iir W

o ST
o bl Agencia Nacional de Regulacién,

Control vy Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION ARCSA-DE-0XX-2021-XXXX

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

CONSIDERANDO

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 32, establece que: “La
salud es un derecho que garantiza el Estado (...). El Estado garantizara este
derecho mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusién a programas,
acciones y servicios de promocion y atencion integral de salud (...).";

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 361, dispone que: “El
Estado ejercera la rectoria del sistema através 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 Art. 363 sefiala: “El Estado sera
responsable de: (...) 7. Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de
calidad, segurosy eficaces, regular su comercializacién y promover la produccion
nacional y la utilizacion de medicamentos genéricos que respondan a las
necesidades epidemiolégicas de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los
intereses de la salud publica prevaleceran sobre los econémicos y comerciales

(...)";

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

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

Que, Ecuador forma parte de la Organizacién Mundial de Comercio desde 1996 en
base al Protocolo de Adhesion de la Republica del Ecuador al Acuerdo por el
que se establece la Organizacion Mundial de Comercio — OMC, que se publico
en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 853 del 02 de enero del 1996;

Que, la Decisién 827 de la Comunidad Andina de Naciones (CAN), dispone en el
Articulo 16: “Los Paises Miembros podran, en caso de emergencia, adoptar
reglamentos técnicos o procedimientos de evaluacién de la conformidad sin
atender el plazo al que se refiere el articulo 12 de la presente Decisiéon. En estos
casos, el Pais Miembro que adopte la medida debera notificar a la Secretaria
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General de la Comunidad Andina, a través del SIRT, dentro de tres (03) dias
habiles siguientes a su publicacion o vigencia, el que ocurra primero.”;

Que, la Decision 827 de la Comunidad Andina de Naciones (CAN), dispone en el
Articulo 19: “Finalizada la emergencia o en un plazo que no exceda de doce (12)
meses luego de la fecha de entrada en vigencia de una medida de emergencia,
el Pais Miembro que la emiti6 deber& derogarla. Si éste requiere de un plazo
adicional podra, con la debida fundamentacién, prorrogar la medida por una sola
vez por un plazo que no excedera los seis (6) meses como maximo. Antes de
finalizado cualquiera de los plazos, y si es de interés del Pais Miembro, y la
medida esta justificada, debera seguir los lineamientos para la adopcion de un
reglamento técnico o procedimiento de evaluacién de la conformidad segun
corresponda, siguiendo lo establecido en el Capitulo VII de esta Decision.”;

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 6 numeral 18, dispone que: “Es
responsabilidad del Ministerio de Salud Publica: regular y realizar el control
sanitario de la produccion, importacion, distribucion, almacenamiento, transporte,
comercializacién, 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 (...)”;

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 129, indica que: “El cumplimiento de las
normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las instituciones,
organismos y establecimientos publicos y privados que realicen actividades de
produccién, importacion, exportacién, almacenamiento, transporte, distribucién,
comercializacion y expendio de productos de uso y consumo humano (...)"

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

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 134, estable que: “La instalacion,
transformacion, ampliacion y traslado de plantas industriales, procesadoras de
alimentos, establecimientos farmacéuticos, de produccién de biolégicos, de
elaboracion de productos naturales procesados de uso medicinal, de produccién
de homeopaticos, plaguicidas, productos dentales, empresas de cosméticos y
productos higiénicos, estan sujetos a la obtencion, previa a su uso, del permiso
otorgado por la autoridad sanitaria nacional.”

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 137 dispone: “Estan sujetos a la
obtencién de notificacién sanitaria previamente a su comercializacién, los
alimentos procesados, aditivos alimentarios, cosméticos, productos higiénicos,
productos nutracéuticos, productos homeopdéticos, plaguicidas para uso
domeéstico e industrial, y otros productos de uso y consumo humano definidos
por la Autoridad Sanitaria Nacional, fabricados en el territorio nacional o en el
exterior, para su importacion, comercializacion y expendio. Estan sujetos a la
obtencién de registro sanitario los medicamentos en general en la forma prevista
en esta Ley, productos biolégicos, productos naturales procesados de uso
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medicinal, productos dentales, dispositivos médicos y reactivos bioguimicos de
diagnéstico, fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su
importacion, comercializacion, dispensacion y expendio.”,

Que, laLey Organica de Salud en su articulo 138, dispone que: “La Autoridad Sanitaria
Nacional, a través de su entidad competente otorgara, suspenderd, cancelara o
reinscribird, la notificacion sanitaria o el registro sanitario correspondiente, previo
el cumplimiento de los trAmites requisitos y plazos sefialados 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 fijard el pago de un importe
para la inscripcion y reinscripcién de dicha notificacibn o registro sanitario.
Cuando se hubiere otorgado certificado de buenas practicas o uno
rigurosamente superior, no sera exigible, notificacion o registro sanitario, segun
corresponda, ni permiso de funcionamiento, (...)";

Que, 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, segun corresponda, salvo las excepciones previstas en esta
Ley.”

