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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Indicar al usuario externo de forma detallada, claray precisa los requisitos que se deben adjuntar a
través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana — VUE para la Inscripcidn (ya sea por proceso normal o por
proceso simplificado), Reinscripciéon y Modificacion del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
de Uso Humano.

2. REQUISITOS

2.1. REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO

Para conocer el detalle de requisitos para el proceso de Inscripcion del Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos de Uso Humano, el usuario debe acceder a la Guia de Requisitos para la
Inscripcidon del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de Uso Humano. (Ver Anexo 1: (GE-
B.3.2.1-DM-01-01).

2.2. REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION POR PROCESO SIMPLIFICADO DEL REGISTRO
SANITARIO

Para conocer el detalle de requisitos para la Inscripcion por proceso simplificado del Registro
Sanitario de Dispositivos Médicos de Uso Humano, el usuario debe acceder a la Guia de Requisitos
para la Inscripcién por proceso simplificado del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de Uso
Humano. (Ver Anexo 2: GE-B.3.2.1-DM-01-02)

2.3.REQUISITOS PARA LA REINSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO

Para conocer el detalle de requisitos para el proceso de Reinscripcion del Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos de Uso Humano, el usuario debe acceder a la Guia de Requisitos para la
Reinscripcién del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de Uso Humano. (Ver Anexo 3: GE-
B.3.2.1-DM-01-03).

2.4. REQUISITOS PARA LA MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO

Para conocer el detalle de requisitos para el proceso de Modificacion del Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos de Uso Humano, el usuario deberd acceder a la Guia de Requisitos para la
Modificacion del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de Uso Humano. (Ver Anexo 4: GE-
B.3.2.1-DM-01-04)
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3. ANEXOS

Anexo 1. Guia de Requisitos para la Inscripcidon del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de
Uso Humano (GE-B.3.2.1-DM-01-01).

Anexo 2. Guia de Requisitos para la Inscripcion por proceso simplificado del Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos de Uso Humano (GE-B.3.2.1-DM-01-03).

Anexo 3. Guia de Requisitos para la Reinscripcidn del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de
Uso Humano (GE-B.3.2.1-DM-01-03).

Anexo 4. Guia de Requisitos para la Modificacidn del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de
Uso Humano (GE-B.3.2.1-DM-01-04).
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ANEXO 1
Requisitos para la inscripcién del registro sanitario de dispositivos médicos de uso humano
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Requisitos para la inscripcién del registro sanitario de dispositivos médicos de uso humano
1. OBIJETIVO

Orientar al usuario externo con la descripcidn detallada, clara y precisa de los requisitos que se
deben adjuntar durante el procedimiento a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana — VUE para
la Inscripcién del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de Uso Humano de fabricacién
Nacional y Extranjera.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

= Elinstrumento legal para la aplicacion del presente instructivo es la Resolucion ARCSA-DE-
026-2016-YMIH por la cual 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;
publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 921 de fecha 12 de enero del 2017,
reformada mediante Resolucidn ARCSA-DE-002-2020-LDCL, publicada en Registro Oficial
455, de 19 de marzo de 2020.

= Para efectos de este instructivo se consideran como cédigos normativos el conjunto de
normas y regulaciones contenidas en: Informes técnicos de la Organizacién Mundial de la
Salud (O.M.S.), documentos de la Global Harmonization Task Force - GHTF (Actualmente
reemplazado por el International Medical Device Regulators Forum-IMDRF), Instructivos
para categorizacién del nivel de riesgo emitido por la ARCSA y otros documentos oficiales
internacionales.

= Lainscripcion del Registro Sanitario esta sujeta al pago del importe establecido en la Ley y
normativa correspondiente.

= La Solicitud de Inscripcion del Registro Sanitario se realizara via electrénica a la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, a
través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) del Portal Web ECUAPASS. Para el efecto el
solicitante debera llenar un formulario de solicitud individual para dispositivos médicos; se
podran inscribir bajo un mismo registro sanitario los dispositivos médicos de uso humano
siempre y cuando pertenezcan a un mismo: tipo de dispositivo médico, nivel de riesgo,
titular del producto, fabricante y uso propuesto por el titular del producto. En el caso de
dispositivos médicos de uso humano para diagnostico In vitro podrdn inscribirse bajo un
mismo registro sanitario siempre y cuando pertenezcan a un mismo: nivel de riesgo,
metodologia analitica, grupo a investigar, fabricante, uso propuesto por el titular del
producto, y titular del producto. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, serd responsable de receptar y verificar
que la solicitud y sus anexos estén completos y que la informaciéon presentada en cada uno
de ellos cumpla con el reglamento de dispositivos médicos vigente y con el presente
instructivo, con el fin de otorgar o negar el registro sanitario.

= la informacidn declarada en el formulario de solicitud debe ser unificada con los
documentos adjuntados a la misma.

= Todos los documentos técnicos que se adjunten a cada solicitud se presentardn en idioma
castellano o en inglés, y los documentos legales se presentaran en su traduccidn oficial al
castellano. Los documentos técnicos deben estar debidamente firmados por el responsable
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Requisitos para la inscripcién del registro sanitario de dispositivos médicos de uso humano

técnico local o presentar una carta en la que se detallen los documentos adjuntos,
debidamente firmada por el responsable técnico local en el Ecuador.

= Lainformacién declarada en la VUE (Datos del Solicitante) debe ser la misma informacion
del Permiso de Funcionamiento, la actividad detallada en dicho permiso debe corresponder
a la actividad que realiza el establecimiento solicitante, conforme la normativa vigente para
otorgar permisos de funcionamiento a los establecimientos sujetos a vigilancia y control
sanitario.

3. REQUISITOS GENERALES QUE DEBEN ADJUNTAR A LA SOLICITUD

Todos los dispositivos médicos deben cumplir con los siguientes requisitos:

3.1. Nombre comercial del Dispositivo Médico de Uso Humano
3.2. Denominacién Comun/Universal/Genérica

Para la Denominacién Comun/Universal/Genérica, se tomard como referencia la
denominacién comun o nomenclatura internacional para codificar los dispositivos médicos
establecida en la nomenclatura internacional Universal Medical Device Nomenclature
System -UMDNS creada por el Emergency Care Research Institute - ECRI. En el caso de que
en la nomenclatura internacional UMDNS no disponga de un cédigo especifico para un
dispositivo médico de uso humano se tomara como alternativa la nomenclatura, establecida
por la Global Medical Device Nomenclature Agency - GMDN u otra de referencia
internacional.

3.3. Tipo de Dispositivo Médico de Uso Humano

a. Dispositivo médico de uso humano activo (DMA): Es el dispositivo médico de uso humano
gue actua mediante la conversion de la energia producida por una fuente de energia
eléctrica, u otra fuente de poder distinta de la generada directamente por el cuerpo
humano o por la gravedad. Se clasifican en: dispositivo médico de uso humano activo
terapéutico y dispositivo médico de uso humano activo para diagndstico.

b. Dispositivo médico de uso humano invasivo (DMI): Aquel dispositivo médico de uso
humano que penetra parcial o completamente en el cuerpo humano, ya sea a través de
un orificio corporal o por la superficie corporal, pudiendo ser o no a través de una
intervencién quirargica.

c. Dispositivo médico de uso humano no invasivo (DMNI): Aquel dispositivo médico de uso
humano que no penetra en el cuerpo humano.

d. Dispositivo médico de uso humano para diagnéstico In vitro (DMDIV): Son los dispositivos
médicos de uso humano destinados para su uso en el diagndstico in vitro de muestras
derivadas del cuerpo humano, o para proporcionar informacién para el diagndstico,
seguimiento o compatibilidad de condicidn fisioldgica, estado de salud, enfermedad o
malformaciones congénitas.

GE-B.3.2.1-DM-01-01/V4.0/JUNI02020
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Esto incluye reactivos, reactivos bioquimicos, calibradores, materiales de control,
recipientes para muestras, software e instrumentos o aparatos, accesorios u otros
articulos relacionados.

3.4. Nivel de Riesgo del Dispositivo Médico de Uso Humano

La categorizacidn del nivel de riesgo de los dispositivos médicos de uso humano debera
realizarse siguiendo las directrices descritas en el Instructivo que la ARCSA emita para su
efecto.

