Ifielweb

Evolucién Juridica

Supl emento del Registro Oicial No. 921 , 12 de Enero 2017
Nor mativa: Vigente

Ultima Reforma: (Edicién Especial del Registro Oficial 455, 19-III-2020)

RESOLUCION No. ARCSA-DE-026-2016-YMIH
(EXPIDESE LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA PARA EL REGISTRO SANITARIO Y
CONTROL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO, Y DE LOS ESTABLECIMIENTOS EN DONDE SE
FABRI CAN, | MPORTAN, DI SPENSAN, EXPENDEN Y COVERCI ALI ZAN)

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA
SANI TARI A- ARCSA

Consi der ando:

Que, la Constitucidén de la Republica del Ecuador en su articulo 361, prevé que: “El
Estado ejercerd la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional,
serd responsable de formular la politica nacional de salud, y normara, regulard y
controlard todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funcionamiento de las entidades del sector”;

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

Que, la Constitucidén de la Replblica del Ecuador, en su articulo 425, determina que
el orden jerdrquico de aplicacidédn de las normas serd el siguiente: “(...) La
Constitucidén; los tratados y convenios internacionales; las leyes orgédnicas; las
| eyes ordinarias; las normas regionales y |as ordenanzas distritales; |os decretos y
reglamentos; las ordenanzas; los acuerdos y las resoluciones; y los deméds actos y
decisiones de los poderes publicos (...)”;

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 6, dispone que: “(...) Es
responsabilidad del Ministerio de Salud Publica, numeral 18.- Regular y realizar el
control sanitario de la produccidén, importacidn, distribucidédn, almacenamiento,
transporte, comercializacidn, dispensacidn y expendio de alimentos procesados,
medicamentos y otros productos para uso y consumo humano; asi como los sistemas y
procedi m ent os que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad (...) y otras
dependencias del Ministerio de Salud Publica (...)"”;

Que, la Ley Orgénica de Salud en su Articulo 129, establece que: “El cumplimiento de
| as normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas |as
instituciones, organismos y establecimientos publicos y privados que realicen
actividades de produccién, importacidn, exportacidn, almacenamiento, transporte,
distribucidén, comercializacidén y expendio de productos de uso y consumo humano.

(..o0)”
Que, la Ley Orgénica de Salud, en su articulo 130, dispone gque: “Los

establecimientos sujetos a control sanitario para su funcionamiento deberédn contar
con el perm so otorgado por |a autoridad sanitaria nacional. El perm so de
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funcionamiento tendrad vigencia de un afio calendario.”

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 131, dispone que: “El cumplimiento de
las normas de buenas practicas de manufactura, almacenamiento, distribucidn,
dispensacién y farmacia, serd controlado y certificado por la autoridad sanitaria
nacional”;

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 132, manda que: “Las actividades de
vigilancia y control sanitario incluyen |as de control de calidad, inocuidad y
seguridad de los productos procesados de uso y consumo humano, asi como la
verificacién del cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los
establecimientos dedicados a la produccidédn, almacenamiento, distribuciédn,
comercializacidén, importacidén y exportacidn de los productos sefialados.”

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 137, establece que: “(...) Estéan
sujetos a la obtencidén de registro sanitario los (...) productos dentales,
dispositivos médicos y reactivos bioquimicos de diagndéstico, fabricados en el
territorio nacional o en el exterior, para su importacidén, comercializacibn,
dispensacién y expendio. (...)"”;

Que, la Ley Orgénica de Salud en su Articulo 138, manda que: “La Autoridad Sanitaria
Nacional, a través de su entidad competente otorgaréd, suspenderéd, cancelara o
reinscribiréd, la notificacidén sanitaria o el registro sanitario correspondiente,
previo el cumplimiento de los tradmites requisitos y plazos sefialados en esta Ley y
sus reglanmentos, de acuerdo a las directrices y normas enmtidas por la entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional, la cual fijard el pago de un importe
para la inscripcidén y reinscripcidén de dicha notificacidn o registro sanitario
(...). Los anadlisis de calidad del control posterior, deberan ser elaborados por la
autoridad conpetente de |a autoridad sanitaria nacional, y por |aboratorios,
universidades y escuelas politécnicas, previamente acreditados por el organismo
competente, de conformidad con la normativa aplicable, procedimientos que estéan
suj etos al pago del inporte establecido por |la entidad conpetente de |a autoridad
sanitaria nacional.”

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 139, establece que: “Las notificaciones
y registros sanitarios tendran una vigencia minima de cinco afios, contados a partir
de la fecha de su concesidén, de acuerdo a lo previsto en la norma que dicte la
autoridad sanitaria nacional. Todo cambio de la condicién del producto que fue
aprobado en la notificacidén o registro sanitario debe ser reportado obligatoriamente
a la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional.”

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 140, menciona que: “Queda prohibida la
importacién, comercializacidn y expendio de productos procesados para el uso y
consumo humano gue no cumplan con la obtencidén previa de la notificacidén o registro
sanitario, segun corresponda, salvo las excepciones previstas en esta Ley.”;

Que, la Ley Orgédnica de Salud en su articulo 141, manda que: “La notificacidén o
registro sanitario correspondientes y el certificado de buenas practicas o el
rigurosamente superior, seran suspendidos o cancelados por la autoridad sanitaria
nacional a través de la entidad competente, en cualquier tiempo si se comprobase que
el producto o su fabricante no cunplen con | os requisitos y condici ones establ eci dos
en esta Ley y sus reglanentos, o cuando el producto pudiere provocar perjuicio a la
salud, y se aplicarédn las demds sanciones sefialadas en esta Ley. Cuando se trate de
certificados de buenas practicas o rigurosamente superiores, ademds, se dispondra la
inmovilizacién de los bienes y productos. En todos los casos, el titular de 1la
notificacidén, registro sanitario, certificado de buenas précticas o las personas
naturales o juridicas responsables, deberd resarcir plenamente cualquier dafio que se
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produjere a terceros, sin perjuicio de otras acciones |legales a |las que hubiere
lugar”;

Que, la Ley Orgéanica de Salud, en su articulo 142, dispone que: “La entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional realizaréd periddicamente inspecciones
a |los establecimentos y control es posregistro de todos | os productos sujetos a
notificacién o registro sanitario, a fin de verificar gque 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 fabricaciédn,
almacenamiento, transporte, distribucidén o expendio. Si se detectare que algun
establecimiento usa un numero de notificacidén o registro no asignado para el
producto, o distinto al que corresponda, |la entidad conpetente de |a autoridad
sanitaria nacional suspenderd la comercializacién de los productos, sin perjuicio de
las sanciones de ley.”;

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 165, dispone que: “Para fines legales
y reglamentarios, son establecimientos farmacéuticos los laboratorios farmacéuticos,
casas de representacidén (...), distribuidoras farmacéuticas, (...), gque se
encuentran en todo el territorio nacional”;

Que, la Ley Orgénica de Salud, en su articulo 173, dispone que: “Todo
establecimiento farmacéutico debe contar con la responsabilidad técnica de un
profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico, quien puede tener bajo
su responsabilidad técnica uno o mas establecimientos farmacéuticos, de conformidad
con lo que establezca el reglamento. (...)”;

Que, la Ley Orgédnica de Salud en su articulo 179, estipula que: “Las casas de
representacidén y distribuidoras de productos dentales, dispositivos médicos,
reactivos bioquimicos y de diagndéstico, para su funcionamiento deberan obtener el
permiso de la autoridad sanitaria nacional.”;

Que, la Ley del ejercicio profesional de los doctores y profesionales en quimica y
farmacia, bioquimica y farmacia, quimico en alimentos, bioquimico clinico y quimico
del Ecuador, en su articulo 1, dispone que: “(...) Los titulos obtenidos en el
extranjero, serdn revalidados legalmente en el Ecuador conforme lo sefialado en la
Ley Organica de Educacidén Superior y su reglamento.”;

Que, nmediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplenento del Registro
Oficial No. 788 de 13 de septienbre de 2012, se escinde el Instituto Nacional de
Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo Izquieta Pérez” y se crea el Instituto
Nacional de Salud Publica e Investigaciones INSPI; y, la Agencia Nacional de
Regulacidén, Control y Vigilancia Sanitaria, estableciendo la competencia,
atribuci ones y responsabilidades del ARCSA;

Que, nediante Decreto Ej ecutivo No. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado en
el Registro Oficial No. 428 de fecha 30 de enero de 2015, y Decreto Ejecutivo No.
902 suscrito el 01 de febrero de 2016 se reforna el Decreto Ejecutivo No. 1290 de
creacidén de la Agencia Nacional de Regulacidén, Control y Vigilancia Sanitaria,
publi cado en el Suplenento del Registro Oicial No. 788 de fecha 13 de septienbre de
2012, en el cual se establecen |as nuevas atribuciones y responsabili dades;

Que, mediante Informe Técnico contenido en el Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-
DTRSNSOYA-2015-0328-M, la Directora Técnica de Registro Sanitarios, Notificacién
Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones, Subrogante; justifica el requerimento de
elaboracidén de normativa técnica sustitutiva para el registro sanitario y control de
dispositivos médicos de uso humano y de los establecimientos donde se fabrican,
al macenan, distribuyen y conercializan;
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Que, mediante Informe Juridico contenido en el Memorando Nro. ARC SA-DAJ-028-2016-
PAOL, el Director de Asesoria Juridica justifica la necesidad de elaborar normativa
técnica sustitutiva para el registro sanitario y control de dispositivos médicos de
uso humano y de | os establ eci nmi entos donde se fabrican, alnmacenan, distribuyen vy
conerci al i zan;

Que, mediante accidén de personal No. 0449 de fecha 22 de julio 2016 se concede la
Subrogacién al Abg. Yury Manual Iturralde Hidalgo como Director Ejecutivo de la
Agencia Nacional de Regulacidén, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA.

De conformidad a las atribuciones contempladas en el Articulo 10, reformado por el
Decreto Ejecutivo No. 544, la Direccidén Ejecutiva del ARCSA, en uso de sus
at ri buci ones.