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 141, dispone que: “La notificacion o
registro sanitario correspondientes y el certificado de buenas préacticas 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 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 aplicardn las demas sanciones
sefaladas 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 notificacién, 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.”,

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 142, dispone que: “La entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional realizara periédicamente
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 andlisis de control de calidad e inocuidad, sea en los lugares de
fabricacién, almacenamiento, transporte, distribucién o expendio. Si se detectare
gue algun establecimiento usa un nimero de notificacién o registro 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.”;

Que, 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 Izquieta Pérez” y se crea el Instituto
Nacional de Salud Publica e Investigaciones INSPI; y, la Agencia Nacional de
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Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, estableciendo la competencia,
atribuciones y responsabilidades del ARCSA;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado
en el Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se reformo el
Decreto Ejecutivo Nro. 1290 de creacién de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
Nro. 788 de fecha 13 de septiembre de 2012, en el cual se establecen las
nuevas atribuciones y responsabilidades de la ARCSA, en cuya Disposicion
Transitoria Séptima, expresa que: “(...) Una vez que la Agencia dicte las normas
gue le corresponda de conformidad con lo dispuesto en este Decreto, quedaran
derogadas las actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de Salud Publica

()"

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 0075-2017, publicado en el Registro Oficial
Ediciéon Especial 23 de fecha 30 de junio de 2017, se emiti6 el Reglamento para
la aprobacién, desarrollo, vigilancia y control de los ensayos clinicos;

Que, mediante Resolucion ARCSA-DE-009-2020-LDCL con fecha 17 de marzo de
2020, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, suscribe la Normativa Técnica Sanitaria, para el
Registro de Productos Autorizados para Uso por Emergencia Sanitaria;

Que, mediante Resolucion ARCSA-DE-012-2020-LDCL con fecha 15 de junio de 2020,
la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, suscribe la Normativa técnica sanitaria para la
aceptacion de carta de compromiso para documentos legales que no pueden ser
apostillados o consularizados debido a la emergencia sanitaria;

Que, mediante la Resolucion ARCSA-DE-032-2020-MAFG de fecha 21 de diciembre
de 2020, se expide la Normativa Técnica Sanitaria para la Certificacion de
productos de uso y consumo humano y sus establecimientos, durante la
emergencia sanitaria provocada por el SARS-COV-2 causante de la COVID-19,
misma que derog6 la Resolucion ARCSA-DE-009-2020-LDCL y la Resolucién
ARCSA-DE-012-2020-LDCL;

Que, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) emite en mayo 2020 el
documento “Manejo de crisis durante epidemias; orientaciones generales
dirigidas a las autoridades reguladoras nacionales para coordinar la respuesta de
forma eficiente.”, en el cual se concluye: “1. Las ARN deben actuar bajo la
premisa de cooperacion continua, tanto nacional como internacional, para
responder a cualquiera de los escenarios que plantean las situaciones de
emergencia. 2. Ante nuevos escenarios se requiere considerar o implementar
modalidades operativas de respuesta dentro de las ARN (flexibilidad regulatoria,
revision de marcos normativos de manera periédica, etc.). 3. Se deben prever y
actualizar regularmente las medidas regulatorias de contingencia para uso en
casos de crisis. 4. Considerando la dinamica con la que nueva evidencia cientifica
es generada, se debe mantener un espiritu critico y flexible responsable para
enfrentar adecuadamente las crisis. 5. Se sugiere el establecimiento rapido y
oportuno de comités regulatorios de manejo de emergencias que puedan
articularse con otras autoridades de salud.”;
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Que, mediante Informe Nro. ARCSA-INF-CGTC-2021-012 contenido en el
Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-2021-0590-M suscrito el 25 de octubre
de 2021, la Coordinacion General Técnica de Certificaciones de la ARCSA
justifica la necesidad de derogar la Resolucion No. ARCSA-DE-032-2020-MAFG
gue fue expedida en el marco de la emergencia sanitaria provocada por el sars-
cov-2 causante de la covid-19, y de emitir una Normativa Técnica Sanitaria que
contemple los lineamientos generales a seguir para la certificacién de productos
de uso y consumo humano y de sus establecimientos, en caso de emergencias
sanitarias;

Que, por medio de la Accion de Personal No AD-145 de fecha 27 de mayo de 2021,
la Sra. Ministra de Salud Publica Dra. Ximena Patricia Garzon Villalba, en uso de
sus facultades y atribuciones que le confiere la Ley y con base a los documentos
habilitantes “Acta de Directorio”, nombra a la Mgs. Ana Karina Ramirez Gémez
como Directora Ejecutiva de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez; responsabilidad
que ejercera con todos los deberes, derechos y obligaciones que el puesto exige,
a partir del 28 de mayo de 2021.

En ejercicio de las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto Ejecutivo
Nro. 1290 publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 788 de 13 de septiembre
de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544 de 14 de enero de 2015
publicado en el Registro Oficial 428 de 30 del mismo mes y afio, la Direccion Ejecutiva
del ARCSA.