+»+ Nivel de Riesgo | (Riesgo Bajo).
+* Nivel de Riesgo Il (Riesgo Moderado Bajo).
» Nivel de Riesgo Ill (Riesgo Moderado Alto).

» Nivel de Riesgo IV (Riesgo Alto).

e

3

4

*,

L)

3.5. Presentacion/es comercial/es, con las referencias de los productos (cuando aplique)
3.6. Nombre, ciudad y pais del fabricante

Se considera fabricante a la persona natural o juridica responsable del disefio y/o
fabricacion de un dispositivo médico; dicho dispositivo médico puede estar o no disefiado
y/o fabricado por esa persona, o en su nombre por otra/s persona/s (sitios de fabricacion).
Se excluye de esta definicién al representante autorizado, distribuidor, o importador.

3.7. Sitios de Fabricacion

Son los diferentes lugares donde el fabricante realiza actividades de manufactura, todos
estos sitios deben contar con las buenas practicas o sistema de gestién de calidad de
acuerdo al tipo y nivel de riesgo de los dispositivos médicos de uso humano que
manufacture, otorgado segun el caso por la autoridad sanitaria nacional, u organismo de
evaluacidn de la conformidad acreditado o reconocido por el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano-SAE. Dentro de estas actividades de manufactura se consideran la
fabricacion, ensamblaje, empaque y acondicionamiento de los dispositivos médicos de
uso humano.

3.8. Formula cuali-cuantitativa

Unicamente aplica a los dispositivos médicos de uso humano combinados que son los
dispositivos médicos de uso humano que en combinacién con un farmaco, forman un solo
producto destinado a ser utilizado exclusivamente en esta combinacion. Si la funcion
principal de esta combinacidn es ejercer una accion farmacoldgica, se regulard como
medicamento. La férmula cuali-cuantitivativa corresponde al farmaco o medicamento.

GE-B.3.2.1-DM-01-01/V4.0/JUNI02020
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3.9. Periodo de vida util

Unicamente para aquellos dispositivos médicos que por sus caracteristicas y finalidad de
uso requieran de ostentar una fecha de caducidad, se considera vida util al tiempo de uso
para el cual un dispositivo médico de uso humano estd disefiado para funcionar, desde
que se fabrica, durante su uso, hasta su fecha de vencimiento o destruccidn determinados
por el fabricante, cuando aplique. Respecto al periodo de vida util, no se acepta la frase
“De acuerdo a lo declarado en la etiqueta”. Siempre se debe determinar un periodo de
vida atil en dia, mes y/o afio.

3.10. Interpretacidon del cédigo de lote

Documento del fabricante en el cual indica cémo se identifica al producto. Debe sefialar
la descripcién o interpretaciéon de dicho cédigo, de manera que permita establecer
trazabilidad en el producto. El documento debe estar suscrito con nombre, cargo y firma
del responsable técnico.

3.11. Descripcion de las materias primas o materiales

Informacién relacionada con la materia prima, materiales, o ingredientes activos vy
aditivos empleados en la fabricacion del producto.
¢ Se requiere de forma obligatoria para los DMNI, DMI y DMDIV en todos los niveles
de riesgo.
+» Serequiere para DMA: Unicamente para dispositivos médicos de uso humano activos
terapéuticos.

3.12. Informacion del proceso de fabricacion

Incluir el diagrama de flujo del proceso de fabricacién del dispositivo médico de uso
humano.

3.13. Proyecto de etiquetas/marbete

Redactada con caracteres claramente legibles e indelebles, con la informacién descrita a
continuacién, tal como se va a comercializar en el producto en el Ecuador:

Las etiquetas originales del producto, deben adjuntarse tal y como se comercializarian en
el pais de origen. Las etiquetas de dispositivos médicos de fabricacién nacional se
redactaran en espafiol y/o en el caso de dispositivos médicos de uso humano importados
deberan estar redactadas en espaiiol o en inglés; en caracteres claramente legibles e
indelebles.

El proyecto de etiqueta, con el cual se comercializara en el Ecuador debera contener:
a. Nombre comercial del producto;
b. Contenido del envase o empaque;

GE-B.3.2.1-DM-01-01/V4.0/JUN102020
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Requisitos para la inscripcién del registro sanitario de dispositivos médicos de uso humano

Indicaciones de uso, cuando corresponda;

Precauciones y advertencias de uso, pudiendo hacer uso de simbolos;

Condiciones de almacenamiento, pudiendo hacer uso de simbolos;

Nombre, ciudad y pais del fabricante;

Sitios de fabricacidn, cuando corresponda;

Fecha de expiracion, cuando corresponda;

Periodo de vida util, cuando corresponda;

j. Temperatura de conservacién, cuando corresponda; pudiendo hacer uso de
simbolos;

k. Numero de lote/serie;

I.  Numero de Registro Sanitario;

m. Leyendas, pudiendo hacer uso de imagenes o simbolos, seglin corresponda:

S@m oo

i “Antes de usar este producto, ver inserto/manual de uso adjunto”, para
aquellos dispositivos médicos de uso humano que requieran la inclusién del
mismo;

ii. “Estéril”, para el caso de productos que asi lo requieran;

iii. “Producto desechable o no reusable”, para dispositivos médicos estériles
reusables;

iv. “Proteger de la luz”, cuando aplique.

El acondicionamiento de los dispositivos médicos de uso humano importados podrd
realizarse en territorio nacional previo a su comercializacién en un establecimiento que
cuente con certificado de Buenas Practicas de Manufactura de dispositivos médicos o
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte vigente otorgado por
la ARCSA, siempre y cuando esta actividad no afecte la estabilidad del producto,
integridad o sellado del envase primario.

Para realizar el acondicionamiento en el Ecuador, el Titular del Registro Sanitario debe
notificar previamente a la ARCSA que realizara esta actividad, adjuntando los siguientes
requisitos:

1. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de dispositivos médicos o Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucidn y/o Transporte (segin corresponda);

2. Contrato de acondicionamiento con la empresa certificada en Buenas Practicas
de Manufactura de dispositivos médicos o Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte (cuando aplique).

Si los requisitos presentados por el Titular del registro sanitario estdn correctos, el
establecimiento acondicionador figurard como acondicionador en el registro sanitario.

Posterior a la notificacion y aprobacion del establecimiento acondicionador por parte de
la ARCSA, se podra imprimir mediante el sistema inkjet u otro sistema de impresion la
siguiente informacién:

1. Registro Sanitario, y;
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2. Leyendas como: “Antes de usar este producto, ver inserto/manual de uso
adjunto”, "Estéril", "Producto desechable o no reusable", "Producto gratuito
prohibido su venta", “Prohibida su venta”, "Proteger de la luz", y otras leyendas
descritas en la normativa vigente.

La Agencia podra verificar dicho proceso en el momento que lo considere necesario.

Se excluye de este etiquetado a los Equipos Biomédicos, los que deben estar debidamente
marcados y llevar la informacién establecida en la serie de normas IEC 60601 o IEC 80601
0 I1SO 80601 vigente, acorde al tipo de dispositivo médico de uso humano activo. Y como
minimo incluir el nimero de lote o serie, nombre del fabricante y la marca.

Cuando se quieran incluir en la etiqueta imagenes, figuras o nombres de organizaciones
gubernamentales, organizaciones benéficas, asociaciones, sociedades meédicas,
organizaciones no gubernamentales, se debera demostrar documentalmente el uso de
las mismas, previo a la obtencidn del registro sanitario.

En el caso que las etiquetas del envase primario por su naturaleza no puedan incluir toda
la informacién antes descrita, deberan contener minimo la siguiente informacién previa
a su comercializacion:

a. Nombre comercial del producto;

b. Nombre del o de los Fabricantes;

c. Fecha de expiracién, cuando corresponda;
d. Numero de lote/serie.

Siempre y cuando la informacidn solicitada en la etiqueta del envase secundario cumpla
de manera obligatoria con todo lo antes indicado.

Se excluye de este etiquetado en el empaque primario a los reactivos de diagndstico in
vitro, a los dispositivos médicos estériles o a los dispositivos médicos que al ser
reacondicionados se pondria en riesgo la integridad y calidad del mimo siempre y cuando
la informacién solicitada en la etiqueta conste de manera obligatoria en su empaque
secundario.