Resuel ve:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA PARA EL REGISTRO SANITARIO Y
CONTROL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO, Y DE LOS ESTABLECIMIENTOS EN DONDE SE
FABRI CAN, | MPCRTAN, DI SPENSAN, EXPENDEN Y COMERCI ALl ZAN

Capitulo I
DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- bjeto.- La presente normativa técnica sanitaria tiene por objeto
establecer los pardmetros de calidad, seguridad y eficacia, bajo los cuales se
otorgard el Registro Sanitario a los Dispositivos Médicos de Uso Humano; asi como,
los criterios para el control, vigilancia de dichos productos.

Este documento tiene como objeto ademéds, establecer los pardmetros para la
operacidén, control y vigilancia de los establecimientos donde se fabrican, importan,
dispensan, expenden y comercializan los Dispositivos Médicos de Uso Humano.

Art. 2.- Ambito.- La presente normativa técnica sanitaria es de aplicacién
obligatoria para las personas naturales o juridicas responsables de la fabricaciédn,
importacién, dispensacidn, expendio y comercializacidn de Dispositivos Médicos de
Uso Humano en el territorio nacional

Capitulo II
DE LAS DEFI NI G ONES Y ABREVI ATURAS

Art. 3.- (Reformado por |a Disp. Derogatoria Prinmera y Segunda de la Res. , RO
E.E. 455, 19-111-2020); (Reformado por el Art. 1y Art. 2 de |la Res. ARCSA- DE-030-
2018-JCGO, R.O. 416, 29-1I-2019).- Para efectos de la presente norma técnica
sanitaria se considerard las siguientes definiciones y abreviaturas:

Accesorio.- Producto destinado especial nente por el fabricante para ser utilizado en
forma conjunta con un dispositivo médico, para que este Ultimo pueda emplearse de
conformdad con la finalidad prevista para el producto.

Acondicionamiento de dispositivios médicos.- Son todas | as operaciones de
eti quet ado, enpaque, rotulado y/o marcaje, entre otras necesarias para que un
producto term nado cunmpla con la normativa vigente y pueda ser distribuido vy
comercializado. El proceso de acondicionamiento debe realizarse Unicamente en el
envase secundario o terciario, y cuando el dispositivo no cuente con envase
secundario o terciario en su envase primario, actividad que puede |l evarse a cabo en
un establecimiento certificado en Buenas Practicas de Manufactura de dispositivos
médicos o en un establecimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento Distribucién
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y/ o Transporte. Esta actividad no debe afectar |a estabilidad del producto
integridad o sellado del envase primario

Advertencia.-informacidén o aviso de seguridad, general mente incluido en |os textos
de las etiquetas, empaques, insertos o manuales de uso sobre algin riesgo particular
asociado con la utilizacidén de los dispositivos médicos.

Agot ami ento de existencias.- Es el procedinmento nediante el cual el Titular del
Registro Sanitario, previa autorizacién de la ARCSA, realizard el agotamiento del
inventario de etiquetas disponibles en bodegas y de product os acondi ci onados con
estas etiquetas en el territorio nacional, ocasionado por la modificacién de la
informacidén técnica o legal del producto; siempre y cuando ésta no afecte la
calidad, seguridad y eficacia del producto, por una tenporalidad y cantidad
previ anent e determ nadas

ARCSA. - Se refiere a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA

Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte (BPA/BPD/BPT).
Constituyen un conjunto de normas minimas obligatorias que deben cumplir los
establecimientos farmacéuticos, cuya actividad es el almacenamiento, distribucién y
transporte, de |los productos a | os que hace referencia esta normativa; respecto a
las instalaciones, equipamientos, procedimientos operativos, organizacidén, personal
y otros, destinados a garantizar el mantenimiento de las caracteristicas vy
propiedades de los productos durante su almacenamiento, distribucidén y transporte.

Bi oconpati bilidad. - Capacidad del dispositivo médico de uso humano implantable de
ser bien tolerado o aceptado por el cuerpo humano o tejido bioldégico una vez
i mpl ant ado.

Bi of unci onal i dad. - Capacidad del dispositivo médico de uso humano implantable para
cumplir con las funciones o uso previsto para el cual fue disefiado.

Cal i bradores y Materiales de Control.- Material de referencia cuyo valor se utiliza
como variable independiente en una funcidén de calibracidédn, concebido por su
fabricante para establecer relaciones de mediciédn o verificar las caracteristicas de
funcionamiento de un producto con respecto al uso para el cual estd destinado.

Casas de representacién de dispositivos médicos para uso humano.- Son | 0s
establecimientos autorizados para realizar promocidén médica, importacidén y venta a
terceros unicamente de los dispositivos médicos elaborados por sus representados.
Requieren para su funcionamiento de la responsabilidad técnica de un profesional
quimico farmacéutico, biogquimico famacéutico o profesional de la salud afin a los
dispositivos médicos de acuerdo a la necesidad del establecimiento.

Certificado de Libre Venta (CLV).- Docunmento oficial expedido por la entidad o
Autoridad Nacional Competente o su equivalente del estado o pais donde se fabrica o
exporta el Dispositivo Médico de Uso Humano, que certifica que el producto cumple
con |l os requerimentos para el uso y consunp humano, se conercializa y se puede
exportar legalmente desde dicho pais. Para efectos de esta norma se incluye en esta
definicién a los Certificados de Exportacidn.

Conponente: Parte, conponente o elenmento indicado por el fabricante para ser
utilizado durante la fabricacién o en forma conjunta con uno o mas dispositivos

médicos, para el correcto funcionamiento del mismo.

Denominacién Coman/Universal/Genérica.- Es la denominacién o nombre técnico de
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identificacién de los dispositivos médicos de uso humano para fines de trazabilidad.

Dispositivos médicos de uso humano.- Son los articulos, instrumentos, aparatos,
artefactos o invenciones mecénicas, incluyendo sus componentes, partes o accesorios,
fabricado, vendido o recomendado para uso en diagndéstico, tratamiento curativo o
paliativo, prevencidédn de una enfermedad, trastorno o estado fisico anormal o sus
sintomas, para reemplazar o modificar la anatomia o un proceso fisioldgico o
controlarla. Incluyen las amalgamas, barnices, sellantes y més productos dentales
simlares.

Se considerard también “Dispositivo médico” a cualquier instrumento, aparato,
implemento, maquina, aplicacién, implante, reactivo para uso in vitro, software,
material u otro articulo similar o relacionado, destinado por el fabricante a ser
utilizado solo o en combinacidén, para seres humanos, para uno o mas de los
propbdsitos médicos especifico(s) de:

* Diagnéstico, prevencidn, monitorizacidn, tratamiento o alivio de la enfermedad
* Diagndéstico, monitorizacidn, tratamiento, alivio o compensacidén de una lesidn

* Investigacién, reemplazo, modificacidén o soporte de la anatomia o de un proceso
fisiolégico

* Soporte o mantenimiento de la vida,
* Control de la concepcidn,
* Desinfeccidén de dispositivos médicos

e Suministro de informacidén por medio de un examen in vitro de muestras procedentes
del cuerpo humano

y no ejerce la accién primaria prevista por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos ni
metabdlicos, en o sobre el cuerpo humano, pero que puede ser asistido en su funcién
por tal es nedios.

Dispositivo médico de uso humano activo (DMA).- Es el dispositivo médico de uso
humano que actua mediante la conversién 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
diagnéstico.

Dispositivo médico de uso humano activo terapéutico.- Es el dispositivo médico de
uso humano activo utilizado sbélo o en combinacidén con otros dispositivos médicos,
destinado a mantener, nodificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras
bioldégicas en el contexto del tratamiento o alivio de una enfermedad, lesidén o
defi ci enci a.

Dispositivo médico de uso humano activo para diagnéstico.- Es el dispositivo médico
de uso humano activo utilizado solo o en combinacidén con otros dispositivos médicos,
cuyo objetivo es suministrar informacidén para la deteccidn, diagndstico, seguimiento
o tratamiento de una condicidén fisioldbgica, estado de salud, enfermedad o
malformaciones congénitas.

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
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un orificio corporal o por la superficie corporal, pudiendo ser o no a través de una
intervencidén quirtrgica.

Dispositivo médico de uso humano implantable.- Cualquier dispositivo médico disefiado
para ser inplantado parcial o totalnente en el cuerpo humano o para sustituir una
superficie epitelial o la superficie ocular mediante intervencidédn quirtrgica, y
destinado a permanecer alli después de la intervencidédn por un periodo no menor de
treinta (30) dias.

Dispositivo médico de uso humano no invasivo (DMNI).- Aquel dispositivo médico de
uso hurmano que no penetra en el cuerpo hurano.

Dispositivos médicos de uso humano para diagnéstico In vitro (DMDIV).- Son | os
dispositivos médicos de uso humano destinados para su uso en el diagndéstico in vitro
de muestras derivadas del cuerpo humano, o para proporcionar informacidédn para el
diagndéstico, seguimiento o compatibilidad de condicién fisioldgica, estado de salud,
enfermedad o malformaciones congénitas. Esto incluye reactivos, reactivos
biogquimicos, calibradores, materiales de control, recipientes para muestras,
software e instrumentos o aparatos, accesorios u otros articulos relacionados.

Dispositivo médico de uso humano combinado.- Son los dispositivos médicos de uso
humano que en combinacién con un farmaco, forman un solo producto destinado a ser
utilizado exclusivamente en esta combinacién. Si la funcidn principal de esta
combinacién es ejercer una accidén farmacoldgica, se regulard como medicamento.

Dispositivo médico de uso humano destinado a investigaciones.- Son | 0os dispositivos
médicos destinados a ser utilizado por un facultativo especialista, en
investigaciones efectuadas en un entorno clinico humano adecuado.