RESUELVE:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA LA APROBACION DE
ENSAYOS CLINICOS, LA CERTIFICACION DE PRODUCTOS DE USO Y CONSUMO
HUMANO Y SUS ESTABLECIMIENTOS, DURANTE EMERGENCIAS SANITARIAS
NACIONALES O INTERNACIONALES

CAPITULO | )
DEL OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Art. 1.- Objeto.- La presente normativa técnica sanitaria tiene por objeto establecer las
directrices para el proceso de aprobacion de ensayos clinicos de productos en
investigacion, la certificacion de productos de uso y consumo humano y de los
establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria objeto de competencia de la
ARCSA, durante emergencias sanitarias nacionales o internacionales; asi como, los
criterios para su control y vigilancia sanitaria.

Art. 2.- Ambito de aplicacidn.- La presente normativa técnica sanitaria es de aplicacion
y cumplimiento obligatorio para todas las personas naturales o juridicas, nacionales o
internacionales, de derecho publico o privado, que soliciten la aprobacion de un ensayo
clinico de un producto en investigacion o realicen la inscripcion, reinscripcion o
modificacion del certificado sanitario de productos de uso y consumo humano; asi como,
guienes soliciten la certificacion, ampliacién, modificacion o renovacion del certificado
de buenas practicas de los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria objeto

Direccion: Av. Francisco de Orellana v Av. F del Parque q v
Pargue Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 09 Guayaagt ador

Parqu = .
Teléfonos 5634 572-440 - Gobierno | Juntos

ontrolsanitario.gob.ec del Encuentro | lo logramos




iir W

e EYNUTRT
o bl Agencia Nacional de Regulacién,

Control vy Vigilancia Sanitaria

de competencia de la ARCSA, durante emergencias sanitarias hacionales o
internacionales.

CAPITULOII
DEFINICIONES

Art. 3.- Para efectos de aplicacion de la presente normativa técnica sanitaria se
establecen las siguientes definiciones:

Agencias de regulacion de alta vigilancia.- Agencias reguladoras que han sido
calificadas por la Organizacion Panamericana de la Salud(OPS) / Organizaciéon Mundial
de la Salud (OMS) como Autoridades de Referencia Regional, asi como, a las
autoridades sanitarias de Estados Unidos de Norteamérica, Canada, Australia, Japon,
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), el Ministry of Food and Drug Safety de la
Republica de Corea del Sur, y demas autoridades que se describan en los reglamentos
y normativas vigentes aplicables a cada producto objeto de esta hormativa.

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

Certificado Sanitario.- Es el registro sanitario, notificacion sanitaria o notificacion
sanitaria obligatoria en el contexto del producto de uso y consumo humano al que
corresponda el documento emitido.

Certificado en Buenas Préacticas.- Corresponde al Certificado de Buenas Préacticas de
Manufactura, Buenas Préacticas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte, u otros
que emita la ARCSA en el contexto del establecimiento al que corresponda el
documento emitido. De igual manera se incluyen en esta definicién a los certificados
emitidos en el exterior que sean iguales o rigurosamente superiores por las autoridades
competentes del pais donde se emite.

Emergencia Sanitaria. - Es toda situacion de riesgo de afeccion de la salud originada
por desastres naturales o por accion de las personas, fenébmenos climaticos, ausencia
o precariedad de condiciones de saneamiento basico que favorecen el incremento de
enfermedades transmisibles. Requiere la intervencién especial del Estado con
movilizacion de recursos humanos, financieros u otros, destinados a reducir el riesgo o
mitigar el impacto en la salud de las poblaciones mas vulnerables.

Ensayo Clinico.- Es cualquier investigacion que se realice en seres humanos con
intencién de descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o cualquier otro
efecto farmacodindmico de producto(s) en investigacion y/o identificar cualquier
reaccion adversa a producto(s) de investigacion y/o para estudiar la absorcion,
distribucion, metabolismo y excrecion de producto(s) en investigacion, con el objeto de
comprobar su seguridad y/o eficacia.

Establecimiento sujeto a control y vigilancia sanitaria.- Lugar donde se realiza
actividades de elaboracioén o fabricacion, maquila, acondicionamiento, almacenamiento,
distribucion, comercializacion, importacion, exportacion, expendio o dispensacion de
productos de uso y consumo humano.

Organismo de Inspeccion Acreditado (OIA).- Ente juridico acreditado por el Servicio

6

Caodigo postal: C

Jue Aq v
2quil - Ecuador - Gobierno | Juntos

del Encuentro | lo logramos




iir W

o ST
o bl Agencia Nacional de Regulacién,

Control vy Vigilancia Sanitaria

Ecuatoriano de Acreditacion (SAE) de acuerdo a su competencia técnica para la
evaluacién de la aplicacion de las Buenas Practicas.

Organismo Evaluador de la Conformidad (OEC).- Persona juridica, publica o privada,
con o sin fines de lucro, acreditado o reconocido por el Servicio Ecuatoriano de
Acreditacion (SAE) de acuerdo a su competencia técnica para la evaluacion de la
aplicacion de las Buenas Préacticas de Manufactura.