4. DOCUMENTO CON DATOS PARA LA FACTURA

Es el documento que contiene la informacidn necesaria a nombre de quien se requiere se
emita la factura (nombre o razén social, RUC, direccién y teléfono).
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5. REQUISITOS ESPECIFICOS QUE SE DEBEN ADJUNTAR A LA SOLICITUD DE ACUERDO
AL TIPO Y NIVEL DE RIESGO DEL DISPOSITIVO

5.1. Inserto o Manual de Uso

Para aquellos dispositivos médicos de uso humano que requieran de instrucciones
detalladas para su buen uso o funcionamiento, debiendo estar redactado en idioma
castellano, y adicionalmente puede incluir otros idiomas, con caracteres claramente
legibles e indelebles, mismo que incluya la informacién descrita en la normativa técnica
sanitaria aplicable.

i. Se requiere de forma obligatoria para los DMA y DMDIV en todos los niveles de
riesgo, debe incluir la siguiente informacidn: nombre comercial, componentes,
metodologia, principio del método, preparacion de reactivos, espécimen o muestra,
procedimiento.

ii. Se requiere de forma obligatoria en los DMNIy DMI en los niveles de riesgo lll y IV.

iii. Se requiere de manera obligatoria presentar la ficha técnica en los DMNI y DMI en
los niveles de riesgos | y Il, misma que debe incluir como minimo la siguiente
informacién del producto en el siguiente orden:

Nombre comercial,

especificaciones técnicas,

informacidn de uso o uso previsto,

informacidn sobre el modo de empleo para un uso adecuado,

vida util del dispositivo médico (cuando aplique).

®oo oo

NOTA: La ficha técnica es un requisito solicitado para el proceso de obtencion del registro
sanitario, no serd necesario para su comercializacion.

5.2. Descripcion de los componentes funcionales, accesorios, partes y estructura del
dispositivo médico de uso humano

Para aquellos dispositivos médicos de uso humano activos (DMA) y sets de dispositivos
médicos de uso humano, en la que se incluya: listado, esquema, imagenes o diagrama de
los componentes funcionales, descripcidn, partes, accesorios y estructura del dispositivo
médico de uso humano, y de los materiales que se integran o incluyen en el mismo.

i. Serequiere de forma obligatoria para los DMA en todos los niveles de riesgo.
ii. Serequiere de forma obligatoria paralos DMIy DMNI, inicamente en los niveles de

riesgos Il, lll y IV.
iii. No serequiere paralos DMDIV.

5.3. Descripcion del envase primario y secundario

Segun corresponda, en la cual se indique las especificaciones técnicas del mismo.

GE-B.3.2.1-DM-01-01/V4.0/JUNI02020
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¢ Se requiere de forma obligatoria para los DMNI, DMl y DMDIV en todos los niveles de
riesgo.

+»+ Se requiere de manera obligatoria para los dispositivos médicos activos terapéuticos,
Unicamente en los niveles de riesgo lll y IV.

5.4. Informacidn sobre el control del producto terminado

Se deberd proporcionar la siguiente informacion:

+» Certificado de estabilidad, Unicamente para aquellos dispositivos médicos de uso
humano que por sus caracteristicas o finalidad de uso requieran de fecha de
caducidad.

i. Serequiere para todos los niveles de riesgo de los DMI, DMDIV.
ii. Se requiere Unicamente para DMA terapéuticos en todos los niveles de riesgo.
iii. Se requiere en DMNI Unicamente en los niveles de riesgo Il, lll y IV.

El certificado de estabilidad adjunto, debe indicar el estudio del dispositivo acorde a su
temperatura de conservacion (temperatura y humedad) en las que se realizaron las
pruebas (en tiempos reales o aceleradas), Intervalos de tiempo que se realizaron los
controles, tiempo que duré el estudio, los resultados de los andlisis realizados de cada
intervalo, resultado final y conclusién que debe culminar con el tiempo de vida util en
dias, meses y/o afio, otorgado al producto (cuando aplique).

+» Certificado de esterilidad, Unicamente para dispositivos médicos de uso humano
estériles o elementos que se utilicen en productos estériles.
i.  Serequiere para todos los niveles de riesgo de los DMI, DMNI.
ii.  Serequiere Unicamente para DMA terapéuticos en todos los niveles de
riesgo.
iii. No se requiere en DMDIV.

El Certificado de esterilidad, debe constar el nombre del método de esterilizacidn,
condiciones del método, la norma o guia de respaldo (ISO 11135, ISO 11137, otras ISO,
USP-36 y afines segln corresponda).

+» Certificado de Garantia de Calidad o Certificado de Conformidad, mismo que debera
contener como minimo la siguiente informacion:

GE-B.3.2.1-DM-01-01/V4.0/JUNI02020
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a. Nombre del Producto;
b. Nombre del Fabricante;
c. Numero de lote o serie segln corresponda;
d. Fecha de elaboracion (cuando aplique);
e. Fecha de expiracidn (cuando aplique);
f. Especificaciones técnicas (cuando aplique);
g. Cddigo o referencia de los productos (cuando aplique)
h. Resultados del cumplimiento de estandares de calidad (Normativas o guias,

nacionales o internacionales bajo las cuales fue evaluado el dispositivo).
5.5. Informacidén tinicamente para dispositivos médicos de uso humano combinados

+» Elnombre genérico o Denominacién Comun Internacional (DCl) del principio activo del
medicamento con el que se encuentra el dispositivo médicos; vy,
+»+ Férmula cuali-cuantitativa, con principios y excipientes del medicamento con el que se
encuentra el dispositivo médico.
i.  Se requiere de manera obligatoria para los DMI y DMNI Unicamente en los
niveles de riesgo Il, lll y IV.
ii. Se requiere de manera obligatoria para los DMDIV, en todos los niveles de
riesgo.
iii. No se requiere en los DMA.

5.6. Requisito para demostrar la seguridad del producto terminado

Estudios de Biocompatibilidad (Basado en la Norma ISO 10993).
i.  Serequiere de manera obligatoria para los DMI en los niveles de riesgo Ill y
V.
ii. No se requiere en los DMNI, DMA Y DMDIV.

5.7. Requisito para demostrar la eficacia del producto terminado

Este requisito segun corresponda:

¢+ Estudios de biofuncionalidad.

¢ Estudios clinicos especificos para la tecnologia médica o articulos cientificos con
evidencias clinicas sobre el dispositivo.

++ Estudios aplicables a agentes de diagndstico in vitro, segun corresponda:
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A. Estudios de precisidn / reproducibilidad
B. Estudios de sensibilidad
C. Estudios de especificidad
i Se requiere de manera obligatoria en todos los niveles de riesgo de los
DMDIV.
ii. No se requieren para los DMNI y DMI

iii.  Serequieren Unicamente para los niveles de riesgos Il y IV de los DMA Debe
sefialar la guia oficial de referencia utilizada.

5.8. Otros documentos

%+ Certificado de cumplimiento
Por parte del/los Fabricante/s (Sitio/s de Manufactura) de la norma o sistema de gestidn
de calidad de acuerdo al tipo y nivel de riesgo de los dispositivos médicos de uso humano
gue manufacture, pudiendo ser alguna de las certificaciones indicadas a continuacién
segun el tipo y nivel de riesgo:

A. Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o uno rigurosamente superior.

B. Certificado de cumplimiento de la Norma ISO 13485 o una rigurosamente superior.

C. Norma técnica nacional bajo la cual se elaboré el producto, Unicamente para
Dispositivos Médicos de Uso Humano no invasivos de riesgo moderado bajo.

i.  El usuario puede adjuntar alguno de los documentos indicados anteriormente
en todos los tipos de dispositivos médicos, Unicamente para los niveles de riesgo

I, My lV.
%+ Autorizacién emitida por la autoridad competente en el Control de Aplicaciones
Nucleares.

i.  Se requiere Unicamente para dispositivos médicos de uso humano activos de
energia controlada que utilizan radiaciones.
% Certificado de cumplimiento de la Norma IEC aplicable.
i.  Serequiere Unicamente para los DMA y DMDIV en todos los niveles de riesgo.

6. DOCUMENTOS ADICIONALES PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS EXTRANJEROS O
IMPORTADOS

Ademas de los requisitos indicados anteriormente para los dispositivos médicos de origen
extranjero se deberd adjuntar los siguientes requisitos debiendo estar todos los
documentos debidamente apostillados o consularizados, segin corresponda:

a. Certificado de libre venta o su equivalente

Emitido por la Autoridad Competente, que declare que el dispositivo médico se
comercializa en el pais, y debe contener al menos la siguiente informacidn:
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Nombre comercial del producto, descripcién del producto, titular del producto, cédigos
o referencias del producto, fabricante/s con su respectiva direccion y pais, sitios de
fabricacion con su respectiva direccidn y pais.

