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RESOLUCION ARCSA-DE-030-2018-JCGO

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA- ARCSA

CONSIDERANDO

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 361, prevé que: “E/
Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria
nacional, sera responsable de formular la politica nacional de salud, y
normara, regulara y controlara todas las actividades relacionadas con la salud,
asi como el funcionamiento de las entidades del sector”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 425, determina que
el orden jerarquico de aplicacién de las normas sera el siguiente: “(...) La
Constitucion; los tratados y convenios internacionales; las leyes organicas; las
leyes ordinarias; las normas regionales y las ordenanzas distritales; los
decretos y reglamentos; las ordenanzas; los acuerdos y las resoluciones; y los
deméas 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: (...) 18.- Regular y realizar el control sanitario
de la produccion, importacion, distribucién, almacenamiento, transporte,
comercializacion, dispensacion y expendio de alimentos procesados,
medicamentos y otros productos para uso y consumo humano; asi como los
sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad
(...) y otras dependencias del Ministerio de Salud Publica (...)":

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 129, establece que: “El cumplimiento
de las normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las
instituciones, organismos y establecimientos ptblicos y privados que realicen
actividades de produccién, importacion, exportacion, almacenamiento,
transporte, distribucion, comercializacién y expendio de productos de uso y
consumo humano. (...)",

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

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 137, establece que: “Estan sujetos a la
obtencion de registro sanitario (...) los productos dentales, dispositivos médicos
y reactivos bioquimicos de diagnéstico, fabricados en el territorio nacional o en
el exterior, para su importacién, comercializacion, dispensacién y expendio.
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la Ley Organica de Salud en su Articulo 138, manda que: “La Autoridad
Sanitaria Nacional, a través de su entidad competente otorgara, suspendera,
cancelara o reinscribira, la notificacion sanitaria o el registro sanitario
correspondiente, previo el cumplimiento de los tramites requisitos y plazos
senalados en esta Ley y sus reglamentos, de acuerdo a las directrices y
normas emitidas por la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional,
la cual fijara el pago de un importe para la inscripcion y reinscripcion de dicha
notificacién o registro sanitario (...). Los analisis de calidad del control
posterior, deberén ser elaborados por la autoridad competente de la autoridad
sanitaria nacional, y por laboratorios, universidades y escuelas politécnicas,
previamente acreditados por el organismo competente, de conformidad con la
normativa aplicable, procedimientos que estan sujetos al pago del importe
establecido por la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional.”;

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 concesién, de acuerdo a lo previsto en la norma que
dicte la autoridad sanitaria nacional. Todo cambio de la condicion del producto
que fue aprobado en la notificacion o registro sanitario debe ser reportado
obligatoriamente a la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional.”,

la Ley Organica de Salud en su Articulo 140, menciona que: “Queda prohibida
la importacion, comercializacion y expendio de productos procesados para el
uso y consumo humano que no cumplan con la obtencion previa de la
notificacion o registro sanitario, segin corresponda, salvo las excepciones
previstas en esta Ley.”;

la Ley Organica de Salud en su articulo 141, manda que: “La notificacion o
registro sanitario correspondientes y el certificado de buenas practicas o el
rigurosamente superior, serén 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 cumplen con los requisitos y
condiciones establecidos en esta Ley y sus reglamentos, o cuando el producto
pudiere provocar perjuicio a la salud, y se aplicaran las demas sanciones
sernaladas en esta Ley. Cuando se trate de certificados de buenas practicas o
rigurosamente superiores, ademas, se dispondra la inmovilizacion de los
bienes y productos. En todos los casos, el titular de la notificacion, registro
sanitario, certificado de buenas practicas o las personas naturales o juridicas
responsables, debera resarcir plenamente cualquier dafio que se produjere a
terceros, sin perjuicio de otras acciones legales a las que hubiere lugar.”;

la Ley Organica de Salud, en su articulo 142, dispone que: “La entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional realizara periddicamente
inspecciones a los establecimientos y controles posregistro de todos los
productos sujetos a notificacion o registro sanitario, a fin de verificar que se
mantengan las condiciones que permitieron su otorgamiento, mediante toma de
muestras para analisis de control de calidad e inocuidad, sea en los lugares de
fabricacion, almacenamiento, transporte, distribucion o expendio. Si se
detectare que algun establecimiento usa un numero de notificacion o registro
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no asignado para el producto, o distinto al que corresponda, la entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional suspendera la comercializacion
de los productos, sin perjuicio de las sanciones de ley.”;

mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se escinde el Instituto Nacional
de Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo lzquieta Pérez" y se crea el
Instituto Nacional de Salud Publica e Investigaciones INSPI; y, la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, estableciendo la
competencia, atribuciones y responsabilidades de la ARCSA,;

mediante Decreto Ejecutivo 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. 802 suscrito el 01 de febrero de 2016 se reforma el Decreto
Ejecutivo No. 1290 de creacion de la Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 788
de fecha 13 de septiembre de 2012, en el cual se establecen las nuevas
atribuciones y responsabilidades;

mediante Resolucion ARCSA-DE-026-2016-YMIH publicada en Registro Oficial
Suplemento 921 de 12 de enero 2017, se emite 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.

mediante informe técnico Nro. ARCSA-ARCSA-DTRSNSOYA-DM-2018-0001,
de fecha 27 de abril de 2018, mediante el cual la Direccion Técnica de Registro
Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones, justifica el
requerimiento de elaboracion de la reforma a la Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva para el Registro Sanitario y control de Dispositivos Médicos de uso
humano, y de los establecimientos en donde se fabrican, importan, dispensan,
expenden y comercializan expedida mediante Resolucion No. ARCSA-DE-026-
2017-YMIH publicada en el Registro Oficial Suplemento No. 921 del 12 de
enero de 2017, con la finalidad de establecer un procedimiento adecuado para
el registro sanitario de dispositivos médicos.

mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-DTEEMCNP-2018-010-XEQM de fecha
15 de mayo de 2018 y mediante Informe Juridico Nro. ARCSA-DAJ-0014-2018-
RGOA de fecha 03 de septiembre de 2018, el Director Técnico de Elaboracion,
Evaluacion y Mejora Continua de Normativa, Protocolos y Procedimientos y el
Director de Asesoria Juridica, respectivamente; justifican el requerimiento de
reforma a la resolucion ARCSA-DE-026-2016-YMIH;

por medio de la Accion de Personal No. 401 del 02 de agosto del 2017, la
Sefora Ministra de Salud Publica, en uso de sus facultades que le confiere la
Ley, expide el nombramiento al Ing. Juan Carlos Galarza Oleas como Director
Ejecutivo de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
ARCSA, responsabilidad que ejercera con todos los deberes, derechos y
obligaciones que el puesto exige.
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De conformidad a las atribuciones contempladas en el Decreto Ejecutivo No. 1290,
publicado en el Registro Oficial Suplemento 788 de 13 de septiembre de 2012 y sus
reformas, la Direccion Ejecutiva de la ARCSA,

RESUELVE:

EXPEDIR LA REFORMA A LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA
PARA EL REGISTRO SANITARIO Y CONTROL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE
USO HUMANO, Y DE LOS ESTABLECIMIENTOS EN DONDE SE FABRICAN,
IMPORTAN, DISPENSAN, EXPENDEN Y COMERCIALIZAN

Art. 1.- Sustituyase en el capitulo Il “DE LAS DEFINICIONES Y ABREVIATURAS", en
el articulo 3, la definicion de “Fabricante” por la siguiente:

“Fabricante.- Es 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 definicion al representante autorizado, distribuidor, o importador.”

Art. 2.- Incliyase en el capitulo || “DE LAS DEFINICIONES Y ABREVIATURAS", en el
articulo 3, la siguiente definicién:

“Representante autorizado.- Es la persona natural o juridica establecida dentro de un
pais o jurisdiccion que haya recibido un mandato por escrito, debidamente legalizado,
del titular del producto para actuar en su nombre para tareas especificas con respecto
a las obligaciones de este Ultimo bajo ese pais o legislacion de la jurisdiccion.”

W n

Art. 3.- Sustituyase en el articulo 13, el literal “e”, por el siguiente:

“e. Presentaciones comerciales, con las referencias de los productos; cuando aplique”

Art. 4.- Sustituyase el articulo 14, por el siguiente:

“Art. 14.- Los documentos técnicos que se adjunten a cada solicitud se presentaran en
idioma castellano o en inglés, y los documentos legales se presentaran en Su
traduccién oficial al castellano. Los documentos técnicos deben estar debidamente
firmados por el responsable técnico o presentar una carta en la que se detallen los
documentos adjuntos, debidamente firmada por el responsable técnico en el Ecuador.”
Art. 5.- Sustituyase el primer inciso del articulo 15, por el siguiente:

“Art. 15.- A la solicitud de registro sanitario se adjuntara los siguientes requisitos;
mismos que deben estar vigentes, y deben hacer referencia al titular o fabricante del
producto.”