Organizacion de Investigacion por Contrato (OIC).- Es una empresa de naturaleza
publica o privada, nacional o extranjera, legalmente domiciliada en el pais, a la cual el
patrocinador transfiere oficialmente por escrito algunas o todas sus funciones y/u
obligaciones relacionadas con un estudio de investigacidén mediante contrato firmado por
ambas partes; sin embargo, la responsabilidad final de la ejecucién del protocolo de
investigacion, de los resultados y del ensayo clinico, en su totalidad, es del patrocinador.

Productos de uso y consumo humano.- Son aquellos productos para los cuales la
ARCSA es el organismo técnico encargado de su regulacion, control técnico y vigilancia
sanitaria, tales como: alimentos procesados, medicamentos en general, productos
biolégicos, productos naturales procesados de uso medicinal, productos homeopaticos,
dispositivos médicos, productos higiénicos, productos cosméticos, plaguicidas para uso
doméstico, de salud publica e industrial, fabricados en el territorio nacional o en el
exterior, que para su importacién, comercializacion, dispensacion y expendio requieren
del respectivo certificado de registro sanitario, notificacion sanitaria o notificacion
sanitaria obligatoria, salvo las excepciones previstas en la Ley Orgéanica de Salud.

Productos en investigacion.- Para estudios fase I, Il y Ill, son productos en
investigacion los medicamentos en general, productos biolégicos y productos naturales
procesados de uso medicinal, es decir, una forma farmacéutica de un ingrediente activo
o placebo que se esta probando o usando como referencia en un estudio clinico. Para
estudios fase IV, se entenderd como producto en investigacion a los sefialados
anteriormente y que cuenten con registro sanitario en el Ecuador; cuando se utilicen o
acondicionen en indicacién terapéutica o forma distinta a las autorizadas en el pais;
cuando se utilicen en combinacion con otros medicamentos diferentes a los autorizados;
0, en los casos en los que se realicen estudios de post- comercializacion.

Solicitante.- Persona natural o juridica que solicita el registro sanitario, notificacion
sanitaria, notificacion sanitaria obligatoria o certificados en buenas précticas.

Suspension del certificado sanitario, del certificado de buenas practicas o de un
ensayo clinico.- Accidén de interrumpir transitoriamente, los efectos del certificado
sanitario, del certificado de buenas practicas o de la ejecucién de un ensayo clinico.

Titular del Certificado de Buenas Practicas.- Persona natural o juridica a cuyo nombre
es emitido el certificado de Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Préacticas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte, u otros que emita la ARCSA en el marco de
sus atribuciones y competencias.

Titular del Certificado Sanitario.- Persona natural o juridica a cuyo nombre es emitido
el certificado de registro sanitario, notificacion sanitaria o notificacion sanitaria obligatoria;
y, es el responsable juridica y técnicamente de la calidad e inocuidad del producto en el
pais.
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CAPITULO Il
DE LAS CONSIDERACIONES GENERALES

Art. 4.- Los productos de uso y consumo humano, fabricados en el territorio nacional o
en el exterior, para su importaciébn y posterior comercializacion, dispensacion y/o
expendio en el territorio ecuatoriano, deben contar con el respectivo certificado sanitario
otorgado por la ARCSA, previo cumplimiento de los requisitos establecidos en la
normativa vigente aplicable a cada producto.

Los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que elaboren o fabriquen,
magquilen, acondicionen, almacenen, importen, exporten, distribuyan, transporten,
comercialicen, dispensen o expendan productos de uso y consumo humano, para el
ejercicio de sus actividades, deben contar con los respectivos permisos y certificaciones
que la ARCSA otorgue en el marco de sus atribuciones y competencias, previo
cumplimiento de los requisitos establecidos en la normativa vigente aplicable a cada
establecimiento.

Art. 5.- La inscripcion, reinscripcién y modificacion del certificado sanitario de productos
de uso y consumo humano; asi como, los procesos en el ambito de la certificacién o
renovaciéon de buenas practicas, estan sujetos al pago de los importes establecidos en
la normativa vigente.

Art. 6.- Los titulares del certificado sanitario y los titulares del certificado en buenas
practicas son responsables de la veracidad de la informacion suministrada a la ARCSA,
del cumplimiento obligatorio de las normas técnicas y sanitarias para la elaboracién o
fabricacion, acondicionamiento, importacion, exportacion, almacenamiento, distribucién
ylo comercializacion de los productos de uso y consumo humano; asi como, de informar
oportunamente a la ARCSA sobre las madificaciones, actualizaciones, cambios y
extension de vigencia en los certificados sanitarios y certificados en buenas practicas
otorgados en el exterior por las agencias u organismos competentes de cada pais, para
lo cual debe adjuntar la documentacién necesaria que permita vincular la informacién
con la entidad responsable de su emision.

Art. 7.- Los titulares del certificado sanitario y del certificado en buenas practicas, deben
en todo momento mantener actualizada la informacién y requisitos declarados en los
procesos de inscripcion, reinscripcion, modificacion del certificado sanitario y en los
procesos en el ambito de la certificacién o renovacién de buenas précticas.