Se considerardn las particularidades de cada pais y el solicitante entregard informacion
suficiente cuando el Certificado de Libre Venta (CLV) o su equivalente no retnan los
requisitos mencionados en el presente articulo, dicha informacién debe estar avalada
por la Autoridad Sanitaria Competente. En el caso que el Certificado de Libre Venta (CLV)
o su equivalente, no declaren fecha de vigencia; deberdn haber sido emitidos con al
menos veinte y cuatro (24) meses previos a la presentacién de la solicitud.

En el caso de los componentes, partes o accesorios de los equipos biomédicos se
ingresara en la VUE el CLV o su equivalente del equipo los CLV o su equivalente de los
componentes, partes o accesorios se adjuntaran como documentacidn adicional.

Unicamente en el caso que la Autoridad Sanitaria Nacional del pais de procedencia no
conceda registro sanitario al producto que se importa se aceptard el Certificado de
Requiere no Requiere donde se indique que el producto se comercializa en el pais de
procedencia y adicional el solicitante deberd adjuntar informacion suficiente que redna
los requisitos mencionados anteriormente; y estos deberan estar debidamente
apostillados o consularizados segun el caso.

b. Autorizaciéon debidamente legalizada del titular del producto

Documento que debe ser otorgado por el titular del dispositivo médico del pais de
origen, a la persona natural o juridica que lo representa en el Ecuador para registrar,
importar y comercializar, en caso de tratarse de productos del exterior. La autorizacién
del titular del producto al responsable de la comercializaciéon deberd indicar nombre,
direccion y pais del responsable de la comercializacidn, segun el caso. Adicionalmente
debe contener la fecha de expiracidn.

7. ADJUNTOS CON ARGUMENTOS ADICIONALES

Se podrd adjuntar informacidn que permita al analista técnico realizar su trabajo
adecuadamente en caso de particularidades del producto que se registre.
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1. OBIJETIVO

Orientar al usuario externo con la descripcién detallada, clara y precisa de los requisitos que se
deben adjuntar durante el procedimiento a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana — VUE para
la Inscripcidn por proceso simplificado del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de Uso
Humano de fabricacién Extranjera.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

= Elinstrumento legal para la aplicacion del presente instructivo es la Resolucion ARCSA-DE-
026-2016-YMIH por la cual 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;
publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 921 de fecha 12 de enero del 2017,
reformada mediante Resolucién ARCSA-DE-030-2018-JCGO, publicada en Registro Oficial
416 de 29 de enero DE 2019.

= Para efectos de este instructivo se consideran como cédigos normativos el conjunto de
normas y regulaciones contenidas en: Informes técnicos de la Organizacién Mundial de la
Salud (O.M.S.), documentos de la Global Harmonization Task Force - GHTF (Actualmente
reemplazado por el International Medical Device Regulators Forum-IMDRF), Instructivos
para categorizacién del nivel de riesgo emitido por la ARCSA y otros documentos oficiales
internacionales.

= Lainscripcién por proceso simplificado del Registro Sanitario esta sujeta al pago del importe
establecido en la Ley y normativa correspondiente.

= Elusuario debe ingresar la solicitud de registro sanitario por procedimiento simplificado, en
el formulario de homologacién, hasta que se actualice el sistema de Ventanilla Unica
Ecuatoriana.

= La Solicitud de Inscripcion por proceso simplificado del Registro Sanitario se realizara via
electréonica a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, Doctor
Leopoldo lzquieta Pérez, a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) del Portal Web
ECUAPASS.
Para el efecto el solicitante debera llenar un formulario de solicitud individual para
dispositivos médicos; se podran inscribir bajo un mismo registro sanitario los dispositivos
médicos de uso humano siempre y cuando pertenezcan a un mismo: tipo de dispositivo
médico, nivel de riesgo, titular del producto, fabricante y uso propuesto por el titular del
producto. En el caso de dispositivos médicos de uso humano para diagnostico In vitro
podran inscribirse bajo un mismo registro sanitario siempre y cuando pertenezcan a un
mismo: nivel de riesgo, metodologia analitica, grupo a investigar, fabricante, uso propuesto
por el titular del producto, y titular del producto. La Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, serd responsable de receptar
y verificar que la solicitud y sus anexos estén completos y que la informacién presentada en
cada uno de ellos cumpla con el reglamento de dispositivos médicos vigente y con el
presente instructivo, con el fin de otorgar o negar el registro sanitario.

= La ARCSA, reconocera el registro sanitario o su equivalente, proveniente de autoridades de
alta vigilancia sanitaria, y que a su vez, son miembros del comité de Gestion del Foro
Internacional de Reguladores de dispositivos médicos — IMDRF; dichos paises son: Estados
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Unidos de Norteamérica, Canada, Australia, Japdn, paises de alta vigilancia sanitaria de la
Unidn Europea, Republica de Corea del Sur.

Para acceder al procedimiento simplificado de registro sanitario, el dispositivo médico,
debera comercializarse en los paises mencionados en el inciso anterior, siempre y cuando
el registro o autorizacién otorgado sea como dispositivo médico; deberd ser un dispositivo
médico clasificado como riesgo | o Il (de cualquier tipo, excepto los dispositivos médicos no
invasivos) por parte de la ARCSA; y debera contener un maximo de cien (100) items dentro
de la solicitud.

La informaciéon declarada en el formulario de solicitud debe ser unificada con los
documentos adjuntados a la misma.

Todos los documentos técnicos que se adjunten a cada solicitud se presentaran en idioma
castellano o en inglés, y los documentos legales se presentardn en su traduccidn oficial al
castellano. Los documentos técnicos deben estar debidamente firmados por el responsable
técnico local o presentar una carta en la que se detallen los documentos adjuntos,
debidamente firmada por el responsable técnico local en el Ecuador.

La informacién declarada en la VUE (Datos del Solicitante) debe ser la misma informacién
del Permiso de Funcionamiento, la actividad detallada en dicho permiso debe corresponder
a la actividad que realiza el establecimiento solicitante, conforme la normativa vigente para
otorgar permisos de funcionamiento a los establecimientos sujetos a vigilancia y control
sanitario.

3. REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION POR PROCESO SIMPLIFICADO DE DISOSITIVOS
MEDICOS DE USO HUMANO

Para la inscripcidn del Registro Sanitario por proceso simplificado, el solicitante debe ingresar
la solicitud en el formulario de inscripcién y seleccionar “Homologacion”, hasta que se
actualice el sistema de Ventanilla Unica Ecuatoriana.

Agencia Nacional de Regulacién,
Control vy Vigilancia Sanitaria

Solicitud de Inscripcion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos de Solicitud

neral @ Homologacisn e

El solicitante debe adjuntar todos los requisitos establecidos para el proceso normal de
inscripcion de registro sanitario (mismos que deben estar vigentes y debidamente
apostillados o consularizado cuando corresponda, y deben hacer referencia al titular o
fabricante del producto), segun aplique para el tipo de dispositivo médico; sin embargo, la
ARCSA revisard y analizara los siguientes requisitos:

a. Carta del solicitante
En la que opta acogerse al procedimiento simplificado para obtencion del registro

sanitario.

b. Registro Sanitario o su equivalente
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Proveniente de autoridades de alta vigilancia sanitaria, y que a su vez, son miembros del
comité de Gestidon del Foro Internacional de Reguladores de dispositivos médicos —
IMDREF; dichos paises son: Estados Unidos de Norteamérica, Canada, Australia, Japdn,
paises de alta vigilancia sanitaria de la Unién Europea, Republica de Corea del Sur.

c. Autorizacidon debidamente legalizada del titular del producto
En la cual se autorice al solicitante a obtener el registro sanitario en el Ecuador, en donde
se exprese de forma clara las facultades que le otorga.

