Suplemento del Registro Oficial No. 921, 12 de Enero 2017
Normativa: Vigente

Ultima Reforma: (Registro Oficial 470, 4-1-2024)

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 FABRICAN, IMPORTAN, DISPENSAN, EXPENDEN Y
COMERCIALIZAN)

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: “El Estado
ejercerd la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, serd
responsable de formular la politica nacional de salud, y normard, regulard y controlard
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 424, dispone que: “(...) La
Constitucion 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 Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 425, determina que el
orden jerdrquico de aplicacion de las normas sera el siguiente: “(...) La Constitucién; 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 demas 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
produccién, importacién, distribucién, almacenamiento, transporte, comercializacion,
dispensaciéon 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

()"
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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 publicos y privados que realicen actividades de produccion,
importaciéon, exportacion, almacenamiento, transporte, distribucién, comercializacién y
expendio de productos de uso y consumo humano. (...)”;

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 130, dispone que: “Los establecimientos
sujetos a control sanitario para su funcionamiento deberan contar con el permiso
otorgado por la autoridad sanitaria nacional. El permiso de funcionamiento tendrd
vigencia de un afio calendario.”;

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

Que, la Ley Orgéanica 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 uso y consumo humano, asi como la verificacién del
cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los establecimientos dedicados a la
produccién, almacenamiento, distribucion, comercializacion, importacion y exportacién
de los productos sefialados.”;

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 137, establece que: “(...) Estan sujetos a la
obtencidon de registro sanitario los (...) productos dentales, dispositivos médicos y
reactivos bioquimicos de diagndstico, fabricados en el territorio nacional o en el exterior,
para su importacion, comercializacidn, dispensacién y expendio. (...)";

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 138, manda que: “La Autoridad Sanitaria
Nacional, a través de su entidad competente otorgard, suspendera, cancelarda o
reinscribira, 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 fijara el pago de un importe para la inscripcion y reinscripcién de
dicha notificacién o registro sanitario (...). Los andlisis de calidad del control posterior,
deberan 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
estdn sujetos al pago del importe establecido por la entidad competente de la autoridad
sanitaria nacional.”;

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 139, establece que: “Las notificaciones y
registros sanitarios tendrdn una vigencia minima de cinco afios, contados a partir de la
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fecha de su concesién, 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
notificacién o registro sanitario debe ser reportado obligatoriamente a la entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional.”;

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

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 141, manda que: “La notificacién 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 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
demads sanciones sefialadas en esta Ley. Cuando se trate de certificados de buenas
practicas o rigurosamente superiores, ademas, se dispondrd 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, deberd
resarcir plenamente cualquier dafio que se produjere a terceros, sin perjuicio de otras
acciones legales a las que hubiere lugar”;

Que, la Ley Orgdnica de Salud, en su articulo 142, dispone que: “La entidad competente de
la autoridad sanitaria nacional realizard periédicamente inspecciones a los
establecimientos y controles posregistro de todos los productos sujetos a notificaciéon 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 fabricacién, almacenamiento, transporte, distribucién o expendio. Si
se detectare que 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, la Ley Organica de Salud, en su articulo 165, dispone que: “Para fines legales y
reglamentarios, son establecimientos farmacéuticos los laboratorios farmacéuticos, casas
de representacion (...), distribuidoras farmacéuticas, (...), que se encuentran en todo el
territorio nacional”;

Que, la Ley Organica 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
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el reglamento. (...)";

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 179, estipula que: “Las casas de
representacion y distribuidoras de productos dentales, dispositivos médicos, reactivos
bioquimicos y de diagndstico, 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, seran revalidados
legalmente en el Ecuador conforme lo sefalado en la Ley Organica de Educacién Superior
y su reglamento.”;

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 Regulaciéon, Control y Vigilancia
Sanitaria, estableciendo la competencia, atribuciones y responsabilidades del ARCSA;

Que, 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. 902
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;

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 requerimiento de
elaboracidn de normativa técnica sustitutiva para el registro sanitario y control de
dispositivos médicos de uso humano y de los establecimientos donde se fabrican,
almacenan, distribuyen y comercializan;