Art. 6.- Sustituyase la tabla de requisitos establecida en el articulo 15, por la siguiente:
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REQUISITOS

| DMNI | DMI [ DMA | DMDIV

Requisitos para demostrar la calidad del producto terminado:

Interpretacion del cédigo de lote o serie,! Sl Sl
segun corresponda. |

Sl

SI

|
Proyecto de etiquetas/marbete, redactada en Sl Sl |
caracteres claramente legibles e indelebles, con i
la informacion descrita en esta normativa
técnica sanitaria, como se va a comercializar el | ;
producto en el Ecuador. !

Sl

Sl

Inserto o Manual de Uso, debiendo estar Sl, Sl,
redactado en idioma castellano, y | para | para |
adicionalmente puede incluir otros idiomas; con | Riesg | Ries |
caracteres claramente legibles e indelebles, | o go |
mismo que incluya la informacion descrita en la | Il IV | Il
normativa técnica sanitaria. i

*Para dispositivos médicos de riesgo | y Il se |
debera presentar la ficha técnica del producto, |
misma que debe incluir como minimo la
siguiente informacién del producto: Nombre |
comercial, especificaciones técnicas, |
informacién de uso o uso previsto, informacion |
sobre el modo de empleo para un uso |
adecuado. En el caso de reactivos de |
diagnostico in vitro debe incluir la siguiente | -
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.

Sl

Sl

Descripcion de los componentes | S, Sl,

funcionales, partes y estructura del| para | para

dispositivo médico de uso humano, para | Riesg | Ries

aquellos dispositivos médicos de uso humano | o go |
activos y sets de dispositivos médicos de uso | I, lIl, |1, 111, |
humano, en la que se incluya: listado, esquema, v v
imagenes o diagrama de los componentesi |
funcionales, descripcion, partes y estructura del |
dispositivo médico de uso humano, y de los
materiales que se integran o incluyen en el
mismo. i !

Si

NO
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Informacion unicamente para dispositivos

médicos de uso humano combinados,

incluyendo:

A. El nombre genérico o Denominacion Comun
Internacional (DCI) del principio activo; y,

B. Formula cuali-cuantitativa, con principios y
excipientes del medicamento.

Sl,
para
Riesg

Sl,
para
Ries

go
1, 1,

v

NO

Sl

Descripcion de las materias primas o
materiales, informacidén relacionada con la
materia prima, materiales, o ingredientes activos
y aditivos empleados en la fabricacion del
producto.

* Unicamente para dispositivos médicos de uso
humano activos terapeuticos.

Descripcion del envase primario y |

secundario, segun corresponda, en la cual se
indique las especificaciones técnicas del mismo.
* Unicamente para dispositivos médicos de uso
humano activos terapéuticos.
Informacion del proceso de fabricacion.
Incluir el diagrama de flujo del proceso de
fabricacion del dispositivo médico de uso
humano.

Sl

Sl

Sl

SI

Si,
para
Riesg
o
I, v

S

Sl

Sl

Sl

Informacion sobre el control del producto
terminado, se debera proporcionar la siguiente
informacion:

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

* Unicamente para dispositivos médicos de
uso humano activos terapéuticos.

Sl,
para
Riesg

Sl

sI*

Sl

B. Certificado de esterilidad, unicamente para
dispositivos médicos de uso humano
estériles o elementos que se utilicen en
productos estériles.

* Unicamente para dispositivos médicos de
uso humano activos terapéuticos.

Sl

Sl

SI

NO

C. Certificado de Garantia de Calidad o
Certificado de Conformidad emitido por el
fabricante acorde a lo detallado en el
instructivo que se elabore para el efecto.

Si

Sl

Sl

Requisito para demostrar la seguridad del producto terminado:

Sl

Estudios de Biocompatibilidad (Basado en la |
Norma ISO 10993).

*Unicamente para dispositivos médicos de uso
humano implantables.