Dispositivos médicos de uso humano para uso odontolégico.- Todas | as sustanci as,
insumos, materiales, accesorios e instrumentos empleados para la atencidén de la
sal ud dental, para uso tenmporal o permanente con el fin de prevenir, aliviar
restaurar, corregir o nodificar los tejidos alterados o reenplazar piezas perdi das
en la cavidad bucal, asi como los mecanismos para desarrollar las técnicas
respectivas en el laboratorio de prdétesis o mecénica dental; no incluye los
product os para higi ene bucal y dental.

Dispositivo médico de uso humano quirurgico reutilizable.- Dispositivo médico
destinado a uso quirurgico mediante corte, taladrar, aserrado, rasgado, raspado,
sujecidén, retraccidén, recorte u otros procedimientos quirUrgicos similares, sin
conexidén a ningun dispositivo medico activo, y que estd destinado por el fabricante
para ser reutilizado después de que se han llevado a cabo procedimientos adecuados
para la limpieza o esterilizacidédn debidamente sustentando.

Dispositivo médico de uso humano sobre medida.- Es el dispositivo médico fabricado
especificamente, siguiendo la prescripcidén escrita de un profesional de la salud,
para ser utilizado por un paci ente determ nado.

Distribuidoras de dispositivos médicos de uso humano.- Son establ eci m entos
autorizados para realizar importacidn, exportacidn y venta Unicamente de
dispositivos médicos de uso humano. Requieren para su funcionamiento de la
responsabilidad técnica de un profesional Quimico farmacéutico o Bioquimico
Famacéutico o profesional de la salud afin a los dispositivos médicos de acuerdo a
| a necesidad del establecinento.

Envase primario.- Es el recipiente o elemento que se encuentra en contacto directo
con el dispositivo médico, o dentro del cual se coloca el mismo. Debe garantizar la
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debida conservacidén y proteccién del producto.

Envase secundario.- Envase definitivo o material de enpaque dentro del cual se
col oca el envase primario.

Equipos biomédicos.- Son los dispositivos médicos de uso humano activos,
operacionales y funcionales que reunen sistemas y subsistemas eléctricos,
electrdénicos o hidrdulicos, incluidos los programas informdticos que intervengan en
su buen funci onani ento, destinados por el fabricante a ser usado en seres humanos
con fines de prevenciédén, diagndstico, tratamiento o rehabilitacién. No constituyen
equipos biomédicos, aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano o
aquellos destinados para un sdélo uso.

Eti queta/ Marbete.- Informacién escrita, impresa o grafica que se adhiere o se
encuentra inpresa tanto en el envase interno o primario, conb en el envase externo o
secundario que identifica o caracteriza a cualquiera de los dispositivos médicos
objeto de esta normativa técnica sanitaria (No se refiere a los stickers
sobrepuestos a la etiqueta); la cual debe contener la informacidén relacionada con la
identificacidén, descripcidén técnica, indicacidén y uso propuesto del Dispositivo
Médico de Uso Humano.

Establecimientos de comercializacién de dispositivos médicos de uso humano.- Son | 0s
establecimientos autorizados Unicamente para el expendio de dispositivos médicos.

Estabilidad.- Para aquellos dispositivos médicos que por sus caracteristicas vy
finalidad de uso requieran de ostentar una fecha de caduci dad, se condi dera
estabilidad a la propiedad de un dispositivo médico para mantener sus
caracteristicas originales dentro del tiempo de vida Gtil cumpliendo con las
especi ficaci ones de cal i dad establ eci das.

Esterilizacién.- Proceso validado que sirve para que un producto esté libre o
ausente de microorganismos viables. Los métodos de esterilizacién incluye la
esterilizacidén por calor seco o humedo, del 6xido de acetileno (u otro agente
esterilizador apropiado), por filtracidén y el subsiguiente llenado aséptico de los
recipientes finales estériles, o por irradiacidédn con radiacidén ionizante.

Event o adverso.- Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que
ocurre como consecuencia de la utilizacidén de un dispositivo médico y que puede
afectar |la seguridad de pacientes, usuarios u otros.

Fabricante. - Es la persona natural o juridica responsable del disefio y/o fabricacién
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 personal/s (sitios de
fabricacién) .

Se excluye de esta definicidén al representante autorizado, distribuidor, o
i mport ador.

Fecha de expiracién o caducidad.- Fecha méxima hasta la cual se puede utilizar un
dispositivo médico de uso humano.

I nci dente Adverso.- Potencial dafio no intencionado al paciente, operador o medio
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacidén de un dispositivo médico.

Inserto/Manual de uso del dispositivo médico.- Es el material informativo ya sea

impreso, digitalizado o grafico que contiene las instrucciones detalladas para el
uso adecuado, seguro, asi como para la conservacién del dispositivo médico.
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Laboratorio fabricante de dispositivos médicos.- Son establ eci m entos autorizados
para diseflar, producir, elaborar, fabricar, ensamblar y acondicionar dispositivos
médicos de uso humano; deben contar con la certificacidén en la norma o sistema de
gestidén de calidad de acuerdo al tipo y nivel de riesgo del/los dispositivo/s
médico/s de uso humano gque manufacture. Requieren para su funcionamiento de la
responsabilidad y direccidén técnica de un profesional apto de conformidad con 1lo
estipulado en la Ley Organica de la Salud.

Numero de lote/serie.- Designacidén (mediante numeros, letras o ambos) del lote o
serie de dispositivos médicos que, en caso de necesidad, permita localizar y revisar
todas las operaciones de fabricacidén e inspeccidn practicadas durante su produccidn
y pernmitiendo su trazabilidad.

Producto term nado.- Es el dispositivo médicos de uso humano que se encuentra en su
empaque definitivo, apto para ser usado y listo para su distribucién comercial.

Reacti vo.- Componentes quimicos, bioldgicos o inmunoldgicos, soluciones o
prepar aci ones propuestas por el fabricante para ser utilizadas cono Dispositivos
Médicos de uso humano para Diagnbéstico In Vitro (DMDIV).

Registro Sanitario.- Es la certificacién otorgada por la Autoridad Sanitaria
Nacional, a través de la ARCSA, para la fabricacién, ensamblaje, importacidn,
distribucién y comercializacién de los dispositivos médicos de uso humano.

Representante autorizado. - Es la persona natural o juridica establecida dentro de un
pais o jurisdiccidén que haya recibido un mandato por escrito, debidamente
| egal i zado, del titular del producto para actuar en su nonbre para tareas
especificas con respecto a las obligaciones de este Gltimo bajo ese pais o
legislacidén de la jurisdiccién.

Ri esgo Sanitario.- Se define como |a probabilidad de ocurrencia de un evento
exbgeno, adverso, conocido o potencial, que ponga en peligro la salud o la vida
humana, derivado de la exposicidén de la poblacién a factores bioldgicos, fisicos o
quimicos, por la produccidn, comercializacidén, distribucidn, uso, consumo o posesidn
entre otros, de los productos a los que se refiere esta normativa técnica sanitaria.

Seguridad.- Es la caracteristica de un dispositivo médico, que permite su uso sin
mayor es posi bilidades de causar efectos adversos.

Set/Kit.- Es el conjunto formado por varios dispositivos médicos o sus componentes,
que mantienen relacién de interdependencia, destinados a cumplir de forma integrada
una funcidén especifica para un determinado procedimiento o tratamiento, y que se
conerci alizan bajo un sol o enpaque.

Sitios de Fabricacién.- Son |l os diferentes |ugares donde el fabricante realiza
actividades de manufactura, todos estos sitios deben contar con las buenas préacticas
o certificados |1SO respectivos.

Sistema: Es un conjunto de dispositivos médicos del mismo fabricante que por
separado no tienen funcidén alguna, estos productos son exclusivos para el
funci onam ento del sistema, |os cuales no pueden ser usados con otras piezas o
referencias simlares de otro fabricante o para otro producto.

Sistema de Gestién de Calidad.- Para efectos de esta normativa técnica, se entiende

al sistema utilizado por una organizacidén para asegurar la calidad durante el
proceso de manufactura (disefio, desarrollo, produccién) de los dispositivos médicos
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de uso humano, asi como de la prestacidédn de servicios relacionados. Estos
procedi m entos se refieren a |la estructura organi zaci onal, responsabili dades,
procesos y recursos para inplementar | os requisitos de calidad asoci ados con el
pr oduct o.

Sol uci ones desi nfectantes. - Son productos quimicos utilizados para la desinfeccién y
limpieza de los dispositivos médicos, la eliminacién de la contaminacidén y reduccidn
del numero de microorganismos viables en la medida necesaria para su posterior
procesam ento y uso previsto.

Software para dispositivos médicos.- Conprende el equi pam ento, conmponentes o
soporte légico de un ordenador digital, necesarios para hacer posible la realizaciédn
de una tarea especifica, en contraste a los componentes fisicos del sistema
(hardware) . E1 software para dispositivo médico se inscribird bajo el mismo registro
sanitario del dispositivo médico al cual estd destinado su uso, siempre y cuando
esté acondicionado de fébrica con dicho dispositivo médico.

Solicitante del Registro Sanitario.- Persona natural o juridica que solicita el
Regi stro Sanitario del producto, pudiendo ser el fabricante, apoderado o
di stribuidor autorizado en el Ecuador para el efecto. Una vez otorgado el
Certificado de Registro Sanitario, el solicitante pasa a ser el Titular del Registro
Sanitario.

Titular del producto.- Es la persona natural o juridica propietaria del producto.

Titular del Registro Sanitario.- Es la persona natural o juridica a cuyo nombre es
emtido en el correspondiente Certificado de Registro Sanitario y es el responsable
juridica y técnicamente de la calidad y seguridad del producto en el pais.

Tecnovigilancia.- Es el conjunto de actividades que tienen por objeto |a
identificacidén, recoleccidn, evaluacidn, gestidn y divulgacidn de eventos o
incidentes adversos consecuencia del uso de dispositivos médicos de uso humano; asi
como, la identificacién de los factores de riesgo asociados a éstos, para prevenir
su aparicidén y minimizar sus riesgos.

