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1. OBIJETIVO

Indicar al usuario externo sobre el procedimiento y los requisitos necesarios para realizar la
actualizacién de la informacién contenida en el dossier del dispositivo médico, mediante la
presentacién de una notificacidn a la ARCSA, a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).

2. CONSIDERACIONES GENERALES
2.1. BASE LEGAL

e Resolucién n.° ARCSA-DE-2023-005-AKRG mediante la cual se expide las "Directrices para
realizar las notificaciones al Registro Sanitario de dispositivos médicos de uso humano",
(publicada en Registro Oficial n.® 272, 20-03-2023) en su articulo 3, dispone:

"Notificacion al registro sanitario. - Son las comunicaciones que realiza el titular del registro
sanitario a la ARCSA para actualizar la informacion contenida en el dossier del dispositivo
médico, que no tiene impacto en la calidad, seguridad o eficacia del producto; sin que la
misma constituya una modificacion."

e Resolucién n.° ARCSA-DE-2026-003-DASP mediante la cual se expide la Normativa Técnica
Sanitaria Sustitutiva para la obtencion del Registro Sanitario, Control y vigilancia de
Dispositivos Médicos de Uso Humano, (publicado en el Registro Oficial Segundo Suplemento
No. 286 de fecha 18 de mayo de 2026), dispone:

“DISPOSICIONES REFORMATORIAS

(...)

SEPTIMA. — Incluyase en el “Capitulo Il DE LAS NOTIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS”, en la tabla del articulo 4 de la Resoluciéon No. ARCSA-DE-2023-005-
AKRG, publicada en Registro Oficial n.° 272, de fecha 20 de marzo de 2023, por el cual se
expide las Directrices para realizar notificaciones al registro sanitario de dispositivos médicos
de huso humano, posterior a la NDMO016, lo siguiente:

NDMO017 Presentacion de etiquetas definitivas posterior a la
aprobacion del registro sanitario, y por actualizaciones que
afecten las etiquetas definitivas previamente aprobadas.”
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“DISPOSICIONES DEROGATORIAS

(...)

SEGUNDA. - Derdguese la Resolucion No. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, a través de la cual se
expide la “Reforma Parcial a la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el registro
sanitario y control de dispositivos médicos de uso humano, y de los establecimientos en donde
se fabrican, importan, dispensan, expenden y comercializan” (publicada en Registro Oficial n.°
470, 4-01-2024), con excepcion de sus Disposiciones Reformatorias.”

2.2. CONSIDERACIONES

a. El titular del registro sanitario debe notificar a la ARCSA en el término maximo de sesenta
(60) dias de producidas, el tipo de notificacion descritas en la TABLA 1. “NOTIFICACIONES
AL REGISTRO SANITARIO” del presente instructivo.

b. El titular del registro sanitario, podra realizar modificaciones y notificaciones al registro
sanitario de dispositivos médicos de uso humano en una misma solicitud, siempre que se
cologue Unicamente en el campo “Detalle de la modificacién” la modificacién y las
notificaciones a realizar.

c. El titular del registro sanitario no podrd realizar modificaciones al registro sanitario de
dispositivos médicos de uso humano utilizando los cédigos de referencias descritos en
TABLA 1. “NOTIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO” del presente instructivo; cualquier
solicitud de este tipo no sera aprobada y debera ingresarse un nuevo tramite siguiendo el
procedimiento respectivo para las modificaciones del registro sanitario establecido en la
normativa e instructivo elaborado para el efecto;

d. Solicitudes que contengan modificaciones y notificaciones al registro sanitario, no
deberan completar el campo “Cddigo de referencia” con ningln cédigo asignado para las
notificaciones, caso contrario se rechazara la solicitud ingresada.

e. De realizarse modificaciones y notificaciones en la misma solicitud, el cobro total se
realizard con base en las modificaciones presentes en la solicitud.

f. La evaluacidn de la solicitud que consigne modificaciones y notificaciones en la misma,
dependerd de la complejidad del tramite, el nivel de riesgo y tipo del dispositivo médico.

g. El permiso de funcionamiento vigente del establecimiento solicitante sera verificado en
linea. En caso que el permiso de funcionamiento no se encuentre vigente, se iniciard con
el proceso administrativo correspondiente.

3. DEFINICIONES

Cadigo de referencia. - Es el cddigo alfanumérico asignado por la ARCSA, vinculado a los multiples
servicios que brinda la Agencia y que se diferencia segun el tipo de formulario a utilizar en la
Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE), no estd relacionado con los cddigos o referencias del
producto que asigna el fabricante.
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Dossier (carpeta completa de documentos para solicitar el registro sanitario). - Es el expediente
de un dispositivo médico en el que constan los documentos, informes, requisitos técnicos y
legales, para el cual se esta solicitando el certificado de registro sanitario a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria.

La Agencia o la ARCSA. - Se refiere a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta Pérez.

Notificacion al registro sanitario. - Son las comunicaciones que realiza el titular del registro
sanitario a la ARCSA para actualizar la informacién contenida en el dossier del dispositivo médico,
gue no tiene impacto en la calidad, seguridad o eficacia del producto; sin que la misma constituya
una modificacion.