NO

SI*, [ NO

para |
Ries |
go

NO

I




AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL
Y VIGILANCIA SANITARIA

Sﬁ )F SALUD PUBLICA

I,
IV

Requisito para demostrar la eficacia del
corresponda:

—

Estudios de biofuncionalidad. NO
Estudios clinicos especificos para la tecnologia
meédica o meta analisis de articulos cientificos

de evidencias clinicas sobre el dispositivo.

Estudios aplicables a agentes de diagnéstico in

vitro, segun corresponda:

A. Estudios de precision / reproducibilidad

B. Estudios de sensibilidad

C. Estudios de especificidad |

Otros documentos:

para

Ries
go
I,

producto terminado,

para

Riesg
o}

1, v

T |

seglin

Sl

Certificado de cumplimiento por parte delllos | S,
Fabricante/s (Sitio/s de fabricacion) de la norma | para
o sistema de gestién de calidad de acuerdo al | Riesg
tipo y nivel de riesgo de los dispositivos médicos o]
de uso humano que manufacture, pudiendo ser | I, Il
alguna de las certificaciones indicadas a | IV
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 I1SO |
13485 o una rigurosamente superior. 5
C. Norma técnica nacional bajo la cual se |
elabor6 el producto, o en el caso que no |
exista una norma técnica nacional se hara
referencia al cumplimiento de una norma |
internacional; Unicamente para dispositivos
médicos de Uso Humano no invasivos de |
riesgo moderado bajo.

Sl
para

Ries |

go
I, 1,
v

Sl,
para
Riesg
o
L,
Y

para
Riesgo
I, 1,

Autorizacion  emitida NO
competente en el Control de Aplicaciones |
Nucleares, unicamente para dispositivos |
meédicos de uso humano activos de energia;

controlada que utilizan radiaciones.

por la autoridad |

NO

.Sl

NO

Certificado de cumplimiento de la Norma IEC NO

aplicable

NO |

Sl

Sl

Art. 7.- Sustitiyase el articulo 16, por el siguiente:

‘Art. 16.- Requisitos para productos importados.- Ademas de los requisitos que se
mencionan en los articulos 13 y 15 de la presente normativa técnica sanitaria, para la
obtencion del Registro Sanitario se adjuntaran los requisitos descritos a continuacion,
debiendo estar todos los documentos debidamente apostillados o consularizados,
segun corresponda:
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a. Certificado de Libre Venta (CLV) o su equivalente, emitido por la Autoridad
Competente, que declare que el dispositivo medico se comercializa en el pais,
y debe contener al menos la siguiente informacion: Nombre comercial del
producto, descripcion del producto, titular del producto, cédigos o referencias
del producto, fabricante/s con su respectiva direccion y pafs, sitios de
fabricacion con su respectiva direccion y pais.

Se consideraran las particularidades de cada pais y el solicitante entregara
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 avalada por la Autoridad Sanitaria Competente.

En el caso que el Certificado de Libre Venta (CLV) o su equivalente, no
declaren fecha de vigencia; deberan haber sido emitidos con al menos veinte y
cuatro (24) meses previos a la presentacion de la solicitud.”

b. Autorizacion 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.”

Art. 8.- Incluyase en el capitulo IV de la obtencion del registro sanitario, después del
articulo 16 los siguientes articulos innumerados:

Art. ... (1).- Para la obtencion 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
informacion requerida en el formulario de solicitud.

2. A la solicitud se debe adjuntar en formato digital todos los requisitos
establecidos en la presente normativa técnica de acuerdo al tipo de dispositivo
meédico.

3. La ARCSA o quien ejerza sus competencias, validara el nivel de riesgo del
dispositivo médico y revisara que la documentacion se encuentre completa
conforme los requisitos establecidos para el tipo y nivel de riesgo del
dispositivo médico.

4. De existir observaciones a la solicitud del usuario por parte de la ARCSA con
relacion a los requisitos determinados en la presente normativa, se devolvera el
tréamite 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 tramite se cancelara
automaticamente y la solicitud reflejaré el estado de “solicitud no aprobada”, y
el usuario debera ingresar una nueva solicitud de registro sanitario.

5. Una vez ingresada las subsanaciones por parte del solicitante, la ARCSA
revisaré que la documentacion se encuentre completa y se hayan subsanado
las observaciones referentes a la documentacion presentada sobre los
requisitos establecidos en la presente normativa. En el caso que la
documentacion no se encuentre completa y las observaciones no hayan sido
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subsanadas se cancelara el tramite automaticamente, y la solicitud reflejara el
estado de “solicitud no aprobada’.