Documento que debe ser otorgado por el titular del dispositivo médico del pais de origen,
a la persona natural o juridica que lo representa en el Ecuador para registrar, importar y
comercializar. La autorizacion del titular del producto al responsable de la
comercializacién deberad indicar nombre, direccién y pais del responsable de la
comercializacion, segun el caso. Adicionalmente debe contener la fecha de expiracion.

d. Inserto o manual de uso
Para aquellos dispositivos médicos de uso humano que requieran de instrucciones
detalladas para su buen uso o funcionamiento, debiendo estar redactada en idioma
castellano, y adicionalmente puede incluir otros idiomas, con caracteres claramente
legibles e indelebles, mismo que incluya la informacién descrita en la normativa técnica
sanitaria vigente.

¢ Se requiere de forma obligatoria para los DMA y DMDIV en todos los niveles de
riesgo.

+»+ Se requiere la ficha técnica en los DMNI y DMI de manera obligatoria en los niveles
de riesgos | y Il, misma que debe incluir como minimo la siguiente informacién del
producto: Nombre comercial, especificaciones técnicas, informacion de uso o uso
previsto, informacién sobre el modo de empleo para un uso adecuado. En el caso de
reactivos de diagndstico in vitro debe incluir la siguiente informacién: nombre
comercial, componentes, metodologia, principio del método, preparacion de
reactivos, espécimen o muestra, procedimiento.

NOTA: La ficha técnica es un requisito solicitado para el proceso de obtencién del registro
sanitario, no serd necesario para su comercializacion.

e. Proyecto de etiquetas/marbete

Redactada con caracteres claramente legibles e indelebles, con la informacidn descrita a
continuacién, tal como se va a comercializar el producto en el Ecuador:

Las etiquetas originales del producto, deben adjuntarse tal y como se comercializa en el
pais de origen. Las etiquetas de dispositivos médicos de uso humano importados
deberdn estar redactadas en espafiol o en inglés; en caracteres claramente legibles e
indelebles.

El proyecto de etiqueta debera contener:
a. Nombre comercial del producto;

GE-B.3.2.1-DM-01-01/V2.0/JUNI102020
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Contenido del envase o empaque;

Indicaciones de uso, cuando corresponda;

Precauciones y advertencias de uso, pudiendo hacer uso de simbolos;
Condiciones de almacenamiento, pudiendo hacer uso de simbolos;
Nombre, ciudad y pais del fabricante;

Sitios de fabricacidn, cuando corresponda;

Fecha de expiracion, cuando corresponda;

Periodo de vida util, cuando corresponda;

Temperatura de conservacién, cuando corresponda; pudiendo hacer uso de
simbolos;

k. Numero de lote/serie;

|.  Numero de Registro Sanitario;

m. Leyendas, pudiendo hacer uso de imagenes o simbolos, segin corresponda:

i “Antes de usar este producto, ver inserto/manual de uso adjunto”, para
aquellos dispositivos médicos de uso humano que requieran la inclusién
del mismo;

ii. “Estéril”, para el caso de productos que asi lo requieran;

iii. “Producto desechable o no reusable”, para dispositivos médicos
estériles no reusables;
iv. “Proteger de la luz”, cuando aplique.

Sm o0 T

—_—— -

El acondicionamiento de los dispositivos médicos de uso humano importados podrd
realizarse en territorio nacional previo a su comercializacién en un establecimiento que
cuente con certificado de Buenas Practicas de Manufactura de dispositivos médicos o
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidén y/o Transporte vigente otorgado por
la ARCSA, siempre y cuando esta actividad no afecte la estabilidad del producto,
integridad o sellado del envase primario.

Para realizar el acondicionamiento en el Ecuador, el Titular del Registro Sanitario debe
notificar previamente a la ARCSA que realizara esta actividad, adjuntando los siguientes
requisitos:

1. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de dispositivos médicos o Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte (segin corresponda);

2. Contrato de acondicionamiento con la empresa certificada en Buenas Practicas
de Manufactura de dispositivos médicos o Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribuciéon y/o Transporte (cuando aplique).

Si los requisitos presentados por el Titular del registro sanitario estan correctos, el
establecimiento acondicionador figurard como acondicionador en el registro sanitario.

Posterior a la notificacion y aprobacion del establecimiento acondicionador por parte de
la ARCSA, se podra imprimir mediante el sistema inkjet u otro sistema de impresién la
siguiente informacién:

1. Registro Sanitario, y;

GE-B.3.2.1-DM-01-01/V2.0/JUNI102020
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2. Leyendas como: “Antes de usar este producto, ver inserto/manual de uso
adjunto"”, "Estéril", "Producto desechable o no reusable", "Producto gratuito
prohibido su venta", “Prohibida su venta”, "Proteger de la luz", y otras leyendas
descritas en la normativa vigente.

La Agencia podra verificar dicho proceso en el momento que lo considere necesario.

Se excluye de este etiquetado a los Equipos Biomédicos, los que deben estar debidamente
marcados y llevar la informacidn establecida en la serie de normas IEC 60601 o IEC 80601 o
ISO 80601 vigente, acorde al tipo de dispositivo médico de uso humano activo. Y como
minimo incluir el nimero de lote o serie, nombre del fabricante y la marca.

Cuando se quieran incluir en la etiqueta imagenes, figuras o nombres de organizaciones
gubernamentales, organizaciones benéficas, asociaciones, sociedades médicas,
organizaciones no gubernamentales, se debera demostrar documentalmente el uso de las
mismas, previo a la obtencién del registro sanitario.

En el caso que las etiquetas del envase primario por su naturaleza no puedan incluir toda la
informacidn antes descrita, deberdn contener minimo la siguiente informacién previa a su
comercializacién:

Nombre comercial del producto;
Nombre del o de los Fabricantes;
Fecha de expiracién, cuando corresponda;

o 0 T W

Numero de lote/serie.

Siempre y cuando la informacidn solicitada en la etiqueta del envase secundario cumpla de
manera obligatoria con todo lo antes indicado.

Se excluye de este etiquetado en el empaque primario a los reactivos de diagndstico in vitro,
a los dispositivos médicos estériles o a los dispositivos médicos que al ser reacondicionados
se pondria en riesgo la integridad y calidad del mimo siempre y cuando la informacién
solicitada en la etiqueta conste de manera obligatoria en su empaque secundario.

GE-B.3.2.1-DM-01-01/V2.0/JUNI02020
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ANEXO 3
Requisitos para la reinscripcion del registro sanitario de dispositivos médicos de uso humano
1. OBIETIVO

Orientar al usuario externo con la descripcién detallada, clara y precisa de los requisitos que
se deben adjuntar durante el procedimiento a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana —
VUE para la Reinscripcion del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de Uso Humano.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

7
0.0

El instrumento legal para la aplicacion del presente instructivo es la Resolucién ARCSA-
DE-026-2016-YMIH por la cual 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
publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 921 de fecha 12 de enero del 2017.

7
0.0

La solicitud de Reinscripcion del Registro Sanitario se realizard via electrdénica a la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez quien serd responsable de receptar y verificar que la informacién
presentada cumpla con lo dispuesto en la Resolucion ARCSA-DE-026-2016-YMIH.

3. REINSCRIPCION AUTOMATICA

Se aplicard para el caso de aquellos dispositivos médicos que durante su periodo de vigencia
no han sufrido cambios o modificaciones en su uso previsto, asi como en su calidad,
seguridad y eficacia; y que no hubieren sido objeto de suspensién por parte de la Autoridad
Sanitaria; teniendo en cuenta que se aplicara para aquellas solicitudes que se realicen con
al menos 90 (noventa) dias previos a la fecha de vencimiento del Registro Sanitario.

En la solicitud se dejara expresa constancia, de que el dispositivo médico no se encuentra
incurso en ninguna de las dos situaciones antes sefialadas.

El titular del Registro Sanitario deberad presentar con al menos noventa (90) dias de
anticipacioén a la fecha de vencimiento del Registro Sanitario, la solicitud de Reinscripcion a
través de la VUE.

4. REINSCRIPCION CON REVISION TECNICA DOCUMENTAL

Se aplicara para aquellos productos que durante su periodo de vigencia:

R/
0'0

Hubieren sufrido cambios o modificaciones en su uso o consumo previsto;

Hayan registrado problemas de calidad, inocuidad, seguridad y eficacia, aunque el
mismo haya sido subsanado;

Hubieren sido objeto de suspensidn por parte de la autoridad sanitaria.