4. INSTRUCCIONES

4.1.PROCEDIMIENTO

El titular del registro sanitario, podrd actualizar la informacién contenida en el dossier de un
dispositivo médico que no modifica su calidad, seguridad y eficacia, siguiendo el siguiente
procedimiento:

a) Ingresar a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE), el formulario de “solicitud de
modificacion del registro sanitario”, tanto para productos de origen nacional como los de
fabricacidn extranjera;

b) En la “solicitud de modificacion del registro sanitario”, si Unicamente se llegase a realizar
notificaciones al registro sanitario, en la seccidon de “Datos del solicitante”, en el campo de
“Cddigo de referencia”, se debe detallar el cddigo asignado al tipo de notificacion a realizar,
segun se detalla en la Tabla 1. “NOTIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO” del presente
instructivo. En este campo se podran especificar hasta cinco (5) notificaciones, separandolas
a cada una con un (/) sin espacio, ejemplo: NDM01/NDM02/NDMO03/NDMO04/NDMO5;

c) Cuando la solicitud contenga notificaciones al registro sanitario deberd detallar en el campo
“Detalle de la Modificacion” las notificaciones a realizar con su respectivo cddigo;

d) Cuando la solicitud contenga modificaciones y notificaciones al registro sanitario en la
misma, se debera detallar en el campo “Detalle de la Modificacion” la modificacién a realizar
y las notificaciones con su respectivo cddigo. En este tipo de solicitud se permitira
Unicamente detallar hasta tres (3) modificaciones y dos (2) notificaciones;
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e) El titular del registro sanitario escaneard e ingresard en la VUE todos los documentos que
respalden la actualizacion a realizar en el dossier, conforme lo descrito en el apartado 5.2
“Requisitos” del presente instructivo;

f) Una vez ingresado el formulario de solicitud y los documentos de respaldo, la ARCSA o quien
ejerza sus competencias, revisara que la documentacién se encuentre completa y correcta;

g) En el caso que la revision realizada no sea favorable (por ejemplo: los documentos adjuntos
no son los correctos o no estan completos), se devolvera el tramite al titular del registro
sanitario para que subsane las observaciones en el término maximo de cinco (5) dias, por
Unica vez. En caso de no subsanar las observaciones en el tiempo establecido, la solicitud se
cancelara de forma definitiva y reflejara el estado de "solicitud no aprobada".

h) En el caso que la revisidn sea favorable, se emitira la orden de pago correspondiente (cuando
la solicitud contenga modificaciones), y el usuario debe realizar el pago en el término de diez
(10) dias;

i) Para solicitudes que Unicamente contengan notificaciones al registro sanitario y la revision
sea favorable, el sistema notificara al titular del registro sanitario que la actualizacion de la
informacidn contenida en el dossier ha sido incluida en el repositorio de la ARCSA y se
emitira el correspondiente certificado de registro sanitario donde conste la aprobacion de la
notificacién realizada.

4.2. REQUISITOS

El titular del registro sanitario deberda adjuntar a las notificaciones del registro sanitario los
siguientes documentos de soporte, seguiin corresponda:

TABLA 1. NOTIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO

CODIGO DE TIPO DE NOTIFICACION DOCUMENTOS DE RESPALDO
REFERENCIA
NDMO1 Cambio de subpartida arancelaria | ¢ Carta notificando el cambio,
indicando el numero de
partida arancelaria
correspondiente del producto
acorde al listado del SENAE.
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NDMO02 Correcciones  tipograficas de | e Carta indicando las
registro sanitario (errores correcciones

ortograficos por parte del | ¢ Registro sanitario

solicitante correspondientes en el | ¢ Documento  técnico, que
proceso de inscripcion del registro valide la informacidn a
sanitario) o por la omisiéon de corregir.

cambios previamente aprobados
(errores de tipeo correspondientes
al proceso de modificaciones,
notificaciones y reinscripciones del
registro sanitario).

NDMO3 Cambio de responsable técnico o | ¢ Documento de notificacién a
modificacion de los datos del la ARCSA por cambio de
responsable técnico. representante técnico con su

respectivo sello o Contrato de
trabajo del representante
técnico que  especifique
expresamente la
representacién técnica.

e Para el caso de modificacién
de los datos del responsable
técnico, presentar una carta
justificando el motivo de la
modificacién de los datos del
responsable técnico.

NDMO04 Cambio de representante legal. e Nombramiento del nuevo

representante legal, inscrito

en el Registro Mercantil

Cambio de la direccién del titular | Si el titular del producto es

NDMO5 del producto, siempre y cuando no | nacional:
sea el fabricante o el sitio de | e Carta explicativa emitida por
fabricacion del producto. el titular del producto
indicando el motivo del
cambio.

e Permiso de funcionamiento
en la que conste la nueva

direccion.
Si el titular del producto es
extranjero:
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e Carta explicativa emitida por
el titular del producto
indicando el motivo del
cambio.

e Carta poder con la nueva
direcciéon, en donde se
exprese de forma clara las
facultades que le otorga al
titular del registro sanitario.