Uso.- Es la utilizacidén a la que se destina el dispositivo médico de uso humano
conforme |as indicaciones proporcionadas por el fabricante. El uso puede ser: a
corto plazo, largo plazo o transitorio.

Uso a corto plazo.- Destinado normal mnente a utilizarse de forma continua entre un
periodo sesenta (60) minutos hasta treinta (30) dias.

Uso a largo plazo.- Destinado normalmente a utilizarse de forma continua durante un
periodo de mas de treinta (30) dias.

Uso transitorio.- Destinado normal nente a utilizarse de fornma conti nua durante nmenos
de sesenta (60) m nutos.

Vida util.- Para aquellos dispositivos médicos gque por sus caracteristicas vy
finalidad de uso requi eran de ostentar una fecha de caduci dad, se considera vida
util al tiempo de uso para el cual un dispositivo médico de uso humano estéd disefiado
para funcionar, desde que se fabrica, durante su uso, hasta su fecha de venciniento
o destruccidén determinados por el fabricante.

Capitulo III
DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO
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Art. 4.- Los dispositivos médicos de uso humano, para su fabricacién, importacidn,
dispensacidén, comercializacidn y expendio deberédn contar con el respectivo registro
sanitario, otorgado por |a ARCSA, previo cunplimento de | os requisitos establ eci dos
en la presente norma técnica sanitaria.

Art. 5. - La inscripcidén, reinscripcidédn y modificacidédn del Registro Sanitario estén
sujetas al pago de los inportes establ ecidos de acuerdo a |a nornativa vigente.

Art. 6.- El titular del Registro Sanitario otorgado serd responsable de la veracidad
de la informacidén suministrada a la ARCSA, y del cumplimiento de las normas técnicas
y sanitarias para la fabricacidén, almacenamiento, distribucidén, transporte y
expendio de los dispositivos médicos bajo su titularidad.

Art. 7.- Los dispositivos médicos de uso humano podrén inscribirse bajo un mismo
registro sanitario, sienpre y cuando pertenezcan a un msno: tipo de dispositivo
médico, nivel de riesgo, titular del producto, fabricante y uso propuesto por el
titular del producto.

Los Dispositivos Médicos de Uso Humano para Diagnostico In vitro podréan inscribirse
bajo un msnp registro sanitario sienpre y cuando pertenezcan a un msnp: nivel de
riesgo, metodologia analitica, grupo a investigar, fabricante, uso propuesto por el
titular del producto, y titular del producto. La ARCSA emitird el respectivo
instructivo estableciendo los grupos y la metodologia analitica para los
Dispositivos Médicos de Uso Humano para Diagnostico In vitro.

Art. 8.- Los sets o kits que en su presentacidén comercial consten de dos o méas
dispositivos médicos combinados para un tratamiento o diagnébéstico especifico,
deberdn estar debidamente justificados y se inscribirdn bajo el mismo numero de
Registro Sanitario, siempre y cuando estén acondicionados en un mismo
enpaque/ envase.

Los dispositivos médicos que compongan un sistema podrédn inscribirse bajo un mismo
numero de registro sanitario siempre y cuando se demuestre que son de uso exclusivo
para el funcionam ento del msno y que pertenecen a un msno fabricante.

Art. 9.- La fecha de vencimiento del set, serd la del dispositivo médico de uso
humano con menor periodo de vida Util; y la clasificacién de riesgo del set, seréd la
del dispositivo médico de uso humano con mayor nivel de riesgo.

Capitulo IV
DE LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 10.- Para la inscripcidn, reinscripcidén y modificacidén del registro sanitario
de los dispositivos médicos de uso humano, el solicitante presentard una solicitud a
través del sistema automatizado que la ARCSA implemente para el efecto.

Art. 11.- Los dispositivos médicos de uso humano, para efectos del Registro
Sanitario se clasificaradn de acuerdo al nivel de riesgo y tipo de dispositivo médico
de uso hurano:

a. De acuerdo al nivel de riesgo en

1. Nivel de Riesgo | (R esgo Bajo).

2. Nvel de Riesgo Il (R esgo Mdderado Bajo).

3. Nivel de Riesgo Il (R esgo Mdderado Ato).

4., Nivel de Resgo |V (R esgo Alto).

b. De acuerdo al tipo de dispositivo médico de uso humano en:
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1. Dispositivo médico de uso humano activo (DMA) .
2. Dispositivo médico de uso humano invasivo (DMI) .
3. Dispositivo médico de uso humano no invasivo (DMNI) .

4. Dispositivo médico de uso humano para diagnéstico In vitro (DMDIV).

Art. 12.- Para la clasificacién de los dispositivos médicos de uso humano la ARCSA
elaborard el instructivo correspondiente, para una correcta aplicacidén del mismo se
tomard en consideracidén los siguientes pardmetros:

a. La determinacidén del nivel de riesgo se basard en el dafio potencial que
representa el dispositivo médico para el paciente; de acuerdo a su uso previsto;

b. Los accesorios de un dispositivo médico podrén clasificarse por separado, para lo
cual se tomarad en consideracidén las reglas de clasificacidén descritas en el
i nstructivo correspondi ent g;

c. Si un dispositivo médico se destina a utilizarse en combinacidén con otro
dispositivo médico, las reglas de clasificacidén se aplicarédn a cada uno de estos
dispositivos médicos por separado, y se tomard el mayor nivel de riesgo;

d. E1l software para dispositivos médicos se incluird automdticamente en el mismo
nivel de riesgo del dispositivo médico al cual estd destinado su aplicacién, y por
ende en el msno Registro Sanitario.

Art. 13.- El solicitante del Registro Sanitario deberd declarar a través del sistema
informdtico que la ARCSA implemente para el efecto, como minimo la siguiente
informacién general del dispositivo médico de uso humano:

a. Nombre comercial del Dispositivo Médico de Uso Humano;

b. Denominacién Comin/Universal/Genérica;

c. Tipo de Dispositivo Médico de Uso Humano;

d. Nivel de Riesgo del Dispositivo Médico de Uso Humano;

e. (Sustituido por el Art. 3 de |a Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R O 416, 29-I-
2019).- Presentaciones conerciales, con las referencias de | os productos; cuando
apl i que;

f. Nombre, ciudad y pais del fabricante;

g. Sitios de fabricacidn;

h. Férmula cuali-cuantitativa, cuando aplique, y;

i. Periodo de vida util, cuando aplique.

Art. 14.- (Sustituido por el Art. 4 de |a Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO R O 416, 29-
I-2019) .- Los documentos técnicos que se adjunten a cada solicitud se presentaran en
idioma castellano o en inglés, y los documentos legales se presentardan en su
traduccién oficial al castellano.

Los documentos técnicos deben estar debidamente firmados por el responsable técnico

0 presentar una carta en |la que se detallen |os docunentos adjuntos, debi danmente
firmada por el responsable técnico en el Ecuador.
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Art. 15.- (Reformado por el Art. 5 de |la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCG0 R O 416, 29-
I-2019).-A la solicitud de registro sanitario se adjuntard los siguientes

requi sitos; msnos que deben estar vigentes, y deben hacer referencia al titular o
fabricante del producto:

(Sustituida por el Art. 6 de |a Res. ARCSA-DE-030-2018-JCE0, R O 416, 29-1-2019).-

REQUISITOS [ DMNI | DMI [ DMA [DMDIV
a. _ Requisitos para di ar la calidad del producto terminad,
1. Interpretacion del cédigo de lote o serie, segin comresponda. SI SI SI SI
2. Proyecto de etiquetas/marbete. redactada en caracteres claramente legibles S SI SI SI

e indelebles, con la informacion descrita en esta normativa técnica sanitaria,
como se va a comercializar el producto en el Ecuador.

3. Inserto o Manual de Uso. debiendo estar redactado en idioma castellano. SL SL SI SI
v adicionalmente puede inchuir otros idiomas; con caracteres claramente| para para
legibles e indelebles, mismo que incluya la informacién descrita en la| Riesgo | Riesgo
normativa técnica sanitaria mmw | I

*Para dispositivos médicos de riesgo I v II se deberd presentar la ficha
técnica del producto, misma que debe incluir como minimo la siguiente
informacion del producto: Nombre comercial, especificaciones técnicas,
informacion de uso o uso previsto, informacion sobre el modo de empleo
para un uso adecuado. En el caso de reactivos de diagndstico in vitro
debe incluir la siguienfe informacion' 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
obtencion del registro sanitario. no sera necesario para su comercializacion.
4. Descripcion de los componentes funcionales, partes ¥ estructura del SI SL SI NO
dispositive médice de uso humano, para aquellos dispositivos médicos de| para para
uso humano actives y sets de dispositivos médicos de uso lmmano, en la| Riesgo | Riesgo
que se incluya: listado, esquema, imigenes o diagrama de los componentes | I ITL, IV | IL IIL

funcionales. descripeion, parfes v estructura del dispositivo médico de uso v
humano, v de los materiales que se integran o incluyen en el mismo.
5. Informacion tnicamente para dispositivos médicos de uso humano| SI para |SI para NO SI
combinados, incluyendo: Riesgo | Riesgo
A, El nombre genérico o Denominacion Comun Internacional (DCT) del | IL IOL IV | IL IIL
principio activo: y. v
B. Formmla cuali-cuantifativa, con principios y excipientes del
medicamento.
6. Descripcion de las materias primas o materiales, informacion relacionada SI SI B SI
con la materia prima, materiales. o ingredientes activos y aditivos empleados
en la fabricacion del producto.
* Unicamente para dispositivos médicos de uso humano activos terapéuticos.
7. Descripcion del envase primarie ¥ secundario, segun corresponda. en la SI ST SI*, SI
cual se indique las especificaciones técnicas del mismo. para Riesgo
* Unicamente para dispositivos médicos de uso humano activos Im v
terapéuticos.
8 Informacién del proceso de fabricacion. Incluir el diagrama de flujo del SI SI SI SI

proceso de fabricacion del dispositivo médico de uso humano.
9. Informacién sobre el control del producte terminade. se debera
proporcionar la siguiente informacion:

A Certificado de estabilidad. inicamente para aquellos dispositivos médicos | SL para SI SI* SI
de uso humano que por sus caracteristicas o finalidad de uso requieran de| Riesgo
fecha de caducidad. IL I, IV
* Unicamente para dispositivos médicos de uso humano activos terapéuticos.