Art. 8.- Para la realizacion de un ensayo clinico en el Ecuador se requiere que toda
persona natural o juridica, publica, privada, nacional o extranjera que sea patrocinador
del mismo o la Organizacién de Investigacion por Contrato (OIC), solicite la aprobacién
previa a la Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.

Art. 9.- El patrocinador de un ensayo clinico o la Organizacion de Investigacion por
Contrato (OIC) es responsable de la veracidad de la informacion suministrada a la
ARCSA, del cumplimiento obligatorio de las normas técnicas y sanitarias para la
ejecucion de un ensayo clinico; asi como, de solicitar de forma oportuna a la ARCSA la
autorizacion de toda modificacion o enmienda que se presente dentro del ensayo clinico.
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Art. 10.- La emergencia sanitaria nacional o internacional debe ser declarada por acto
de poder publico o documento equivalente emitido por la autoridad competente en el
pais donde se suscita la emergencia sanitaria.

CAPITULO IV
DE LA CERTIFICACION DE LOS PRODUCTOS DE USO Y CONSUMO HUMANO
PROVENIENTES DEL EXTRANJERO Y DE SUS ESTABLECIMIENTOS, DURANTE
UNA EMERGENCIA SANITARIA INTERNACIONAL

Art. 11.- El solicitante podra presentar ante la ARCSA los certificados electrénicos
vigentes emitidos por las agencias de regulacién de alta vigilancia descritas en esta
normativa técnica y la normativa vigente aplicable a cada producto y establecimiento,
gue permitan sustentar la informacion técnica y legal solicitada en los procesos de
inscripcion, reinscripcion, modificacion del certificado sanitario y en los procesos en el
ambito de la certificacion o renovacién de buenas préacticas; para lo cual, debe adjuntar
la informacién necesaria que permita vincular dicho certificado con la entidad
responsable de su emision y por ende comprobar su veracidad.

En el caso que la informacion suministrada no contenga toda la informacién necesaria,
la ARCSA podra solicitar la documentacion de respaldo que avale la informacién
faltante.

Art. 12.- La ARCSA aceptara copia simple de cada uno de los requisitos técnicos y
legales, que de conformidad con la normativa vigente requieren apostilla o
consularizacion, y que por eventos relacionados a la emergencia sanitaria que se esta
suscitando en el pais de origen de los documentos, no puedan cumplir con dicha
disposicion durante el proceso de inscripcion, reinscripcion, modificacion del certificado
sanitario o durante los procesos en el @mbito de la certificacién o renovacion de buenas
practicas; para el efecto, el solicitante, titular del certificado sanitario o titular del
certificado en buenas practicas, debe suscribir y presentar a la ARCSA una carta
compromiso en la cual se detalle los documentos que posteriormente seran apostillados
0 consularizados y adjuntar el acto de poder publico o documento equivalente emitido
por la autoridad competente en el pais de origen de los documentos, a través del cual
se declar6 la emergencia sanitaria.

Art. 13.- Los requisitos técnicos y legales antes descritos deben ser presentados
debidamente apostillados o consularizados por el titular del certificado sanitario o del
certificado en buenas practicas, en el plazo de tres (3) meses posteriores a la obtencion
del certificado sanitario o al registro del certificado de Buenas Practicas en la plataforma
que la ARCSA dispone para el efecto.

Para el caso de productos de uso y consumo humano, el procedimiento lo realizara
mediante una solicitud de modificacion del certificado sanitario a través de la Ventanilla
Unica Ecuatoriana — VUE. En el detalle de la solicitud de modificacion se debe indicar
claramente que la solicitud ingresada es para adjuntar la documentacion faltante y
aparejar con la respectiva carta compromiso.

Para el caso de establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria, el procedimiento
lo realizara a través del Sistema de Gestiobn Documental — Quipux o a través del sistema
que la ARCSA implemente para el efecto. En el asunto del oficio el titular del certificado
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en buenas practicas debe indicar claramente que la solicitud ingresada es para adjuntar
la documentacion faltante y aparejar con la respectiva carta compromiso.

Art. 14.- En caso de no presentar la documentacion debidamente legalizada en el
tiempo estipulado en el articulo anterior, a excepcién de los casos establecidos en la
Disposicion General Tercera de la presente normativa, la ARCSA iniciara el proceso
administrativo correspondiente para suspender el certificado sanitario o el registro del
certificado en buenas practicas otorgado. El certificado sanitario o el certificado de
buenas practicas estara suspendido hasta que se subsane el incumplimiento
identificado que origind dicha suspension, tiempo que no podra ser superior a un (1)
afio.

CAPITULO V
DE LA CERTIFICACION DE LOS PRODUCTOS DE USO Y CONSUMO HUMANO
NACIONALES Y DE SUS ESTABLECIMIENTOS, DURANTE UNA EMERGENCIA
SANITARIA NACIONAL O POSTERIOR A LA MISMA

Art. 15.- Durante el proceso de modificacién o renovacion de la certificacion de Buenas
Practicas la ARCSA podra verificar el cumplimiento de normativa legal mediante
auditorias in situ al establecimiento sujeto a control y vigilancia sanitaria y/o a través de
auditorias virtuales.