6. En el caso que las observaciones hayan sido subsanadas en el tiempo
establecido y la revision sea favorable, la ARCSA emitira la orden de pago,
para lo cual el solicitante debe realizar el pago en quince (15) dias plazo. Si el
pago no se efectua en el tiempo establecido se cancela el tramite
automaticamente, y la solicitud reflejara el estado de “solicitud no aprobada”.

7. Una vez efectuado el pago, la ARCSA o quien ejerza sus competencias,
generara la factura correspondiente.

8. La ARCSA o quien ejerza sus competencias, realizara la evaluacion técnica del
producto. El tiempo de evaluacion por parte de la ARCSA dependera del nivel
de riesgo, tipo de dispositivo médico, y complejidad del tramite (inscripcion o
modificacion).

9. Si después de la evaluacion técnica no existen observaciones por parte de la
ARCSA, el sistema generara automaticamente el informe de analisis técnico
favorable y se emitira el certificado de registro sanitario respectivo.

10. En el caso que, despues de la evaluacion técnica, existan observaciones, la
ARCSA devolvera el tramite al solicitante, para que en el término de treinta (30)
dias para productos de fabricacion nacional y sesenta (60) dias para productos
de fabricacion extranjera, el interesado subsane dichas observaciones. Si las
observaciones no han sido subsanadas en el tiempo establecido se cancelara
automaticamente el tramite, y la solicitud reflejaré el estado de “solicitud no
aprobada”, debiendo iniciar nuevamente el proceso en caso de considerario
pertinente, incluyendo el pago del importe a la tasa correspondiente.

11. La ARCSA revisara las subsanaciones emitidas por parte del solicitante, en el
caso que aun existan observaciones, el solicitante tendra un ditimo plazo de
treinta (30) dias término para productos de fabricacion nacional y sesenta (60)
dias término para productos de fabricacion extranjera. En el caso que no se
hayan subsanado las observaciones se cancelara el tramite, y la solicitud
reflejaréa el estado de “solicitud no aprobada” debiendo iniciar nuevamente el
proceso en caso de considerarlo pertinente, incluyendo el pago del importe a la
tasa correspondiente.

12. Una vez subsanadas las observaciones en el tiempo establecido, la ARCSA
realizara el analisis técnico y en caso que éste sea favorable, se emitira el
respectivo certificado de registro sanitario.

Art. ... (2).- En el caso de declararse cancelado el proceso por no haberse presentado
las subsanaciones respectivas o por no haber presentado en el tiempo establecido las
subsanaciones generadas del analisis técnico, el importe pagado por el concepto de
inscripcion o modificacion del registro sanitario, no sera reembolsable.”

Art. ...(3).- Del procedimiento simplificado de registro sanitario.- La Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — 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 Unidos
de Norteamérica, Canada, Australia, Japoén, paises de alta vigilancia sanitaria de la
Unién Europea, Republica de Corea del Sur.
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Art. ... (4) Para acceder al procedimiento simplificado de registro sanitario, el
dispositivo médico, debera comercializarse en los paises mencionados en el articulo
anterior, siempre y cuando el registro o autorizacion otorgado sea como dispositivo
médico; debera 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.

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 categorizara la complejidad del tramite como
“‘complejidad baja’.

Art. ... (8 El procedimiento simplificado de registro sanitario tendra un tiempo de
evaluacion por parte de la ARCSA de treinta (30) dias término, contados a partir del
ingreso de la solicitud por parte del usuario. El tiempo indicado en el presente inciso
no abarca el tiempo que el usuario tarde en subsanar las observaciones emitidas por
la ARCSA, en el caso que las hubiere.

Art. ... (6) El solicitante de registro sanitario por proceso simplificado debe presentar
todos los requisitos establecidos para el proceso normal de registro sanitario, segun
aplique para el tipo de dispositivo médico, sin embargo, la ARCSA revisara y analizara
los siguientes requisitos:

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

b. Registro Sanitario o su equivalente, otorgado por las Autoridades Sanitarias
conforme lo establecido en el articulo ... (3),

c. Autorizaciéon 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 olorga.