B. Certificado de esterilidad, (nicamente para dispositivos médicos de uso SI SI SI* NO

humano estériles o elementos que se utilicen en productos estériles.
* Unicamente para dispositivos médicos de uso humano activos terapéuticos

C. Certificado de Garantia de Calidad o Certificado de Conformidad SI ST SI SI
emitido por el fabricante acorde a lo detallado en el instructivo que se
elabore para el efecto.
b. Requisito para demostrar la seguridad del producto terminado:
Estudios de Biocompatibilidad (Basade en 1a Norma ISO 10003). NO SI*, NO NO
*Unicamente para dispositivos médicos de uso humano implantables. para
Riesgo
oI, IV
[= quisito para la eficacia del producto i Segiim corresp
1. Estudios de biofuncionalidad. NO SL SL SI
2. Estudios clinicos especificos para 1a tecnologia médica o meta andlisis de para | para Riesgo
articulos cientificos de evidencias clinicas sobre el dispositive. Riesgo oL IV
3. Estudios aplicables a agentes de diagnéstico in vitro, segin corresponda oL IV

A Estudios de precisién / reproducibilidad
B. Estudios de sensibilidad
C. Estudios de especificidad

d. Otros documentos:

1. Cenificado de cumplimiento por parte dellos Fabricante/s (Sitio’s de S, SI SL SL
fabricacion) de la norma o sistema de gestion de calidad de acuerdo al tipoy |  para para | para Riesgo | para
nivel de riesgo de los dispositivos médicos de uso humano que manufacture, | Riesgo | Riesgo | ILIOL IV | Riesgo
pudiendo ser alguna de las certificaciones indicadas a continuacion segun el | IL IIL IV | IL IIT, I, 101,
tipo y nivel de riesgo: v Ay

A Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o uno rigurosamente superior.
B. Certificado de cumplimiento de Ia Norma ISO 13485 o una rigurosamente
superior.

' Norma téenica nacional haio 1a enal ce elabord el nroducto o en el caso e
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e e e e e i b e s < i o e s o am ma e o
1o exista una norma técnica nacional se hard referencia al cumplimiento
de una norma intemacional; inicamente para dispositivos médicos de Uso
Humano no invasives de riesgo moderado bajo.

Autorizacion emitida por 1a autoridad competente en €l Control de| NO NO SI NO
Aplicaciones Nucleares. tinicamente para dispositivos médicos de uso
humano activos de energia controlada que utilizan radiaciones.

3. Certificado de cumplimiento de la Norma IEC aplicable NO NO SI SI

=]

Si el solicitante dispone de informacién adicional a la descrita anteriormente
correspondiente al dispositivo médico de uso humano, la podré& incluir de forma
opcional en la solicitud de obtencidén del registro sanitario.

Art. 16.- Requisitos para productos inportados.- (Sustituido por el Art. 7 de |la
Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R.O. 416, 29-1I-2019).- Ademéds de los requisitos que se
mencionan en los articulos 13 y 15 de la presente normativa técnica sanitaria, para
la obtencidén del Registro Sanitario se adjuntarén los requisitos descritos a
continuacidén, debiendo estar todos los documentos debidamente apostillados o
consularizados, segUn corresponda:

a.) Certificado de Libre Venta (CLV) o su equivalente, emtido por |la Autoridad
Competente, que declare que el dispositivo médico se comercializa en el pais, y debe
contener al menos la siguiente informacidédn: Nombre comercial del producto,
descripcidén del producto, titular del producto, cdédigos o referencias del producto,
fabricante/s con su respectiva direccidén y pais, sitios de fabricacidén con su
respectiva direccidén y pais.

Se consideraran las particularidades de cada pais y el solicitante entregaré
informacién suficiente cuando el Certificado de Libre Venta (CLV) o su equivalente
no retnan los requisitos mencionados en el presente articulo, dicha informacién debe
estar aval ada por |la Autoridad Sanitaria Conpetente.

En el caso que el Certificado de Libre Venta (CLV) o0 su equival ente, no declaren
fecha de vigencia; deberdn haber sido emitidos con al menos veinte y cuatro (24)
meses previos a la presentacidén de la solicitud.

b) Autorizacidén 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 | as facultades que | e otorga.

Art. .. (1).- (Agregado por el Art. 8 de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGE0O, R O. 416,
29-1I-2019) .- Para la obtencidén del registro sanitario de dispositivos médicos, se
debe seguir el siguiente proceso:

1.

El usuario debe enviar la solicitud de registro sanitario, a través del sistema
automatizado que la ARCSA establezca para el efecto, ingresando toda la informacidn
requerida en el fornulario de solicitud.

2

Ala solicitud se debe adjuntar en formato digital todos |os requisitos establ eci dos
en la presente normativa técnica de acuerdo al tipo de dispositivo médico.

3.
La ARCSA o quien ejerza sus competencias, validard el nivel de riesgo del
dispositivo médico y revisard que la documentacidén se encuentre completa conforme

los requisitos establecidos para el tipo y nivel de riesgo del dispositivo médico.

4.
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De existir observaciones a |la solicitud del usuario por parte de |la ARCSA con
relacidén a los requisitos determinados en la presente normativa, se devolverd el
tramite al solicitante para que éste a su vez subsane las observaciones en un
término maximo de cinco (5) dias, por Unica vez. En el caso que el solicitante no
subsane las observaciones en el tiempo establecido el trédmite se cancelaré
automaticamente y la solicitud reflejard el estado de "solicitud no aprobada", y el
usuario deberd ingresar una nueva solicitud de registro sanitario.

5.

Una vez ingresada las subsanaciones por parte del solicitante, la ARCSA revisard que
la documentacidén se encuentre completa y se hayan subsanado las observaciones
referentes a la documentacidén presentada sobre los requisitos establecidos en la
presente normativa. En el caso que la documentacidén no se encuentre completa y las
observaciones no hayan sido subsanadas se cancelard el tramite automdticamente, y la
solicitud reflejard el estado de "solicitud no aprobada".

6.

En el caso que | as observaci ones hayan sido subsanadas en el tienpo establecido y |la
revisién sea favorable, la ARCSA emitird la orden de pago, para lo cual el
solicitante debe realizar el pago en quince (15) dias plazo. Si el pago no se
efectlla en el tiempo establecido se cancela el tramite automaticamente, y la
solicitud reflejard el estado de "solicitud no aprobada".

7.

Una vez efectuado el pago, la ARCSA o quien ejerza sus competencias, generarad la
factura correspondi ente.

8.

La ARCSA o quien ejerza sus competencias, realizard la evaluacidén técnica del
producto. El1 tiempo de evaluacidn por parte de la ARCSA dependerd del nivel de
riesgo, tipo de dispositivo médico, y complejidad del tramite (inscripcidén o
modificacidn) .

9.

Si después de la evaluacidn técnica no existen observaciones por parte de la ARCSA,
el sistema generard automdticamente el informe de andlisis técnico favorable y se
emitird el certificado de registro sanitario respectivo.

10.

En el caso que, después de la evaluacidén técnica, existan observaciones, la ARCSA
devolverd el trémite al solicitante, para que en el término de treinta (30) dias
para productos de fabricacidén nacional y sesenta (60) dias para productos de
fabricacidén extranjera, el interesado subsane dichas observaciones. Si las
observaciones no han sido subsanadas en el tiempo establecido se cancelaréa
automdticamente el trémite, y la solicitud reflejard el estado de "solicitud no
aprobada", debiendo iniciar nuevanmente el proceso en caso de considerarlo
pertinente, incluyendo el pago del inporte a la tasa correspondiente.

11.
La ARCSA revisard las subsanaciones emitidas por parte del solicitante, en el caso

que aun existan observaciones, el solicitante tendrd un Gltimo plazo de treinta (30)
dias término para productos de fabricacidén nacional y sesenta (60) dias término para
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productos de fabricacidén extranjera. En el caso que no se hayan subsanado las
observaciones se cancelarda el trédmite, y la solicitud reflejard el estado de
"solicitud no aprobada" debiendo iniciar nuevamente el proceso en caso de
considerarl o pertinente, incluyendo el pago del inporte a |la tasa correspondiente.

12.

Una vez subsanadas las observaciones en el tiempo establecido, la ARCSA realizaréd el
andlisis técnico y en caso que éste sea favorable, se emitird el respectivo
certificado de registro sanitario.

Art. .. (2).- (Agregado por el Art. 8 de |la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R O 416,
29-1-2019).- En el caso de decl ararse cancel ado el proceso por no haberse presentado
| as subsanaci ones respectivas o por no haber presentado en el tienpo establ ecido |as
subsanaciones generadas del andlisis técnico, el importe pagado por el concepto de
inscripcién o modificacién del registro sanitario, no serd reembolsable.

Art. ..(3).- (Agregado por el Art. 8 de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCE0, R O 416, 29-
|-2019).- Del procedimento sinplificado de registro sanitario.- La Agencia Naciona
de Regulacidén, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, reconocerd el Registro
Sanitario o su equivalente, proveniente de autoridades de alta vigilancia sanitaria,
y que a su vez, son miembros del comité de Gestidn del Foro Internacional de
Reguladores de dispositivos médicos - IMDRF; dichos paises son: Estados Unidos de
Norteamérica, Canadéd, Australia, Japdbdn, paises de alta vigilancia sanitaria de la
Unidén Europea, Republica de Corea del Sur.

Art. .. (4).- (Agregado por el Art. 8 de |la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGE0O, R O. 416,
29-1-2019).- Para acceder al procedimento sinplificado de registro sanitario, el
dispositivo médico, debera comercializarse en los paises mencionados en el articulo
anterior, siempre y cuando el registro o autorizacidén otorgado sea como dispositivo
médico; deberd ser un dispositivo médico clasificado como riesgo I o II (de
cualquier tipo, excepto los dispositivos médicos no invasivos) por parte de la
ARCSA; y deberd contener un maximo de cien (100) items dentro de la solicitud.