Art. 16.- La ARCSA podra ampliar la vigencia de los certificados de buenas préacticas
emitidos a los establecimientos nacionales que elaboren o fabriquen, maquilen,
acondicionen, almacenen, importen, exporten, distribuyan, comercialicen y/o
transporten productos de uso y consumo humano, por un plazo de dos (2) afios
adicionales al tiempo detallado en el certificado, siempre y cuando el establecimiento
se encuentre en proceso de renovacién de la certificacion de buenas practicas, no haya
presentado no conformidades que afecten la calidad del producto en las inspecciones
de renovacion de la certificacién o en las inspecciones de control y vigilancia, no haya
sido objeto de alguna alerta o denuncia por problemas de calidad y la Agencia por
problemas de capacidad operativa, ocasionados por la emergencia sanitaria 0 a raiz
de esta, no pueda realizar la respectiva auditoria de Buenas Practicas a la brevedad
posible.

Para visualizar la ampliacion de la vigencia de los certificados de buenas practicas la
ARCSA emitira un nuevo certificado en el cual se detalle el tiempo de ampliacién
otorgado, posterior de la solicitud realizada por el titular del certificado de buenas
practicas.

, CAPITULOVI
DE LA APROBACION DE LOS ENSAYOS CLINICOS DURANTE UNA
EMERGENCIA SANITARIA INTERNACIONAL

Art. 17.- La ARCSA aceptara copia simple de la traduccion oficial al idioma castellano
de cada uno de los requisitos técnicos y legales que se encuentren en otro idioma, que
de conformidad con la normativa vigente requiere la apostilla o legalizacion, y que por
eventos relacionados a la emergencia sanitaria que se esta suscitando en el pais de
origen de los documentos, no puedan cumplir con dicha disposicidén durante el proceso
de aprobacién de un ensayo clinico; para el efecto, el patrocinador del ensayo clinico o
la Organizacion de Investigacion por Contrato (OIC) debe suscribir y presentar a la
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ARCSA una carta compromiso en la cual se detalle que posteriormente sera apostillada
o legalizada la traduccion oficial y adjuntar el acto de poder publico o documento
equivalente emitido por la autoridad competente en el pais de origen de los documentos,
a través del cual se declar6 la emergencia sanitaria.

Art. 18.- La traduccion oficial al idioma castellano de cada uno de los requisitos técnicos
y legales antes descrita debe ser presentada debidamente apostillada o legalizada por
el patrocinador del ensayo clinico o por la Organizacién de Investigacién por Contrato
(OIC), en el plazo de tres (3) meses posteriores a la aprobacién del ensayo clinico por
parte de la ARCSA.

La traduccion oficial debe presentarla mediante oficio en las Coordinaciones Zonales o
Planta Central de la ARCSA. En el asunto del oficio el patrocinador del ensayo clinico o
la Organizacion de Investigacion por Contrato (OIC), debe indicar claramente que la
solicitud ingresada es para adjuntar la documentacion faltante y aparejar con la
respectiva carta compromiso.

Art. 19.- En caso de no presentar la documentacién debidamente apostillada o
legalizada en el tiempo estipulado en el articulo anterior, a excepcion de los casos
establecidos en la Disposicion General Cuarta de la presente normativa, la ARCSA
iniciara el proceso administrativo correspondiente para suspender el ensayo clinico
aprobado. El ensayo clinico estara suspendido hasta que se subsane el incumplimiento
identificado que origind dicha suspensién.

CAPITULO VI
DE LA VIGILANCIA'Y CONTROL SANITARIO

Art. 20.- Las acciones de vigilancia y control de los productos en investigacion,
productos de uso y consumo humano y establecimientos objeto de esta norma, se
ejecutaran en cualquier momento con el objetivo de verificar el cumplimiento de los
requisitos disponibles y condiciones del producto y establecimiento acorde a la
normativa correspondiente; asi como, ante denuncias presentadas ante la ARCSA o
alertas sanitarias nacionales e internacionales.

Art. 21.- La ARCSA en el marco de las acciones del control y vigilancia sanitaria, podra
solicitar al titular del certificado sanitario en cualquier momento la metodologia analitica
validada, aplicable y completa; asi como, los estandares de referencia cuando
corresponda, y demas informacién e insumos que considere pertinentes.

CAPITULO VIII
DE LAS SANCIONES

Art. 22.- El registro sanitario, notificacion sanitaria, notificacion sanitaria obligatoria o el
certificado de buenas practicas o el rigurosamente superior, conforme lo dispuesto en el
articulo 141 de la Ley Orgéanica de Salud, o la ley que haga sus veces, sera suspendido
o cancelado de comprobarse el incumplimiento a la presente normativa técnica sanitaria,;
sin perjuicio de las acciones civiles y penales a que hubiera lugar.