Inserto o manual de uso

e. Proyecto de etiquetas/marbete, redactada con caracteres legibles e indelebles,

como se comercializara el producto en el Ecuador.

=

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

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

Art. 9.- Incluyase en el articulo 21, el siguiente literal:

‘c. Los dispositivos médicos de uso humano que han sido repotenciados o
remanufacturados.”

Art. 10.- Incluyase al final del articulo 27, el siguiente inciso:
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‘La aprobacion de modificaciones dentro del proceso abreviado seguiran el
procedimiento regular establecido en la presente normativa.”

Art. 11.- Sustituyase en el articulo 28 el literal a, por el siguiente texto:

“‘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
de energia, y que cualquiera de estos, generen un cambio en el nivel de riesgo del
dispositivo registrado.”

Art. 12.- Sustituyase en el articulo 30 numeral 7, por el siguiente texto:
“7. Eliminacioén o inclusion de sitio de fabricacion;”
Art. 13.- Sustitiyase el articulo 44, por el siguiente:

‘Art. 44.- Los titulares de los registros sanitarios de dispositivos médicos implantables
deberan garantizar con fines de trazabilidad post registro del producto, el
acondicionamiento en el mismo de las tarjetas de identificacion 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 registro sanitario.

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

Nombre del dispositivo médico de uso humano

Nuamero de lote o serie

Nombre del fabricante legal

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

A=

Art. 14.- Incluyase, en el capitulo X “DE LA VIGILANCIA Y CONTROL", después del
articulo 46, el siguiente articulo:

“Art. 47.- Los representantes legales o responsables técnicos de Casas de
Representacion de dispositivos médicos y Distribuidoras de dispositivos médicos,
deben conservar en el establecimiento, la autorizacion del titular del registro sanitario
para la distribucion y comercializacion del producto por parte de dicho distribuidor o
casa de representacion; con la finalidad que la ARCSA verifique dicha autorizacion
durante la vigilancia y control.”

Art. 15.- Incluyase en Disposiciones Generales, después de la disposicion sexta, la
siguiente disposicion:

“SEPTIMA.- Los establecimientos que almacenen, distribuyan y/o transporten
dispositivos meédicos, deben obtener la Certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucidn y Transporte, conforme la normativa aplicable.”
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Art. 16.- Incliyase en Disposiciones Transitorias, después de la disposicion sexta, la
siguiente disposicion:

“SEPTIMA.- Los establecimientos que almacenen, distribuyan y/o transporten
dispositivos médicos tienen un plazo maximo de dos (2) arios, contados a partir de la
publicacién de la presente resolucion en Registro Oficial, para certificarse en Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte.

Vencido el plazo, los representantes legales de los establecimientos que almacenen,
distribuyan y/o transporten dispositivos médicos, deberan presentar el certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, como requisito
obligatorio para la obtencion del permiso de funcionamiento.

DISPOSICION TRANSITORIA

La ARCSA adecuara el sistema informatico para aplicacion del proceso de registro
sanitario conforme lo establecido en la presente resolucién, en el término maximo de
cuarenta y cinco (45) dias, contados a partir de la publicaciéon en Registro Oficial de la
presente resolucion.

Posterior a este término las solicitudes de registro sanitario de dispositivos médicos se
realizaran conforme los tiempos y nimeros de subsanaciones indicadas en el capitulo
respectivo del proceso para la obtencidn del registro sanitario.

DISPOSICION DEROGATORIA

Deroguese de forma expresa los articulos 17 y 18 de la Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva para el registro sanitario y control de Dispositivos Médicos de Uso Humano,
y de los establecimientos donde se fabrican, importan, dispensan, expenden y
comercializan; publicada en Registro Oficial Suplemento 921 de 12 de enero de 2017.

DISPOSICION FINAL

Encarguese de la ejecucién y verificacién del cumplimiento de la presente normativa a
la Coordinacién Tecnica de Certificaciones, Autorizaciones y Buenas Practicas
Sanitarias, por intermedio de la Direccién Técnica competente; y la Coordinacion
Técnica de Vigilancia y Control Posterior, por intermedio de la Direccién Técnica
competente.

La presente resolucion entrara en vigencia a partir de su_publicacion en el Registro
Oficial. !

Dado en la ciudad de Guayaquil, el iciembre’de 2018.

Ing. (%, larza Oleas, MSc. )
DIRECTOR EJECUTI LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
/}\ CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA
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