El reconocimiento mencionado en los articulos que preceden, implica que el
dispositivo médico objeto de registro sanitario en el Ecuador, podrd acceder a un
procedimiento simplificado en el cual se categorizard la complejidad del tramite
cono "conpl ej i dad baj a"

Art. .. (5).- (Agregado por el Art. 8 de |a Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R O 416,
29-1-2019) .- El procedimiento simplificado de registro sanitario tendrd un tiempo de
evaluacidén por parte de la ARCSA de treinta (30) dias término, contados a partir del
ingreso de la solicitud por parte del usuario. El tienpo indicado en el presente
inciso no abarca el tienpo que el usuario tarde en subsanar | as observaci ones
emitidas por la ARCSA, en el caso que |as hubiere.

Art. .. (6).- (Agregado por el Art. 8 de |la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGEO, R O. 416,
29-1-2019).-El solicitante de registro sanitario por proceso sinplificado debe
presentar todos | os requisitos establ ecidos para el proceso normal de registro
sanitario, segun aplique para el tipo de dispositivo médico; sin embargo, la ARCSA
revisard y analizard los siguientes requisitos:

a.

Carta del solicitante que opta acogerse al procedimiento simplificado para obtencidn
del registro sanitario

b.

Regi stro Sanitario o su equival ente, otorgado por |as Autoridades Sanitarias
conforme lo establecido en el articulo .. (3);

Pagina 16 de 26



elweb

J
Evolucién Juridica

C.

Autorizacién 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 |l as facul tades que | e otorga.

d
I nserto o manual de uso
e

Proyecto de etiquetas/ marbete, redactada con caracteres |egibles e indelebles, cono
se comercializard el producto en el Ecuador.

Los deméds requisitos solicitados que no son objeto de evaluacidédn para la obtencidn
del registro sanitario, seradn inspeccionados y evaluados en el proceso de control
posterior y vigilancia sanitaria.

El usuario deberd ingresar la solicitud de registro sanitario por procedimiento
simplificado, en el formulario de homologacidén, hasta que se actualice el sistema de
Ventanilla Unica Ecuatoriana.

Art. 17.- (Derogado por la Disposicidén Derogatoria de la Res. ARCSA-DE-030-2018-
JCE&O R O 416, 29-1-2019).
Art. 18.- (Derogado por la Disposicidén Derogatoria de la Res. ARCSA-DE-030-2018-
JCEO R O 416, 29-1-2019).
Art. 19.- En caso de no existir observaciones por parte de la Agencia se emitira el

respectivo certificado de Registro Sanitario, el cual podrad ser impreso de forma
directa por el Titular accediendo al sistema informadtico implementado para el
ef ect o.

Art. 20.- No requerirdn Registro Sanitario los Dispositivos Médicos de Uso Humano,
en | os siguientes casos:

a. Los dispositivos médicos de uso humano sobre medida, mismos que podréan elaborarse
sin |la necesidad de obtener un registro sanitario;

b. Los dispositivos médicos de uso humano con fines de investigacién efectuadas en
un entorno cientifico, y que no tienen como fin su comercializacidn;

c. Los accesorios o componentes de dispositivos médicos de uso humano, mismos que se
incluirédn en el Registro Sanitario del Dispositivo Médico de Uso Humano para el cual
fueron el aborados, vy;

d. Software para Dispositivos Médicos de Uso Humano, mismos que se incluirédn en el
Registro Sanitario del Dispositivo Médico de Uso Humano al que pertenecen siempre y
cuando no esté destinado a comercializarse de forma individual.

Art. 21.- No se concederd el Registro Sanitario a los Dispositivos Médicos de Uso
Hurmano, en | os siguientes casos:

a. Los dispositivos médicos de uso humano gue tengan componentes que hayan sido
prohibidos en el pais o internacionalmente, mismos que seran publicados por la

ARCSA, v;

b. Los dispositivos médicos de uso humano que tengan alertas sanitarias.
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c. (Agregado por el Art. 9 de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCG0O R O 416, 29-1-2019).-
Los dispositivos médicos de uso humano gque han sido repotenciados o
remanuf act ur ados.

Capitulo V
DEL ENVASE, ETI QUETAS E | NSERTQ MANUAL DE USO
Art. 22.- Del envase.- El envase de los productos deberd estar fabricado con

materiales que no produzcan reaccidén fisica o quimica con el producto y que no
alteren su calidad, seguridad y eficacia. Cuando sea el caso, el envase debera
proteger al producto de la | uz.

Art. 23.- De las etiquetas.- Las etiquetas de los dispositivos médicos de uso humano
importados y nacionales deberédn estar redactadas en idioma castellano o en inglés,
en caracteres claramente legibles e indelebles; y deberdn contener como minimo la
siguiente informacién:

a. Nonbre conercial del producto;

b. Contenido del envase o enpaque;

c. Indicaciones de uso, cuando corresponda;

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

e. Condiciones de almacenamiento, pudiendo hacer uso de simbolos;

f. Nombre, ciudad y pais del fabricante;

g. Sitios de fabricacién, cuando corresponda; h. Fecha de expiracidn, cuando
corresponda; i. Periodo de vida util, cuando corresponda;

j. Temperatura de conservacién, cuando corresponda;

k. Numero de lote/serie;

1. Numero de Registro Sanitario;

m. Leyendas, pudiendo hacer uso de im&genes o simbolos, segun corresponda:

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

2. “Estéril”, para el caso de productos que asi lo requieran;
3. “Producto desechable o no reusable”, para dispositivos médicos estériles no
reusabl es;

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

Se excluye de este etiquetado a los Equipos Biomédicos, los que deben estar
debidamente marcados y llevar la informacidén establecida en las normas IEC 60601 o
IEC 80601 o ISO 80601 vigente. Y como minimo incluir el nUmero de lote o serie, el
nonbre del fabricante y la nmarca

Art. 24.- Cuando se quieran incluir en la etiqueta imAgenes, figuras o nombres de
organizaciones gubernamentales, organizaciones benéficas, asociaciones, sociedades
médicas, organizaciones no gubernamentales, se deberd demostrar documentalmente el
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uso de las mismas, previo a la obtencidén del registro sanitario.
Art. 25.- (Sustituido por el Art. Prinmero de |a Res. ARCSA- DE-004-2017-CFMR, R. O.

964, 16-111-2017).- En el caso que |las etiquetas del envase primario por su
naturaleza no puedan incluir toda la informacidén antes descrita, deberédn contener
minimo la siguiente informacidn:

a. Nonbre conercial del producto;

b. Nonbre de/l os Fabricante/s;

c. Fecha de expiracién, cuando corresponda;

d. Numero de lote/serie;

Sienpre y cuando |la etiqueta del envase secundario cunpla con todo | o descrito en e
articulo 23 de la presente normativa técnica sanitaria.

Se excluye de este etiquetado en el empaque primario a los reactivos de diagndstico

in vitro, pero deberédn cumplir con todo lo descrito en el articulo 23 de la presente
normativa técnica sanitaria en la etiqueta de su empaque secundario.

Art. 26.- Inserto/Manual de uso.- El inserto/manual dirigido al usuario deberé
contener como minimo, segun corresponda, los aspectos descritos a continuaciédn:

a. Nonbre conercial del producto;

b. Especificaciones técnicas del producto;

c. Informacidén antes de utilizar el producto;

d. Indicacidén de uso o uso propuesto;

e. Informacidén sobre el modo de empleo para un uso adecuado del producto; vy,

f. Informacién de conservacidn del producto, de acuerdo al tipo de dispositivo
médico de uso humano.

El inserto/manual dirigido al usuario para reactivos de diagnéstico in-vitro deberé
contener como minimo, la siguiente informacidn:

a. Nonbre conercial del producto;

b. Aplicacién y uso;

c. Conponentes y Conteni do del estuche;

d. Metodologia;

e. Principio del método;

f. Criterios de desempefio y limitaciones del método;

g. Preparaciédn de reactivos;

h. Condi ci ones de al nacenam ento y estabilidad de | os reactivos;

i. Espécimen o muestra;
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j . Procedimento;

k. Control interno de |a calidad

I. Interval os de referencia (cuando aplique);
m Precauci ones y advertencias; v,

n. Tecnologia -equipo utilizado- (cuando aplique).

Capitulo VI
DE LA REINSCRIPCION Y MODIFICACION DEL REQ STRO SAN TARI O DE DI SPCSI Tl VOS MEDICOS DE
UsO HUMANO

Art. 26.- Reinscripcién del Registro Sanitario.- La solicitud de reinscripcidén del
registro sanitario podréd presentarse dentro de los noventa (90) dias previos al
venci mi ento del respectivo Registro Sanitario.

En el caso que no se haya solicitado la reinscripcidén del Registro Sanitario y haya
vencido su fecha de vigencia, se deberd iniciar un nuevo proceso de inscripcidn

Art. 27.- Modificaciones al Registro Sanitario.- (Reformado por el Art. 10 de |la
Res. ARCSA- DE- 030-2018-JCGO, R O 416, 29-1-2019).-Las nodificaciones al Registro
Sanitario, no requerirdn de la obtencidédn de un nuevo registro sanitario, debiendo
contar con la aprobacién de la ARCSA previo la comercializacidén del producto con
dichos cambios; para lo cual el titular del Registro Sanitario deberd realizar la
solicitud a través del sistema automatizado que la ARCSA implemente para el efecto,
debiendo adjuntar la documentacién de justificacidn descrita en el instructivo que
se el abore para el efecto.

La aprobacién de modificaciones dentro del proceso abreviado seguiréan el
procedi m ento regul ar establ ecido en | a presente nornativa.