Un ensayo clinico sera suspendido de comprobarse el incumplimiento a la presente
normativa técnica sanitaria, conforme lo dispuesto en el articulo 26 del Acuerdo
Ministerial No. 0075-2017 a través del cual se emite el Reglamento para la aprobacion,
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desarrollo, vigilancia y control de los ensayos clinicos; sin perjuicio de las acciones
civiles y penales a que hubiera lugar.

Art. 23.- La suspension del certificado sanitario de los productos de uso y consumo
humano lleva implicita la prohibicion de su fabricacidén, importacion, exportacion vy
comercializacion y su retiro inmediato del mercado. Para tal efecto, la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez,
tendra dicha informacién en la pagina web de la Agencia y notificara al titular del
certificado sanitario.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- La ARCSA podra priorizar en cualguier momento la revision de las
solicitudes de los productos y establecimientos objeto de esta normativa técnica
sanitaria, siempre y cuando se encuentren en el marco de una emergencia sanitaria
nacional.

SEGUNDA.- La ARCSA reconocera la vigencia de los certificados de buenas practicas
emitidos por Organismos de Inspeccion Acreditados (OIA) o por Organismos
Evaluadores de la Conformidad (OEC), vigencia que debe estar acorde a lo descrito en
la normativa vigente.

TERCERA.- En el caso que los requisitos técnicos y legales, que de conformidad con la
normativa vigente requieren apostilla o consularizacién, no puedan ser presentados en
el tiempo establecido en el articulo 13 de la presente normativa por declaracién de
continuidad de la emergencia sanitaria en el pais donde se realiza la legalizacion de los
documentos o en virtud que la autoridad competente que apostilla o consulariza los
documentos no esté brindando el servicio de legalizacion a raiz de la emergencia, el
titular del certificado sanitario o del certificado de buenas practicas podra solicitar una
extensién de tres (3) meses plazo, adicionales al tiempo inicialmente otorgado,
adjuntando el acto de poder publico o documento equivalente emitido por la autoridad
competente en el pais de origen de los documentos en el cual se evidencia la
continuidad de la emergencia sanitaria, o una carta justificativa o comunicado oficial
emitidos por la autoridad competente de legalizar los documentos en el cual se detalla
la suspension del servicio de legalizacién. ElI comunicado oficial debe poder
evidenciarse adicionalmente en la pagina web de la autoridad que lo emite. La solicitud
de extension podra ser ingresada las veces que sean necesarias, debidamente
justificadas, previo a la caducidad del plazo establecido.

Para el caso de productos de uso y consumo humano, el procedimiento lo realizara
mediante una solicitud de modificacion del certificado sanitario a través de la Ventanilla
Unica Ecuatoriana — VUE. En el detalle de la solicitud de modificacion se debe indicar
claramente que la solicitud ingresada es para solicitar una extension al plazo
inicialmente otorgado para la entrega de la apostilla 0 consularizacién de los requisitos
técnicos y legales descritos en la carta compromiso.

Para el caso de establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria, el procedimiento
lo realizara a través del Sistema de Gestién Documental — Quipux o a través del sistema
que la ARCSA implemente para el efecto. En el asunto del oficio el titular del certificado
en buenas practicas debe indicar claramente que la solicitud ingresada es para solicitar
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una extension al plazo inicialmente otorgado para la entrega de la apostilla o
consularizacion de los requisitos técnicos y legales descritos en la carta compromiso.

CUARTA.- En el caso que la traduccion oficial al idioma castellano de cada uno de los
requisitos técnicos y legales que se encuentren en otro idioma, que de conformidad con
la normativa vigente para la aprobacion de un ensayo clinico requiere la apostilla o
legalizacion, no puedan ser presentados en el tiempo establecido en el articulo 18 de la
presente normativa por declaracién de continuidad de la emergencia sanitaria en el pais
donde se realiza la legalizacibn de los documentos o en virtud que la autoridad
competente que apostilla o consulariza los documentos no esté brindando el servicio de
legalizacion a raiz de la emergencia, el patrocinador del ensayo clinico o la Organizacion
de Investigacién por Contrato (OIC), podra solicitar una extension de tres (3) meses
plazo, adicionales al tiempo inicialmente otorgado, adjuntando el acto de poder publico
o documento equivalente emitido por la autoridad competente en el pais de origen de
los documentos en el cual se evidencia la continuidad de la emergencia sanitaria, o una
carta justificativa o comunicado oficial emitidos por la autoridad competente de legalizar
los documentos en el cual se detalla la suspension del servicio de legalizacion. El
comunicado oficial debe poder evidenciarse adicionalmente en la pagina web de la
autoridad que lo emite. La solicitud de extensién podra ser ingresada las veces que sean
necesarias, debidamente justificadas, previo a la caducidad del plazo establecido.

La solicitud de extensiébn del plazo debe presentarla mediante oficio en las
Coordinaciones Zonales o Planta Central de la ARCSA. En el asunto del oficio el
patrocinador del ensayo clinico o la Organizacion de Investigacion por Contrato (OIC),
debe indicar claramente que la solicitud ingresada es para solicitar una extensiéon al
plazo inicialmente otorgado para la entrega de la apostilla o legalizacién de la traduccién
oficial de cada uno de los requisitos técnicos y legales descrita en la carta compromiso.