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
los establecimientos donde se fabrican, almacenan, distribuyen y comercializan;

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

De conformidad a las atribuciones contempladas en el Articulo 10, reformado por el
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Decreto Ejecutivo No. 544, la Direccidn Ejecutiva del ARCSA, en uso de sus atribuciones.
Resuelve:

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 FABRICAN, IMPORTAN, DISPENSAN, EXPENDEN Y COMERCIALIZAN

Capitulo |
DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION
Objeto.- 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 ademas, establecer los pardmetros para la operacion,
control y vigilancia de los establecimientos donde se fabrican, importan, dispensan,
expenden y comercializan los Dispositivos Médicos de Uso Humano.

Ambito.- La presente normativa técnica sanitaria es de aplicacién obligatoria para
las personas naturales o juridicas responsables de la fabricacion, importacion,
dispensacién, expendio y comercializacion de Dispositivos Médicos de Uso Humano en el
territorio nacional.

Capitulo I
DE LAS DEFINICIONES Y ABREVIATURAS
(Reformado por la Disp. Derogatoria Primera y Segunda de la Res. , R.O. E.E. 455,
19-111-2020); reformado por el Art. 1 y Art. 2 de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R.O.
416, 29-1-2019; y, por el Art. 1y Art. 2 de la Res. ARCSA-DE-2023-001-VSVZ, R.O. 252, 16-II-
2023).- Para efectos de la presente norma técnica sanitaria se considerara las siguientes
definiciones y abreviaturas:

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

Acondicionamiento de dispositivios médicos.- (Sustituido por el Art. 1 de la Res. ARCSA-
DE-2023-033-AKRG, R.O. 470, 4-1-2024).- Son todas las operaciones de etiquetado,
empaque y rotulado para que un producto terminado cumpla con la normativa vigente y
pueda ser distribuido y comercializado. El proceso de acondicionamiento de dispositivos
médicos importados debe realizarse Unicamente en el envase secundario, y cuando el
dispositivo médico no cuente con envase secundario en su envase primario, actividad que
puede llevarse a cabo en un establecimiento certificado en Buenas Practicas de
Manufactura de dispositivos médicos o en un establecimiento que cuente con certificado
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ISO 13485.

Cuando se requiera realizar Unicamente actividades de marcaje, el establecimiento debe
estar certificado en Buenas Précticas de Almacenamiento Distribucién y/o Transporte por
la ARCSA con area de marcaje aprobada.

Esta actividad no debe afectar la estabilidad del producto, integridad o sellado del envase
primario

Advertencia.-informacién o aviso de seguridad, generalmente incluido en los textos de
las etiquetas, empaques, insertos o manuales de uso sobre algin riesgo particular
asociado con la utilizacion de los dispositivos médicos.

Agotamiento de existencias.- Es el procedimiento mediante el cual el Titular del Registro
Sanitario, previa autorizacién de la ARCSA, realizard el agotamiento del inventario de
etiquetas disponibles en bodegas y de productos acondicionados con estas etiquetas en el
territorio nacional, ocasionado por la modificacién de la informacidn técnica o legal del
producto; siempre y cuando ésta no afecte la calidad, seguridad y eficacia del producto,
por una temporalidad y cantidad previamente determinadas

Apostilla.- Procedimiento legal que se aplica para certificar la personalidad juridica de los
firmantes garantizando la autenticidad de un documento, el documento apostillado
surtira efecto en los paises miembros del Convenio de la Haya.

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

Autorizacion del Titular del producto.- Documento legalizado en el cual el titular del
producto autoriza al solicitante a obtener el registro sanitario en el Ecuador y se expresa
de forma clara las facultades que le otorga.

Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion 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 los que hace referencia esta normativa; respecto a las
instalaciones, equipamientos, procedimientos operativos, organizacién, personal y otros,
destinados a garantizar el mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los
productos durante su almacenamiento, distribucidon y transporte.

Biocompatibilidad.- Capacidad del dispositivo médico de uso humano implantable de ser
bien tolerado o aceptado por el cuerpo humano o tejido bioldgico una vez implantado.