X3

%

K/
0.0

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez podra:

GE-B.3.2.1-DM-01-01/V2.0/JUNI102020
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Requisitos para la reinscripcion del registro sanitario de dispositivos médicos de uso humano

Solicitar la actualizacion de datos y requisitos tanto del dispositivo médico como del
establecimiento;

+»* Analizar el expediente del dispositivo médico objeto de reinscripcion; vy,
+* Podra solicitarse cualquier otra documentacion que la ARCSA considere pertinente.

En el caso que el Titular de Registro Sanitario no haya solicitado la reinscripcién del Registro
Sanitario y haya vencido su fecha de vigencia, el Titular del Registro Sanitario debera iniciar
un nuevo proceso de inscripcion.

GE-B.3.2.1-DM-01-01/V2.0/JUNI02020
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ANEXO 4
Requisitos para la modificacidon del registro sanitario de dispositivos médicos de uso humano
1. OBIETIVO

Orientar al usuario externo con la descripcidn detallada, clara y precisa de los requisitos que se
deben adjuntar durante el procedimiento a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana — VUE para
la modificacion del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de Uso Humano.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

= Elinstrumento legal para la aplicacion del presente instructivo es la Resolucion ARCSA-DE-
026-2016-YMIH por la cual 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;
publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 921 de fecha 12 de enero del 2017 y sus
reformas.

= El Titular del Registro Sanitario, estd obligado a solicitar de inmediato la autorizacién
respectiva a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, justificando técnicamente, cualquiera de las modificaciones
que se detallan en el presente instructivo.

= La Solicitud de Modificacion del Registro Sanitario se realizara via electrdnica a la Agencia a
través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) del Portal Web ECUAPASS.

= La informacién declarada en la VUE (Datos del solicitante) debe corresponder a la
informacion detallada en el permiso de funcionamiento, con la respectiva actividad a
realizar, conforme la normativa vigente para otorgar permisos de funcionamiento a los
establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario.

= La ARCSA, serd responsable de receptar y verificar que la informacién presentada cumpla
con la normativa técnica sanitaria de dispositivos médicos de uso humano vigente y con el
presente instructivo, con el fin de proceder o no con la modificacién del Registro Sanitario.

= La modificacién del Registro Sanitario esta sujeta al pago del 10% del importe del Registro
Sanitario por cada cambio conforme establece la Resolucion ARCSA-DE-2018-019-JCGO,
Reglamento para el cobro de importes por los servicios brindados por la ARCSA a nivel
nacional, exceptuando los cambios de subpartida arancelaria y correcciones tipograficas de
Registro Sanitario.

= Todos los documentos técnicos que se adjunten a cada solicitud se presentaran en idioma
castellano o en inglés, y los documentos legales se presentardn en su traduccién oficial al
castellano. Los documentos técnicos deben estar debidamente firmados por el responsable
técnico local o presentar una carta en la que se detallen los documentos adjuntos,
debidamente firmada por el responsable técnico local en el Ecuador.

3. CASOS QUE REQUIEREN UN NUEVO REGISTRO SANITARIO

Los casos descritos en la normativa vigente que requieren un nuevo registro son:

a. Cuando exista cambio en el tipo de dispositivo médico, en referencia a: modelo,
intencion de uso, condiciones, composicién quimica de las materias primas o fuente

GE-B.3.2.1-DM-01-04/V2.0/JUN102020
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de energia; y que cualquiera de estos, generen un cambio en el nivel de riesgo del
dispositivo registrado.”
b. Cambio de la férmula cuali-cuantitativa de dispositivos médicos de uso humano
formulados o combinados con un farmaco.
En estos casos los usuarios deben presentar toda la documentacién para un nuevo Registro
Sanitario por inscripcidon nacional o extranjera respectivamente. (Ver Anexo 1. Requisitos
para Inscripcion de Dispositivos Médicos de Uso Humano) o (Anexo 2 Requisitos para
Inscripcién por proceso simplificado de Dispositivos Médicos de Uso Humano).

Cuando se conceda un nuevo registro sanitario a un producto, por alguno de los cambios
anteriores, se anulard el registro sanitario anterior y constard en el historial del producto;
para lo cual el solicitante deberd informar a la ARCSA este particular.

4. CASOS QUE REQUIEREN UNA MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO

Los casos descritos a continuacién requieren una modificacién al registro sanitario sin que
esto constituya la emisidn de un nuevo nimero de registro y son:

4.1. Cambio del nombre comercial del producto
Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

¢ Formato de etiquetas con el nuevo nombre del producto en idioma castellano, con
caracteres claramente legibles e indelebles. Se excluye para el caso de los equipos
biomédicos mismos que deberan estar debidamente marcados de acuerdo a las normas
IEC 0 ISO correspondiente; como minimo debe incluir el nimero de lote o serie, nombre
del fabricante y la marca.

++» Documento emitido por el titular del producto que certifique el cambio del nombre del
producto y que declare que no ha existido ningiin cambio en la calidad y especificaciones
técnicas del mismo, dicho documento debe estar consularizado o apostillado segun el
caso (EXTRANJERO).

+» Documento legalizado emitido por el titular del registro sanitario que certifique el
cambio del nombre del mismo (NACIONAL).

4.2. Cambio del Titular del Producto
Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

«» Documento de justificaciéon por motivo del cambio.

% Escritura publica de Cesidn de derechos de Titularidad de los productos (de anterior
titular al nuevo titular de Producto) o su equivalente con reconocimiento de firmas,
consularizado o apostillado (Extranjeros).

% CLV en caso de dispositivos médicos extranjeros (Se debe de evidenciar cuales son los
registros o el nombre comercial de los dispositivos médicos con cddigos. No se trata
de cesidn de titularidad de registros sanitarios).

GE-B.3.2.1-DM-01-04/V2.0/JUNI02020
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«+» Carta o poder del nuevo titular del producto para registrar el dispositivo médico por
el solicitante actual, consularizado o apostillado (Extranjeros).

4.3. Cambio de Fabricante principal

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

+» Formato de etiquetas con el nuevo nombre del fabricante. Se excluye para el caso de
los equipos biomédicos mismos que deberdn estar debidamente marcados de acuerdo
a las normas IEC o ISO correspondiente; como minimo incluir el nUmero de lote o serie,
nombre del fabricante y la marca.

+» CLV o su equivalente emitido por la Autoridad competente que certifique el cambio de

fabricante, dicho documento debe estar consularizado o apostillado segin el caso

(EXTRANJERO).

Documento en el que se indique el cambio emitido por la cdmara de comercio, o el

Registro mercantil (NACIONAL).

Contrato de fabricacidn entre el titular del producto y el nuevo fabricante con el nueva

razén social (SI APLICA).

Presentar ISO o BPM del fabricante (cuando corresponda).

Certificado de estabilidad (cuando corresponda).

Certificado de esterilidad (cuando corresponda).

Ficha técnica del producto.

Inserto o manual de uso cuando corresponda de acuerdo al tipo y nivel de riesgo.

Documento de justificacion por motivo del cambio

Certificado de cumplimiento de la Norma IEC aplicable (cuando corresponda)

7
0.0

7
0.0

7 7 7 7 7 7
0'0 0'0 0'0 0.0 0.0 0.0

7
0.0

4.4. Cambio de solicitante

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

+ Carta de autorizacion o poder del titular del producto al nuevo solicitante y
revocando el poder del anterior solicitante consularizado o apostillado (Extranjero).
Adjuntar etiquetas Internas y Externas actualizadas (SI APLICA).

Documento de notificacion a la ARCSA por cambio de representante técnico con su
respectivo sello o Contrato de trabajo del representante técnico.

K/
0'0

X3

%

Nota: En caso de que esta modificacién implique el cambio de Responsable Técnico debe
incluirse en el detalle de modificacion del formulario.

4.5. Cambio de razon social del Titular del Producto

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

@

+» Carta explicativa que justifique el cambio.

GE-B.3.2.1-DM-01-04/V2.0/JUN102020
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+» Formato de etiquetas con el nuevo nombre de la razén social del Titular del producto.
Se excluye para el caso de los equipos biomédicos mismos que deberdn estar
debidamente marcados de acuerdo a las normas IEC o ISO correspondiente; como
minimo incluir el nimero de lote o serie, nombre del fabricante y la marca (sdlo si
aplica).

%+ CLV o su equivalente emitido por la Autoridad competente que certifique el cambio
de razén social, sin modificacion de la direccién de las instalaciones. Dicho documento
debe estar consularizado o apostillado segun el caso (EXTRANJERO).