QUINTA.- La presentacion de la documentacién debidamente legalizada descrita en el
documento o carta compromiso ingresada durante el proceso de emisién del certificado
sanitario o en los procesos en el ambito de la certificaciébn o renovacién de buenas
practicas, o las solicitudes de extensién para la entrega de los documentos legalizados,
no tendran costo.

SEXTA.- El acto de poder publico o documento equivalente emitido por la autoridad
competente en el pais de origen de los documentos, en el cual se evidencia la
declaratoria de emergencia sanitaria 0 su continuidad, o la carta justificativa o
comunicado oficial emitidos por la autoridad competente de legalizar los documentos en
el cual se detalla la suspensién del servicio de legalizacion, debe presentarse en espafiol
o0 inglés. En el caso que la documentacion esté en un idioma diferente, la traduccion
debe ser realizada por un traductor titulado y mantendréa consistencia con el documento
original.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- Los titulares del certificado sanitario o del certificado de buenas practicas
gque hayan obtenido el respectivo certificado de acuerdo a los lineamientos descritos en
la Resolucion ARCSA-DE-009-2020-LDCL, la Resolucion ARCSA-DE-012-2020-LDCL
o la Resolucion ARCSA-DE-032-2020-MAFG, y no hayan presentado a la ARCSA, hasta
la entrada en vigencia de la presente normativa, los requisitos técnicos y legales
debidamente apostillados o consularizados, tendran el plazo de tres (3) meses
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adicionales, contados a partir de la entrada en vigencia de la presente resolucion, para
el ingreso de los documentos debidamente legalizados o para el ingreso de la solicitud
de extension del plazo por declaracién de continuidad de la emergencia sanitaria en el
pais donde se realiza la legalizacion de los documentos o en virtud que la autoridad
competente que apostilla o consulariza los documentos no esta brindando el servicio de
legalizacion a raiz de la emergencia.

En la solicitud de extensién del plazo el titular del certificado sanitario o del certificado
de buenas practicas debe adjuntar el acto de poder publico o documento equivalente
emitido por la autoridad competente en el pais de origen de los documentos, en el cual
se evidencia la continuidad de la emergencia sanitaria, 0 una carta justificativa o
comunicado oficial emitidos por la autoridad competente de legalizar los documentos en
el cual se detalla la suspension del servicio de legalizacion. El comunicado oficial debe
poder evidenciarse adicionalmente en la pagina web de la autoridad que lo emite. La
solicitud de extensiéon podra ser ingresada las veces que sean necesarias, debidamente
justificadas, previo a la caducidad del plazo establecido.

Para el caso de productos de uso y consumo humano, el procedimiento lo realizara
mediante una solicitud de modificacion del certificado sanitario a través de la Ventanilla
Unica Ecuatoriana — VUE. En el detalle de la solicitud de modificacion se debe indicar
claramente que la solicitud ingresada es para adjuntar la documentacién apostillada o
consularizada o para solicitar una extension al plazo otorgado para dicha legalizacion.

Para el caso de establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria, el procedimiento
lo realizara a través del Sistema de Gestion Documental — Quipux o a través del sistema
gque la ARCSA implemente para el efecto. En el asunto del oficio el titular del certificado
en buenas practicas debe indicar claramente que la solicitud ingresada es para adjuntar
la documentacion apostillada o consularizada o para solicitar una extensién al plazo
otorgado para dicha legalizacion.

SEGUNDA.- Los certificados en buenas practicas emitidos por la ARCSA que
caducaron mientras cursaban el proceso de renovacién, previo a la entrada en vigencia
de la presente normativa, tendran una extension de la vigencia de dicho certificado por
un periodo de dos (2) afios, contado a partir de la caducidad del mismo, siempre y
cuando el establecimiento no haya presentado no conformidades que afecten la calidad
del producto en las inspecciones de renovacion de la certificacion o en inspecciones de
control y vigilancia, no haya sido objeto de alguna alerta o denuncia por problemas de
calidad y el motivo de la caducidad se suscit6 por problemas de capacidad operativa de
la ARCSA, ocasionado por la emergencia sanitaria provocada por el SARS-COV-2
causante de la Covid-19 o a raiz de esta.

DISPOSICION DEROGATORIA

UNICA.- Deréguese expresamente la Resolucion ARCSA-DE-032-2020-MAFG,
mediante la cual se expide la Normativa Técnica Sanitaria para la Certificacion de
productos de uso y consumo humano y sus establecimientos, durante la emergencia
sanitaria provocada por el SARS-COV-2 causante de la COVID-19, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial 354, de fecha 21 de diciembre de 2020.

DISPOSICION FINAL
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Encarguese de la ejecucién de la presente Resolucién, a las Coordinaciones y
Direcciones de la Agencia Nacional de Control, Regulacién y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, dentro del &mbito de sus competencias.

La presente normativa técnica entrara en vigencia a partir de su publicacion en el
Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el XX de XXXX de 2021.
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