Biofuncionalidad.- Capacidad del dispositivo médico de uso humano implantable para
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cumplir con las funciones o uso previsto para el cual fue disefado.

Calibradores y Materiales de Control.- Material de referencia cuyo valor se utiliza como
variable independiente en una funcién de calibracién, concebido por su fabricante para
establecer relaciones de medicidn o verificar las caracteristicas de funcionamiento de un
producto con respecto al uso para el cual esta destinado.

Casas de representacion de dispositivos médicos para uso humano.- Son los
establecimientos autorizados para realizar promocién 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, bioquimico famacéutico o profesional de la salud afin a los
dispositivos médicos de acuerdo a la necesidad del establecimiento.

Certificado de conformidad.- Documento emitido por el fabricante después de haber
realizado las pruebas al producto terminado en base a normativas aplicables, asegurando
que el producto cumple con los requisitos minimos de seguridad para ser comercializado.

Certificado de esterilizacion.- (Sustituido por el Art. 1 de la Res. ARCSA-DE-2023-033-
AKRG, R.O. 470, 4-1-2024).- Documento emitido por el laboratorio de control de calidad
gue indica el nombre del producto, la fecha de caducidad del producto, nimero de lote,
método de esterilidad con los resultados y los valores obtenidos segin normativa
aplicable.

Certificado IEC.- (Sustituido por el Art. 1 de la Res. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, R.O. 470, 4-
[-2024).- Certificacién de las Normas IEC-60601 sobre seguridad eléctrica que recibe el
dispositivo médico y sus modelos. Este grupo incluye todo el conjunto de normas de la
serie 60601 sobre requisitos de seguridad para sistemas eléctricos; requerimientos y
pruebas de compatibilidad electromagnética (EMC); programacién de sistemas eléctricos
médicos, relacionada con el uso de programas de cdmputo en los equipos y orientada a
gestionar el riesgo por el uso de algoritmos de programacién; y todos los estandares
colaterales para lineas especificas de equipos.

Para efectos de esta norma se incluye en esta definicion a los Certificados IEC 61010.

Certificacion 1SO 13485.- Estandar internacional que establece los requisitos especificos
para las organizaciones que proveen o fabrican dispositivos médicos.

Certificado de Libre Venta (CLV).- Documento 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 los
requerimientos para el uso y consumo humano, se comercializa y se puede exportar
legalmente desde dicho pais. Para efectos de esta norma se incluye en esta definicidn a
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los Certificados de Exportacion.

Componente: Elemento 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.

Consularizado.- Procedimiento legal que se aplica para certificar la personalidad juridica
de los firmantes garantizando la autenticidad de un documento ante el Consulado o
Embajada de Ecuador en el pais emisor del documento, se utiliza cuando el pais no forma
parte del Acuerdo de la Convencién de la Haya o no reconoce la Apostilla como
procedimiento.

Denominacion Comun/Universal/Genérica.- Es la denominacién o nombre técnico de
identificacion de los dispositivos médicos de uso humano para fines de trazabilidad.

Dispositivos médicos de uso humano.- Son los articulos, instrumentos, aparatos,
artefactos o invenciones mecanicas, incluyendo sus componentes, partes o accesorios,
fabricado, vendido o recomendado para uso en diagndstico, tratamiento curativo o
paliativo, prevenciéon 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 mas productos dentales similares.

Se considerara también “Dispositivo médico” a cualquier instrumento, aparato,
implemento, mdquina, 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
combinacion, para seres humanos, para uno o mas de los propésitos médicos especifico(s)
de:

¢ Diagndstico, prevencién, monitorizacién, tratamiento o alivio de la enfermedad

¢ Diagndstico, monitorizacidn, tratamiento, alivio o compensacién de una lesion

¢ Investigacién, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de un proceso
fisiologico

¢ Soporte o mantenimiento de la vida,
e Control de la concepcion,
¢ Desinfeccion de dispositivos médicos

e Suministro de informacion por medio de un examen in vitro de muestras procedentes
del cuerpo humano.
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y no ejerce la accidn primaria prevista por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos ni
metabdlicos, en o sobre el cuerpo humano, pero que puede ser asistido en su funcién por
tales medios.