< Documento en el que se indique el cambio emitido por la cdmara de comercio, o el
Registro mercantil (NACIONAL).

«* Carta poder actualizada con la nueva razén social dirigida al titular del Registro
Sanitario (Solicitante).

4.6. Cambio de razon social del fabricante
Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

** Formato de etiquetas con el nuevo nombre de la razdn social del fabricante. Se
excluye para el caso de los equipos biomédicos mismos que deberan estar
debidamente marcados de acuerdo a las normas IEC o ISO correspondiente; como
minimo incluir el nimero de lote o serie, nombre del fabricante y la marca.

«» Adjuntar CLV o su equivalente emitido por la Autoridad competente que certifique el
cambio de razén social, dicho documento debe estar consularizado o apostillado
segun el caso (EXTRANJERO).

+» Documento en el que se indique el cambio emitido por la cdAmara de comercio, o el

Registro mercantil (NACIONAL).

» Contrato de fabricacidn con la nueva razén social (SI APLICA).

* Presentar ISO o BPM para justificar el cambio de razén social sin modificacion de la

direccidn de las instalaciones.

DS

DS

4.7. Cambio de razdn social del Titular del Registro Sanitario (Solicitante)

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

DS

» Actualizacion del poder del titular del producto con nueva razén social.

» Adjuntar etiquetas Internas y Externas actualizadas, cuando aplique.

* Escritura Publica por cambio de razén social con reconocimiento de firmas, o su
equivalente debidamente legalizado.

DS

DS

4.8. Actualizacion de direccion del titular del producto

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

+»+ Carta explicativa.
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+» CLV o su equivalente emitido por la autoridad competente que respaldo el cambio
de la direccién, dicho documento debe estar consularizado o apostillado segun el
caso (EXTRANJERO).

** Permiso de Funcionamiento en la que conste la nueva direccién (NACIONAL).

4.9. Cambio en la direccion del fabricante

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

+» CLV o su equivalente emitido por la autoridad competente que certifique el cambio
de direcciéon del fabricante, dicho documento debe estar consularizado o
apostillado segun el caso (EXTRANJERO)

++» Certificado ISO o BPM en el que conste la nueva direccion.

+»+ Proyecto etiqueta. Se excluye para el caso de los equipos biomédicos mismos que

deberdn estar debidamente marcados de acuerdo a las normas IEC o ISO

correspondiente. Y como minimo incluir el nimero de lote o serie, el nombre del

fabricante y la marca.

Carta notificando el cambio de Fabricante.

Permiso de Funcionamiento en la que conste la nueva direccion (NACIONAL).

K/ K/
0.0 0.0

4.10. Inclusion de un nuevo sitio de fabricacion
Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

%+ Certificado de cumplimiento por parte del o los Fabricantes (sitios de manufactura) de
la norma o sistema de gestién de calidad de acuerdo al tipo y nivel de riesgo de los
dispositivos médicos de uso humano que manufacture, pudiendo ser alguna de las
certificaciones indicadas a continuacion segun el tipo y nivel de riesgo:

A. Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o uno rigurosamente superior.

B. Certificado de cumplimiento de la Norma ISO 13485 o una rigurosamente superior.

C. Norma técnica nacional bajo la cual se elabord el producto, Unicamente para
Dispositivos Médicos de Uso Humano no invasivos de riesgo moderado bajo.

i.  El usuario puede adjuntar alguno de los documentos indicados anteriormente
en todos los tipos de dispositivos médicos, Unicamente para los niveles de riesgo

I, 1y IV.
%+ Autorizacion emitida por la autoridad competente en el Control de Aplicaciones
Nucleares.

i. Se requiere Unicamente para dispositivos médicos de uso humano activos de
energia controlada que utilizan radiaciones.

®

+» Certificado de cumplimiento de la Norma IEC aplicable.

i.  Serequiere Unicamente para los DMA y DMDIV en todos los niveles de riesgo.
GE-B.3.2.1-DM-01-04/V2.0/JUNI02020
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ANEXO 4
Requisitos para la modificacidon del registro sanitario de dispositivos médicos de uso humano

++» Formato de etiquetas con la inclusion del nuevo sitio de fabricacidn. Se excluye para el
caso de los equipos biomédicos mismos que deberdn estar debidamente marcados de
acuerdo a las normas IEC o ISO correspondiente; como minimo debe incluir el nimero
de lote o serie, nombre del fabricante y la marca.

7
0.0

CLV vigente, mismo que debe estar legalizado para verificar que el sitio de fabricacién
elabore el/los producto(s) registrado(s).

4.11. Variaciones en el periodo de vida util del producto

Para el caso de aumento del periodo de vida util, el titular del registro sanitario presentara:

R/
0.0

Especificaciones de calidad del producto terminado.

Certificado de estabilidad del producto.

El estudio de estabilidad debe contener el protocolo, fichas, temperatura o
condiciones de conservacién, calculos, intervalos de tiempo resultados y conclusién
de estudio, si es acelerado o real (Solo si aplica).

R/
0.0

K/
0.0

Para el caso de disminucidon del periodo de vida util, el titular del registro sanitario
presentara:

Justificacidn Técnica emitida por el fabricante en la que se indique, el motivo de
disminucién del periodo de vida util, de igual forma el estudio de estabilidad por la
disminucién del periodo de vida util.

4.12. Cambios del modelo del dispositivo médico, siempre y cuando no afecten el nivel de
riesgo del producto

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

¢ Justificacidn Técnica emitida por el fabricante en la que se indique, el motivo del
cambio del modelo.

+» Formato de Etiquetas. Se excluye para el caso de los equipos biomédicos mismos
que deberdn estar debidamente marcados de acuerdo a las normas IEC o ISO
correspondiente; como minimo debe incluir el nimero de lote o serie, nombre del
fabricante y la marca.

4.13. Cambios en la composicion quimica de las materias primas del dispositivo médico,
siempre y cuando no afecten el nivel de riesgo del producto

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:
«»+ Especificaciones de las materias primas del dispositivo médico.
+»+ Especificaciones del producto terminado.
¢ Formula cuali-cuantitativa nueva

GE-B.3.2.1-DM-01-04/V2.0/JUN102020
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Requisitos para la modificacidon del registro sanitario de dispositivos médicos de uso humano

++ Estudio de estabilidad del producto acorde a los protocolos del fabricante con la
nuevas materias primas mismas que no alteren la calidad, especificaciones técnicas
y estabilidad del producto aprobado inicialmente.

4.14. Cambios en la naturaleza del material de envase/empaque, siempre y cuando no
modifique la esterilidad del producto

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:
+»+ Especificaciones del material del nuevo envase / empaque.
Especificaciones del producto terminado.
Estudio de estabilidad del producto con el nuevo envase/empaque, que pruebe que
el nuevo envase no altera la calidad o esterilidad, especificaciones técnicas y

estabilidad del producto aprobado inicialmente.

0.0

R/
0.0

4.15. Actualizacién del inserto/manual

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario adjuntara el inserto/manual
con los cambios correspondientes y la carta explicativa de los cambios realizados.

4.16. Actualizacién del etiquetado

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario adjuntara:
+» Nuevo arte de la etiqueta
¢ Carta explicativa de los cambios realizados. Se excluye para el caso de los equipos
biomédicos mismos que deberan estar debidamente marcados de acuerdo a las
normas IEC o ISO correspondiente; como minimo debe incluir el nimero de lote o
serie, nombre del fabricante y la marca.

4.17. Cambio, Inclusidn o exclusidn de presentaciones comerciales

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:
+»» CLV o su equivalente, emitido por la autoridad competente que valide la nueva
presentacién comercial, dicho documento debe estar consularizado o apostillado
segun el caso (EXTRANJERO).
«+ Proyecto etiqueta. Se excluye para el caso de los equipos biomédicos mismos que
deberan estar debidamente marcados de acuerdo a las normas IEC o ISO
correspondiente; como minimo debe incluir el nimero de lote o serie, nombre del

fabricante y la marca.

GE-B.3.2.1-DM-01-04/V2.0/JUN102020
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Requisitos para la modificacidon del registro sanitario de dispositivos médicos de uso humano

4.18. Cambio, Inclusion o Exclusion de Marca

«» CLV o su equivalente emitido por la autoridad competente que declare la nueva
marca, dicho documento debe estar consularizado o apostillado segun el caso
(EXTRANJERO).