Art. 28.- Nuevo Registro Sanitario.- Se requeriréd de la obtencidén de un nuevo
Regi stro Sanitario en | os siguientes casos:

a. (Sustituido por el Art. 11 de |a Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R O 416, 29-I-
2019) .- Cuando exista cambio en el tipo de dispositivo médico, en referencia a:
modelo, intencién de uso, condiciones, composicidén quimica de las materias primas o
fuente de energia; y que cualquiera de estos, generen un cambio en el nivel de
ri esgo del dispositivo registrado

b. Cambio de la formula cuali-cuantitativa de dispositivos médicos de uso humano
f or nul ados;

Capitulo VII
DE OTRAS AUTORI ZACI ONES

Art. 29.- Certificado de Libre Venta (CLV).- La ARCSA se encargard de expedir el
Certificado de Libre Venta a Dispositivos Médicos de Uso Humano con Registro
Sanitario nacional, para lo cual el interesado ingresard la solicitud a través del
sistema automati zado que | a ARCSA i npl enente para el efecto.

Art. 30.- Agotamiento de existencias.- La ARCSA autorizard, previo andlisis, el
agotamiento de las existencias en los casos descritos a continuacidn:

a. Canbi os efectuados en la normativa aplicable vigente, m snos que afecten |la
informacién de etiquetas;
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b. Canbi os de oficio, solicitados por |a ARCSA;
c. Canbi os efectuados por |as siguientes nodificaciones:
1. Modificacidén del uso previsto;

2. Cambio del Titular del Registro Sanitario, o razdén social del Titular del
Regi stro Sanitari o;

3. Cambio del Titular del Producto, o razdn social del Titular del Producto;
4, Cambio del Laboratorio Fabricante, o razdén social del Laboratorio Fabricante;
5. Cambio de direccién del Laboratorio fabricante, ciudad o pais del mismo;

6. Cambio del Distribuidor, o razdn social del Distribuidor (siempre que este
declarado en la etiqueta);

7. (Sustituido por el Art. 12 de |a Res. ARCSA-DE-030-2018-JCG0O, R O 416, 29-I-
2019) .- Eliminacidén o inclusidén de sitio de fabricacidn;

8. Canbios en | a natural eza del material de envase/ enpaque;
9. Variaciones en el periodo de vida util del producto, y;

10. Actualizacidédn del inserto/manual.

Art. 31.- El Titular del Registro Sanitario, deberd ingresar el requerimiento de
agotamiento de existencias a través del sistema automatizado de ARCSA, en la
solicitud de modificacidén del Registro Sanitario; en la cual deberd declarar la
siguiente informacién:

a. Nonbre conercial del producto;

b. Numero(s) de lote(s)/series(s) de los productos comprendidos en el agotamiento
exi stenci a;

c. Cantidad total a agotar de productos por cada lote/serie o etiquetas, segun
corresponda;

d. Fecha de expiracién del producto;
e. Numero del Registro Sanitario

f. Inventario de etiquetas disponibles en bodega, anterior a la solicitud firnado
por el Responsabl e de Bodega, para el caso de agotam ento de etiquetas; v,

g. Copia de la ultima factura de compra de etiquetas, anterior a la solicitud.

Art. 32.- Cuando se solicite el agotam ento de etiquetas di sponibles en bodega, una
vez termnada |a existencia de estas etiquetas, el Titular del Registro Sanitario
estd en la obligacidén de presentar a la ARCSA el/los numero/s de lote/s de los
product os term nados con di chas etiquetas.

Art. 33.- El plazo que se conceda para el agotam ento de existencias de etiquetas en
bodegas no excederd los (12) meses contados a partir de la fecha de autorizacidn
debiendo justificar con la documentacidén que sustente la cantidad de etiquetas
afectadas conforme lo establece esta normativa técnica sanitaria.
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El plazo que se conceda para el agotam ento de existencias de producto term nado que
se encuentra en el mercado nacional serd igual al periodo de vida Gtil del mismo
cuando apl i que.

Capitulo VIII
DE LA IMPORTACION

Art. 34.- (Sustituido por la Disp. Derogatoria Tercera de la Res. , RO E.E 455
19-111-2020); (Sustituido por el Art. Segundo de |la Res. ARCSA-DE-004-2017- CFMR,
R.O. 964, 16-II1-2017).- Los Dispositivos Médicos de uso humano que se importen
podran ser acondicionados en territorio nacional previa su comercializacidbdn, con la
finalidad de cunplir con los requisitos del registro sanitario, sienpre y cuando el
est abl eci mi ento donde se acondici one cuente con el certificado correspondi ente de
Buenas Practicas de Manufactura de dispositivos médicos o Buenas Préacticas de
Al macenani ento vi gente otorgado por | a ARCSA. El establecimento que realice e

acondi ci onam ento debe figurar cono acondi ci onador en el registro sanitario.

Esta actividad no debe afectar |a estabilidad del producto, integridad o sellado del
envase primario.

Art. 35.- Para elaborar lotes pilotos de los productos de fabricacidédn nacional, la
ARCSA emitird la autorizacidén de importacidn, para aquellas materias primas en la
cantidad suficiente, determinadas y sustentadas en las técnicas de fabricaciédn.

Capitulo IX
DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS DE DISPOSITIVOS
MEDICOS DE USO HUMANO

Art. 36.- Los establecimentos en donde se fabriquen, inmporten, distribuyan,
almacenen o comercialicen Dispositivos Médicos de Uso Humano, deberdn contar con el
respectivo Perm so de Funci onaniento vigente otorgado por |la ARCSA para el ejercicio
de sus actividades; y solamente podran ejercer las actividades autorizadas en dicho
documento. Para las actividades de fabricacidén e importacidén deberd contar con la
responsabilidad técnica de un profesional Quimico Farmacéutico o Bioquimico
Farmacéutico o profesional de la salud con relacidén al &dmbito de los dispositivos
médicos, con el titulo profesional debidamente registrado en la SENESCYT

Art. 37.- Los establecimientos en donde se fabriquen Dispositivos Médicos de Uso
Humano deberédn contar con el certificado de cumplimiento de la norma de buenas
précticas de manufactura o sistema de gestidén de calidad de acuerdo al tipo y nivel
de riesgo de los dispositivos médicos de uso humano que manufacture, otorgado segln
el caso por la autoridad sanitaria nacional, u organismo de evaluacién de la
conformidad acreditado o reconocido por el Servicio de Acreditacién Ecuatoriano-SAE.

Art. 38.- Serd responsabilidad del Representante Legal del establecimiento en donde
se expenda de Dispositivos Médicos de Uso Humano, la capacitacién del personal que
labora en el mismo sobre aspectos técnicos de almacenamiento, expendio, etiquetado y
legislacidén aplicable.

Capitulo X
DE LA VI G LANCI A Y CONTRCL
Art. 39.- Las acciones de vigilancia y control de los Dispositivos Médicos de Uso

Humano, se ejecutardn en cualquier momento con el objetivo de verificar el
cumplimiento de las especificaciones técnicas del producto bajo las cuales se otorgd
el respectivo Registro Sanitario; asi como, ante denuncias, alertas sanitarias
naci onal es e internaci onal es presentadas ante | a ARCSA.

Art. 40.- La ARCSA a través de sus dependencias técnicas competentes realizara
i nspecci ones a | os establ eci m entos en donde se fabrique, al macene, distribuya,
importe, exporte, y comercialice Dispositivos Médicos de Uso Humano, asi como la
revisidén técnica de dichos productos; con el fin de verificar el cumplimiento de 1la

Pagina 22 de 26



elweb

J
Evolucién Juridica

normativa aplicabl e.

Art. 41.- Durante las inspecciones técnicas de control y vigilancia se podrad tomar
muestras, mismas que serdn restituidas por el titular del Registro Sanitario al
establecimiento en el que se realizd el muestreo, o realizar el control in situ de
acuerdo a la naturaleza de los Dispositivos Médicos de Uso Humano, para los andlisis
de control de calidad que corresponda.

Art. 42.- Los anédlisis para el control de calidad de los Dispositivos Médicos de Uso
Humano, se realizardn en los laboratorios de la Agencia Nacional de Regulaciédn,
Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA, o0 en | aboratorios que ARCSA consi dere
conpet ent es.

Art. 43.- Los titulares del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de Uso
Humano, dispondrén de toda la documentacidén técnica que respalde los requisitos
descritos en esta normativa técnica sanitaria para la obtencién del Registro
Sanitario; mismos que, podran ser solicitados por la ARCSA en el momento que asi lo
requi era.

Art. 44.- (Sustituido por el Art. 13 de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R O 416,
29-1-2019) .- Los titulares de los registros sanitarios de dispositivos médicos
implantables deberdn garantizar con fines de trazabilidad post registro del
producto, el acondicionamiento en el mismo de las tarjetas de identificacidén del
producto, siendo minimo tres por cada dispositivo médico dirigidas: una para el
paciente, otra para la historia clinica y otra para el distribuidor o titular del
regi stro sanitario.

La tarjeta de implante deberd identificar como minimo los siguientes datos
relacionados al paciente y al dispositivo médico de uso humano:

1.

Nombre del dispositivo médico de uso humano

2.

Numero de lote o serie

3.

Nonmbre del fabricante | ega
4.

Campo para informacién que serd incluida por el médico (informacidén del paciente,
historia clinica).

Art. 45.- La recoleccidn, transporte, tratamiento y disposicién final de los
desechos que resultan del uso, asi como de los residuos de Dispositivos Médicos de
Uso Humano, se sujetard a lo establecido en la normativa ambiental vigente en el
pais, y demds normativa aplicable.

Art. 46.- Tecnovigilancia.- Los titulares de |los registros sanitarios,
representantes | egales de | os establ eci m entos donde se fabriquen, inporten, y
comercialicen dispositivos médicos, profesionales de la salud y usuarios en general,
tienen la obligatoriedad de colaborar con el Sistema Nacional de Farmaco vigilancia,
a través de la identificacidn, prevencidn y notificacidn ante la ARCSA, sobre los
ri esgos asoci ados, incidentes, eventos adversos, el uso incorrecto o indebido y
falencias en el mantenimiento de los Dispositivos Médicos de Uso Humano.