Dispositivo médico de uso humano activo (DMA).- Es el dispositivo médico de uso
humano que actia mediante la conversidon 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 sélo o en combinacién con otros dispositivos médicos, destinado
a mantener, modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras bioldgicas en el
contexto del tratamiento o alivio de una enfermedad, lesidn o deficiencia.

Dispositivo médico de uso humano activo para diagndstico.- Es el dispositivo médico de
uso humano activo utilizado solo o en combinacién con otros dispositivos médicos, cuyo
objetivo es suministrar informacién para la deteccion, diagndstico, seguimiento o
tratamiento de una condicion fisioldgica, 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 un
orificio corporal o por la superficie corporal, pudiendo ser o no a través de una
intervencién quirurgica.

Dispositivo médico de uso humano implantable.- Cualquier dispositivo médico diseifiado
para ser implantado parcial o totalmente en el cuerpo humano o para sustituir una
superficie epitelial o la superficie ocular mediante intervencién quirdrgica, y destinado a
permanecer alli después de la intervencion por un periodo no menor de treinta (30) dias.

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

Dispositivos médicos de uso humano para diagndstico In vitro (DMDIV).- Son los
dispositivos médicos de uso humano destinados para su uso en el diagndstico in vitro de
muestras derivadas del cuerpo humano, o para proporcionar informacion para el
diagnodstico, seguimiento o compatibilidad de condicion fisioldgica, estado de salud,
enfermedad o malformaciones congénitas. Esto incluye reactivos, reactivos bioquimicos,
calibradores, materiales de control, recipientes para muestras, software e instrumentos o
aparatos, accesorios u otros articulos relacionados.
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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 combinacidn. Si la funcién principal de esta combinacién
es ejercer una accién farmacolégica, se regulard como medicamento.

Dispositivo médico de uso humano destinado a investigaciones.- Son los 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 odontoldgico.- Todas las sustancias,
insumos, materiales, accesorios e instrumentos empleados para la atencion de la salud
dental, para uso temporal o permanente con el fin de prevenir, aliviar, restaurar, corregir
o modificar los tejidos alterados o reemplazar piezas perdidas en la cavidad bucal, asi
como los mecanismos para desarrollar las técnicas respectivas en el laboratorio de
protesis o mecanica dental; no incluye los productos para higiene bucal y dental.

Dispositivo médico de uso humano quirurgico reutilizable.- Dispositivo médico destinado
a uso quirurgico mediante corte, taladrar, aserrado, rasgado, raspado, sujecion,
retraccion, recorte u otros procedimientos quirdrgicos similares, sin conexiéon 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
esterilizacién debidamente sustentando.

Dispositivo médico de uso humano sobre medida.- Es el dispositivo médico fabricado
especificamente, siguiendo la prescripcién escrita de un profesional de la salud, para ser
utilizado por un paciente determinado.

Dispositivo médico habilitado para aprendizaje automatico (MLMD).- Es un dispositivo
médico que utiliza el aprendizaje automatico, en parte o en su totalidad, para lograr su
propdsito médico previsto.

Distribuidoras de dispositivos médicos de uso humano.- Son establecimientos
autorizados para realizar importacion, exportacion 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 la necesidad del establecimiento.

Dossier (carpeta completa de documentos para solicitar el registro sanitario).- Es el
expediente de un dispositivo médico en el que constan los documentos, informes,
requisitos técnicos y legales, para el cual se esta solicitando el certificado de registro
sanitario a la Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria.

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

Envase secundario.- Envase definitivo o material de empaque dentro del cual se coloca el
envase primario.

Equipos biomédicos.- Son los dispositivos médicos de uso humano activos, operacionales
y funcionales que reunen sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos o hidraulicos,
incluidos los programas informdticos que intervengan en su buen funcionamiento,
destinados por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevencion,
diagnéstico, tratamiento o rehabilitacion. No constituyen equipos biomédicos, aquellos
dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un sélo
uso.

Etiqueta/Marbete.- Informacion escrita, impresa o grafica que se adhiere o se encuentra
impresa tanto en el envase interno o primario, como 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 informacion relacionada con la identificacidon, descripcidon técnica,
indicacion y uso propuesto del Dispositivo Médico de Uso Humano.