Actualizacidn de las etiquetas y del

Para inserto/manual

codificaciéon de lote.

inserto o manual de uso, siemprey | ¢ Carta justificando
cuando no se modifique el detalladamente los motivos
NDMO6 contenido de la informacidn del cambio.
aprobada, es decir, refiera |e Cuadro comparativo con el
Unicamente a cambios de forma; a cambio del inserto/manual
excepcion de aquellas vigente y el propuesto.
actualizaciones que sean | e inserto/manual con el que se
solicitadas por la ARCSA. comercializara el producto.
Para etiquetado
e (Carta justificando
detalladamente los motivos
del cambio.
e Cuadro comparativo con el
cambio de etiqueta vigente y
el propuesto.
e FEtiqueta con la que se
comercializard el producto.
Actualizacidon de la direccién del | ¢ Carta notificando el cambio
titular del registro sanitario de direccién del titular del
NDMO7 (solicitante), siempre y cuando no registro sanitario (solicitante).
sea el fabricante o sitio de | e Permiso de funcionamiento
fabricacién del producto en caso en la que conste la nueva
de fabricantes nacionales. direccion.
Actualizacidn de interpretacion de | e Carta en la que se justifique el
NDMO08 codigo de lote o del sistema de cambio en la interpretacion o

del sistema de codificacidn
del lote emitido por el
fabricante. Se debe explicar
con ejemplos.

e Documento que declare el
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nuevo procedimiento de
interpretacion de cédigo, o de
la estructuracion de su
sistema de codificacion de
lote emitido por el fabricante.
Agotamiento de existencias, para | ¢ Carta de justificacion que
NDMO09 cambios previamente aprobados. detalle el motivo del
agotamiento de existencia,
adjuntando los requisitos
establecidos en la Resolucion
ARCSA-DE-2026-003-DASP o
documento que lo reemplace.
Eliminacion de la via de|e Carta de justificacién que
NDM10 importacién, siempre y cuando se detalle el motivo de Ia
mantenga una via de importacion eliminacion.

en el respectivo registro sanitario
del producto importado.

Inclusién, cambio o eliminacion | Inclusion o cambio

NDM11 del establecimiento | ¢ Documento notificando el
acondicionador, certificado en cambio o inclusion del
Buenas Practicas de Manufactura acondicionador.
de dispositivos médicos o en ISO | ¢ Certificado BPM de
13485. dispositivos médicos o ISO

13485 del acondicionador
(para productos importados).

e Certificado de cumplimiento
de la Norma ISO 13485
registrado por la ARCSA (para
fabricacion nacional).

e Estudio de estabilidad
(cuando corresponda)

e Contrato de
acondicionamiento (si realiza
esta actividad con un tercero
en Ecuador).

Eliminacién
e Documento notificando la
eliminacion del
acondicionador.
Actualizacion de las | ¢ Documento justificando el
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especificaciones de materia prima, motivo del cambio de
NDM 012 materiales y producto terminado, especificaciones de materia

Unicamente cuando se trate de prima y/o producto

dispositivos médicos que no terminado.

incluyen un ingrediente activo. e Especificacion propuesta.

e Cuadro comparativo de las
especificaciones vigente y la
propuesta.

Eliminacién del sitio de | ¢ Carta notificando la
NDM 013 manufactura del dispositivo eliminacion del sitio de
médico, cuando el motivo manufactura o sitio de
corresponda al cierre del sitio de fabricacion.
manufactura o sitio de fabricacion.
Actualizacidon del diagrama de flujo | ¢ Documento justificando el
del proceso de fabricacion del motivo del cambio de
NDM 014 dispositivo médico siempre vy diagrama de flujo del proceso
cuando no altere, cambie o de fabricacién.
modifique la intenciéon de uso del | ¢ Carta  emitida por el
dispositivo médico. fabricante, en la cual sefiale
que, por la modificacion del
flujo de proceso de
fabricacion, el producto no ha
sufrido  cambios en su
intencion de uso, calidad,
seguridad y eficacia.

e Cuadro comparativo del
diagrama de flujo del proceso
de fabricacidon vigente y el
propuesto.

e Diagrama de flujo del proceso
de fabricacion final.

Actualizaciéon de la versién del | ¢ Documento justificando el

NDM 015 software, siempre y cuando no motivo de la actualizacion de
altere, cambie o modifique Ia la version del software.
intenciéon de uso del dispositivo Inserto o Manual de Uso
médico. (cuando aplique).

e Cuadro comparativo del
Inserto o manual de uso
vigente y el propuesto
(cuando aplique).

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL
REPOSITORIO INSTITUCIONAL
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NDM 016 Eliminacién de items e Carta notificando la

eliminacion del item.

NDM 017 Presentacién de etiquetas | Etiquetas definitivas
definitivas posterior a la
aprobacién del registro sanitario, y
por actualizaciones que afecten las
etiquetas definitivas previamente
aprobadas.

e Etiqueta externa definitiva
con la que se va a
comercializar el producto en
el pais

e Etiqueta interna definitiva con
la que se va a comercializar el
producto en el pais.
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DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL
REPOSITORIO INSTITUCIONAL
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