*» Proyecto etiqueta. Se excluye para el caso de los equipos biomédicos mismos que
deberan estar debidamente marcados de acuerdo a las normas IEC o ISO
correspondiente; como minimo debe incluir el nimero de lote o serie, nombre del
fabricante y la marca.

+»+ Carta que justifique el cambio o exclusién

4.19. Inclusidon de nuevos items

La inclusién de nuevos items o productos aplican a incorporar al registro sanitario productos
gue pertenecen al mismo fabricante, titular, nivel de riesgo e intencién de uso. Los requisitos
descritos a continuacion serdn de acuerdo al tipo y nivel de riesgo del dispositivo médico de
uso humano:

** Proyecto de etiqueta. Se excluye para el caso de los equipos biomédicos mismos

gue deberdn estar debidamente marcados de acuerdo a las normas IEC o ISO

correspondiente; como minimo incluir el niUmero de lote o serie, nombre del

fabricante y la marca;

Inserto, cuando corresponda de acuerdo al tipo y nivel de riesgo;

CLV, Unicamente para dispositivos médicos de uso humano importados;

Estudio de estabilidad, cuando corresponda de acuerdo al tipo y nivel de riesgo;

Descripcidon de los componentes funcionales, accesorios, partes y estructuras,

cuando corresponda de acuerdo al tipo y nivel de riesgo;

+»+ Descripcidon de materias primas (formulados), cuando corresponda de acuerdo al
tipo y nivel de riesgo;

++» Diagrama de flujo del nuevo items en el que se visualice que el documento es
emitido por el fabricante o titular del producto.

+»+ Certificado de esterilidad, Unicamente para dispositivos médicos de uso humano
estériles, cuando corresponda de acuerdo al tipo y nivel de riesgo;

% Descripcion del material de envase/empaque, cuando corresponda de acuerdo al
tipo y nivel de riesgo;

++ Certificado de cumplimiento ISO 10993, cuando corresponda de acuerdo al tipo y
nivel de riesgo;

++ Estudios de biofuncionalidad, cuando corresponda de acuerdo al tipo y nivel de

riesgo; v,

Certificado ISO 13485, cuando corresponda de acuerdo al tipo y nivel de riesgo.

Certificado de IEC aplicable

Interpretacion del cédigo de lote o serie del nuevo item a incluir

K/
0'0

R/
0.0

R/
0.0

R/
0.0

0.0

K/
.0

*,

K/
0.0

GE-B.3.2.1-DM-01-04/V2.0/JUN102020
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ANEXO 4
Requisitos para la modificacidon del registro sanitario de dispositivos médicos de uso humano

4.20. Cambio o inclusién de via de importacién

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

+»+ Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento - BPA o rigurosamente superior
para almacenaras o centros de distribucién legalizadas y vigentes;

% Convenio o Contrato legalizado de almacenamiento entre el titular del Producto y
la almacenera.

¢+ Carta del titular indicando el cambio o inclusion.

Se debe detallar en qué centro de distribucién lo almacenan para ser importados en el
Ecuador ya sea de Zona Franca, Almacenera o Centro de distribucién, este cambio se
reflejara en los datos de importacién del registro sanitario como requisito para importary
nacionalizar.

4.21. Actualizacidon de direccion de Titular del Registro Sanitario (Solicitante)

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

++ Carta notificando el cambio de direccién de Solicitante.
% Permiso de Funcionamiento en la que conste la nueva direccion.

*

4.22. Cambio de Partida Arancelaria

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

7

+» Carta notificando el cambio, indicando el numero de partida arancelaria
correspondiente del producto acorde al listado de SENAE.

4.23. Correcciones de tipéo en el certificado de registro sanitario, o por la omision de los
cambios aprobados.

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

Carta indicando las correcciones
Registro Sanitario

4.24. Cambio de representante técnico.

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

/7

+» Documento de notificacién a la ARCSA por cambio de representante técnico con su
respectivo sello o Contrato de trabajo del representante técnico.

GE-B.3.2.1-DM-01-04/V2.0/JUN102020
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ANEXO 4
Requisitos para la modificacidon del registro sanitario de dispositivos médicos de uso humano

4.25. Cambio representante Legal.

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

+» Nombramiento del nuevo Representante Legal, inscrita en el Registro Mercantil.
4.26. Cambio de metodologia analitica.

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

+*» Documento en el cual justifique el motivo del cambio.
++ Adjuntar documento con la metodologia analitica a emplear.

4.27. Actualizacion de interpretacion de codigo de lote o del sistema de codificacion de
lote.

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

++ Cartaenlaquejustifique el cambio en la interpretacion o del sistema de codificacidon
lote emitido por el fabricante. Se debe explicar con ejemplos.

+» Documento que declare el nuevo procedimiento de interpretacion de cddigo, o de
la estructuracién de su sistema de codificaciéon de lote con la firma del
representante técnico.

4.28. Agotamiento de existencia

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

7

+» Carta de justificacion que detalle el motivo del agotamiento de existencia,
adjuntando los requisitos establecidos en la Resolucién ARCSA-DE-026-2016-YMIH.

4.29. Cambios en el proceso de manufactura

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

.0

Carta justificando detalladamente los motivos del cambio.

Documento con el nuevo proceso de manufactura

Adjuntar cuadro comparativo del cambio del proceso de manufactura vigente y del
nuevo.

Certificado de Analisis de Producto terminado, (cuando aplique).

Diagrama de flujo del nuevo items en el que se visualice que el documento es
emitido por el fabricante o titular del producto.

*,

K/
.0

*,

K/
.0

*,

K/
0.0

0.0

GE-B.3.2.1-DM-01-04/V2.0/JUN102020
11|Pagina



2 i ) - .
e IS Agencia Nacional de Regulacién,

Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 4
Requisitos para la modificacidon del registro sanitario de dispositivos médicos de uso humano

4.30. Cambio de Pais Exportador

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

Documento que indique el motivo del cambio.
CLV o su equivalente emitido por la Autoridad competente que certifique el cambio
de Pais Exportador, debidamente legalizado.

/7
0‘0
/7
0‘0

4.31. Cambio, eliminacién o inclusién del Acondicionador / Empacador

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

Documento notificando el cambio, eliminacién o inclusion.

Presentar ISO o BPM del acondicionador / empacador.

CLV indicando el cambio o inclusion del acondicionador/empacador (Extranjero)
Certificado de BPA/D/T (cuando se realice acondicionamiento en Ecuador)
Contrato de Acondicionamiento (si realiza esta actividad con un tercero, en el
Ecuador)

+»+ Estudios de estabilidad (cuando corresponda)

K/ K/ K/ K/
0.0 0.0 0.0 0.0

R/
0.0

4.32. Cambio de razén social del Acondicionador / empacador

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

%+ Carta o poder del titular del producto indicando el cambio de razén social del
solicitante, consularizado o apostillado (Extranjero)

Escritura Publica por cambio de razén social con reconocimiento de firmas
(Nacional).

CLV (Extranjeros)

X3

%

X3

%

4.33. Eliminacion de sitio de fabricacion

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

¢ Carta notificando la eliminacién del sitio de fabricacion.
4.34. Cambio en la temperatura de conservacion (ej. De no mayor a 30°C a Refrigeracion).

Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

*

)

» Estudios de Estabilidad (cuando corresponda).
» Certificado de analisis de producto terminado, cuando aplique.

R )

)

*,

GE-B.3.2.1-DM-01-04/V2.0/JUN102020
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Requisitos para la modificacidon del registro sanitario de dispositivos médicos de uso humano

++» Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario adjuntara el nuevo
arte de la etiqueta y la carta explicativa de los cambios realizados. Se excluye para
el caso de los equipos biomédicos mismos que deberan estar debidamente
marcados de acuerdo a las normas IEC o ISO correspondiente; como minimo debe
incluir el nimero de lote o serie, nombre del fabricante y la marca.

4.35. Eliminacion de item
Para el caso de esta modificacion el titular del registro sanitario presentara:

i Carta notificando la eliminacion del item.

Nota: En caso de requerir modificaciones no contempladas en el presente instructivo, el titular
del registro sanitario debe adjuntar requisitos técnicos y legales que justifiquen la modificacion.

GE-B.3.2.1-DM-0:
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