Establecimientos de comercializacion de dispositivos médicos de uso humano.- Son los
establecimientos autorizados Unicamente para el expendio de dispositivos médicos.

Estabilidad.- Para aquellos dispositivos médicos que por sus caracteristicas y finalidad de
uso requieran de ostentar una fecha de caducidad, se condidera estabilidad a la propiedad
de un dispositivo médico para mantener sus caracteristicas originales dentro del tiempo
de vida util cumpliendo con las especificaciones de calidad establecidas.

Esterilizacion.- Proceso validado que sirve para que un producto esté libre o ausente de
microorganismos viables. Los métodos de esterilizacidn incluye la esterilizacidn por calor
seco 0 humedo, del 6xido de acetileno (u otro agente esterilizador apropiado), por
filtracion y el subsiguiente llenado aséptico de los recipientes finales estériles, o por
irradiacion con radiacién ionizante.

Estudios de especificidad.- Se proporcionara informacién sobre la evaluacidon de las
sustancias o agentes presentes que pueden interferir o causar reacciones cruzadas en el
ensayo, el tipo de sustancia analizada o agente y su concentracién, el tipo de muestra, la
concentracion del analito en el ensayo y los resultados.

Estudios de estabilidad.- Son las pruebas que se efectian a un dispositivo médico por un
tiempo determinado, bajo condiciones de temperatura, humedad o luz en el envase que
lo contiene, para demostrar el periodo de vida atil de éstos y determinar su fecha de
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caducidad.

Estudios de sensibilidad.- Se indicard el nimero de muestras analizadas para cada
concentracion, y el calculo mediante el que se determina la sensibilidad del ensayo.

Evento adverso.- Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que
ocurre como consecuencia de la utilizacion 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, o0 en su hombre por otra/s persona/s (sitios de fabricacion).

Se excluye de esta definicidn al representante autorizado, distribuidor, o importador.

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

Incidente Adverso.- Potencial dafio no intencionado al paciente, operador o medio
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacién 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 conservacion del dispositivo médico.

Instituto de Investigacion de Atencion de Emergencia (ECRI).- Es una organizacién
independiente sin fines de lucro que mejora la seguridad, la calidad y la rentabilidad de la
atencidn en todos los entornos de atencién médica en todo el mundo.

Laboratorio fabricante de dispositivos médicos.- (Sustituido por el Art. 1 de la Res.
ARCSA-DE-2023-033-AKRG, R.0. 470, 4-1-2024).- Son establecimientos autorizados para
disefiar, producir, elaborar, fabricar, ensamblar y acondicionar dispositivos médicos de
uso humano; deben contar con el certificado de cumplimiento de la norma o sistema de
gestion de calidad de los dispositivos médicos de uso humano para su manufactura.
Requieren para su funcionamiento de la responsabilidad y direccién técnica de un
profesional apto de conformidad con lo estipulado en la Ley Organica de la Salud.

Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos (GMDN).- Consiste en un cdédigo uUnico
para cada producto formado por cinco digitos asociados a un término, una definicién y la
categoria de cada dispositivo en concreto. Se caracteriza por estar sustentado
basicamente por los términos de la Nomenclatura ECRI.

Nomenclatura Universal de Equipos Médicos (UMDNS).- Consiste en un cdédigo unico
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para cada producto formado por cinco digitos, pero los asigna en consecutiva sin que
tengan un significado intrinseco.

Normas de la Comision Electrotécnica Internacional (IEC).- Son documentos técnicos que
ayudan a disefiadores y fabricantes, a garantizar la seguridad, fiabilidad y la eficiencia de
los dispositivos. Contienen una descripcidn técnica de las caracteristicas que un aparato
deberia contener o cumplir para que sea seguro, no afecte a las personas, el ambiente y
funcione como se espera.

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

Organismo de evaluacidon de la conformidad acreditado.- (Agregado por el Art. 2 de la
Res. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, R.O. 470, 4-1-2024).- Ente juridico acreditado, reconocido
o designado por el Servicio de Acreditaciéon Ecuatoriano- SAE, que ha demostrado su
competencia técnica para verificar el cumplimiento conforme a la norma técnica 1SO
13485.