Art. 47.- (Agregado por el Art. 14 de |a Res. ARCSA-DE-030-2018-JCG0O R O 416, 29-
I-2019) .- Los representantes legales o responsables técnicos de Casas de
Representacidén de dispositivos médicos y Distribuidoras de dispositivos médicos,
deben conservar en el establecimiento, la autorizacidn del titular del registro
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sanitario para la distribucidén y comercializacidédn del producto por parte de dicho
distribuidor o casa de representacidn; con la finalidad que la ARCSA verifique dicha
autorizacién durante la vigilancia y control.

DI SPCSI Cl ONES GENERALES

Prinmera.- El incunplimento a | as disposiciones contenidas en |la presente nornmativa
técnica sanitaria serd sancionado de conformidad a lo sefialado en la Ley Organica de
Sal ud, sin perjuicio de |las sanciones civiles, adnm nistrativas y penal es a que
hubi ere | ugar.

Segunda. - La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA
usara los documentos presentados durante los procesos de obtencidédn del Registro
Sanitario, exclusiva y confidencialmente para los trémites de Registro Sanitario y
control posregistro.

Tercera.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
publicard en su padgina web, la informacién actualizada referente a los dispositivos
médicos para uso humano que disponen de registros sanitarios vigentes, suspendidos y
cancel ados.

Cuarta.- Para el proceso de clasificacién de Dispositivos Médicos de Uso Humano con
fines de Registro Sanitario, se utilizard el criterio establecido en las pautas y
reglas de clasificacidén desarrolladas por la Global Harmonization Task Forcé - GHTF
(Actual mente reenpl azado por el International Medical Device Regul ators Forum
| MDRF) .

La ARCSA podréd actualizar las reglas de clasificacidén teniendo en cuenta el progreso
tecnoldégico y las recomendaciones de las organizaciones reconocidas
i nt er naci onal nment e.

Quinta.- Para los fines de trazabilidad de los dispositivos médicos de uso humano,
se tomaréd como referencia la denominacidédn comin o nomenclatura internacional para
codificar los dispositivos médicos establecida en la nomenclatura internacional
Uni ver sal Medi cal Device Nonencl ature System - UMDNS creada por el Energency Care
Research Institute - ECRI.

En el caso de que en la nomenclatura internacional UMDNS no disponga de un cdédigo
especifico para un dispositivo médico de uso humano se tomard como alternativa la
nonencl atura, establ ecida por |a dobal Medical Device Nonmenclature Agency - GVDN u
otra de referencia internaci onal

Sext a. - Los dispositivos médicos de bajo riesgo y los condones podréan
conercializarse librenmente, sin que deba constar dicha actividad dentro del perm so
de funcionami ento en caso de requerirlo.

Séptima.- (Agregada por el Art. 15 de |la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO R O 416, 29-
| -2019).- Los estableci mentos que al macenen, distribuyan y/o transporten
dispositivos médicos, deben obtener la Certificacidén de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte, conforme la normativa aplicable.

DI SPCSI CI ONES TRANSI TCRI AS

Prinera.- En el término de sesenta (60) dias contados a partir de la publicacién de
esta normativa técnica sanitaria en el Registro Oficial, la Agencia Nacional de
Regulacidén, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, elaborard los instructivos y guias
necesarias para el cunplimento del m sno.

Segunda. - (Sustituido por el Art. 3 de |a Res. ARCSA-DE-033-2017-FMRH, R O 156-S
9-I-2018) .- La ARCSA notificard mediante un comunicado oficial en la péagina web
institucional de la Agencia, el listado de dispositivos médicos que deben ajustarse
a la normativa vigente; para lo cual, el Titular del Registro Sanitario del producto
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reclasificado deberd verificar que el dispositivo médico cumpla con los requisitos
de la normativa vigente que aplique a su tipo de producto y deberd presentar la
documentacidén solicitada por la ARCSA.

Tercera.- Los establ ecim entos nacional es en donde se fabrique, envase y
acondicionen Dispositivos Médicos de Uso Humano deberdn certificarse en la norma o
sistemas de calidad de acuerdo al tipo y nivel de riesgo de los dispositivos médicos
de uso humano que manufacture, para lo cual sus representantes legales deberéan
presentar un Plan Gradual de Implementacidén del mismo en un plazo méximo de seis (6)
meses contados a partir de la publicacidén de la presente normativa técnica sanitaria
en el Registro Oficial; debiendo contar dicho plan con las actividades y tienpos
propuestos para su ejecucidn total en un plazo médximo de cinco (5) afios.

Cuarta.- (Reformado por el Art. 1 de la Res. ARCSA-DE-033-2017-FMRH, R O 156-S, 9-
| -2018).- Los productos que de acuerdo a la definicidn propuesta en este documento
se clasifiquen como equipos biomédicos y que se comercialicen en el pais, deberéan
obtener el respectivo registro sanitario en un plazo médximo de un (1) afio, contado a
partir de la publicacién de esta normativa técnica sanitaria en el Registro Oficial.

A partir del cunplimento del plazo nencionado, |os productos que no han obtenido el
respectivo registro sanitario, contardn con un plazo de gracia de un (1) afo
calendario adicional, contado a partir del término del primer plazo establecido;
luego de lo cual, la ARCSA tomard las acciones a las que hubiera lugar.

Quinta.- (Agregado por el Art. Tercero de |a Res. ARCSA- DE-004-2017-CFMR, R O 964,
16-111-2017; vy, reformado por el Art. 1 de la Res. ARCSA-DE-033-2017-FMRH, R O 156-
S, 9-1I-2018) .- Los productos que de acuerdo a la definicidédn propuesta en este
documento se clasifiquen como dispositivos médicos y que se comercialicen en el
pais, deberan obtener el respectivo registro sanitario en un plazo maximo de un (1)
afio, contado a partir de febrero 2017.

A partir del cunplimento del plazo nencionado, |os productos que no han obtenido el
respectivo registro sanitario, contarédn con un plazo de gracia de un (1) afo
calendario adicional, contado a partir del término del primer plazo establecido;
luego de lo cual, la ARCSA tomard las acciones a las que hubiera lugar.

Sexta.- (Agregado por el Art. 2 de |la Res. ARCSA-DE-033-2017-FMRH, R O 156-S, 9-1-
2018).- Hasta que la ARCSA expida la Normativa Técnica de Buenas Préacticas de
Manufactura para Establecimientos que fabrican Dispositivos Médicos o exista la
certificacidén para acreditacién ISO 13485 en el pais; los laboratorios nacionales,
fabricantes de Dispositivos Médicos y fabricantes de Reactivos Bioquimicos de
Diagnético in vitro para uso humano de Dispositivos Médicos, deben presentar

certificado de cumplimiento ISO 9001 y el informe favorable de inspeccidén por parte
de | a ARCSA

La ARCSA podra realizar andlisis de laboratorio a los productos fabricados por los
| aborat ori os naci onal es nmenci onados, con el fin de verificar que el producto cunple
con condiciones adecuadas para su comercializacidén, previo a la obtencidén del
Regi stro Sanitario.

Séptima.- (Agregada por el Art. 16 de |a Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO R O 416, 29-
| -2019).- Los establecimentos que al mcenen, distribuyan y/o transporten
dispositivos médicos tienen un plazo médximo de dos (2) afios, contados a partir de la
publicacién de la presente resolucidédn en Registro Oficial, para certificarse en
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidén y Transporte.

Venci do el plazo, los representantes | egal es de | os establ eci m entos que al macenen,
distribuyan y/o transporten dispositivos médicos, deberadn presentar el certificado
de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidén y Transporte, como requisito
obligatorio para la obtencién del permiso de funcionamiento.
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DISPOSICION DEROGATORIA

Se deroga expresanente al Acuerdo Mnisterial No. 0205 publicado en Registro OQicia
No. 573 del 20 de abril del 2009, y su reforma la Resolucién ARCSA-DE-015-2015-GGG,
publicada en Registro Oficial 463 de 20 de Marzo del 2015, a través del cual se
expide el Reglamento para el registro y control sanitario de dispositivos médicos;
reactivos bioquimicos y de diagnéstico; y, productos dentales.

DISPOSICION FINAL

Encdrguese de la ejecucidén y verificacidn de cumplimiento de la presente Normativa
Técnica Sanitaria a la Coordinacidén General Técnica de Certificaciones por
intermedio de la Direccidén Técnica de Registro Sanitario, Notificacidén Sanitaria
Obligatoria y Autorizaciones; y a la Coordinacidén General Técnica de Control
Posterior a través de sus Direcciones Técnicas de la ARCSA, cada una en el ambito de
sus conpet enci as.

La presente normativa técnica entrard en vigencia a partir de su publicacién en el
Regi stro Cficial.

Dado en |l a ciudad de Guayaquil, el 12 de dicienbre de 2016.

FUENTES DE LA PRESENTE EDICION DE LA RESOLUCION QUE EXPIDE LA NORMATIVA TECNICA
SANITARIA SUSTITUTIVA PARA EL REGISTRO SANITARIO Y CONTROL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DE USO HUMANO, Y DE LCS ESTABLECI M ENTCS EN DONDE SE FABRI CAN, | MPORTAN, DI SPENSAN,

EXPENDEN Y COVERCI ALI ZAN

1.- Resolucién ARCSA-DE-026-2016-YMIH (Supl emento del Registro Oficial 921, 12-1-
2017) .

2.- Resolucidén ARCSA-DE-004-2017-CFMR (Registro Oficial 964, 16-111-2017).

3. - Resolucidén ARCSA-DE-033-2017-FMRH ( Supl enmento del Registro Oficial 156, 9-1-
2018) .

4.- Resolucién ARCSA-DE-030-2018-JCGO (Registro (ficial 416, 29-1-2019).

5. - Resolucidén ARCSA-DE-002-2020-LDCL (Edicidén Especial del Registro Oficial 455,
19-111-2020).
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