Parte o Repuesto.- Elemento destinado especialmente por el fabricante para sustituir una
parte integrante de un producto defectuoso o desgastado para mantener o restablecer la
funcién del producto sin cambiar su funcionamiento ni sus caracteristicas de seguridad ni
su finalidad prevista.

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

Radiacidn lonizante.- Es un tipo de energia transferida en forma de particulas u ondas
electromagnéticas de una longitud de onda igual o inferior a 100 nanémetros (frecuencia
igual o superior a 3 x 1015 Hz), capaces de producir iones directa o indirectamente.

Reactivo.- Componentes quimicos, bioldgicos o inmunolégicos, soluciones o
preparaciones propuestas por el fabricante para ser utilizadas como Dispositivos Médicos
de uso humano para Diagndstico In Vitro (DMDIV).

Registro de Certificacion 1ISO 13485.- (Agregado por el Art. 2 de la Res. ARCSA-DE-2023-
033-AKRG, R.O. 470, 4-1-2024).- Refiere al documento registrado por la ARCSA del
certificado I1SO 13485 emitido por el organismo de evaluacién de la conformidad
debidamente acreditado, reconocido o designado por el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano - SAE; este documento emitido por la ARCSA servird Unicamente para la
obtencidn del registro sanitario.
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Registro Sanitario.- Es la certificacién otorgada por la Autoridad Sanitaria Nacional, a
través de la ARCSA, para la fabricacién, ensamblaje, importacion, distribucion vy
comercializacién de los dispositivos médicos de uso humano.

Representante autorizado.- Es la persona natural o juridica establecida dentro de un pais
o jurisdiccién 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 legislacidn de la jurisdiccion.

Riesgo Sanitario.- Se define como la probabilidad de ocurrencia de un evento exdgeno,
adverso, conocido o potencial, que ponga en peligro la salud o la vida humana, derivado
de la exposicion de la poblacion a factores bioldgicos, fisicos o quimicos, por la
produccién, comercializacidn, distribucion, uso, consumo o posesién 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 mayores
posibilidades de causar efectos adversos.

Set/Kit.- Es el conjunto formado por varios dispositivos médicos o sus componentes, que
mantienen relacidon de interdependencia, destinados a cumplir de forma integrada una
funcion especifica para un determinado procedimiento o tratamiento, y que se
comercializan bajo un solo empaque.

Sitios de Fabricacion.- Son los diferentes lugares donde el fabricante realiza actividades de
manufactura, todos estos sitios deben contar con las buenas précticas o certificados ISO
respectivos.

Sistema: Es un conjunto de dispositivos médicos del mismo fabricante que por separado
no tienen funcién alguna, estos productos son exclusivos para el funcionamiento del
sistema, los cuales no pueden ser usados con otras piezas o referencias similares de otro
fabricante o para otro producto.

Sistema de Gestion de Calidad.- Para efectos de esta normativa técnica, se entiende al
sistema utilizado por una organizacidon para asegurar la calidad durante el proceso de
manufactura (disefio, desarrollo, producciéon) de los dispositivos médicos de uso humano,
asi como de la prestacién de servicios relacionados. Estos procedimientos se refieren a la
estructura organizacional, responsabilidades, procesos y recursos para implementar los
requisitos de calidad asociados con el producto.

Soluciones desinfectantes.- Son productos quimicos utilizados para la desinfeccion y
limpieza de los dispositivos médicos, la eliminacion de la contaminacion y reduccion del
nimero de microorganismos viables en la medida necesaria para su posterior
procesamiento y uso previsto.
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Software para dispositivos médicos.- Comprende el equipamiento, componentes o
soporte ldgico de un ordenador digital, necesarios para hacer posible la realizacién de una
tarea especifica, en contraste a los componentes fisicos del sistema (hardware). El
software para dispositivo médico se inscribird bajo el mismo registro sanitario del
dispositivo médico al cual esta destinado su uso, siempre y cuando esté acondicionado de
fabrica con dicho dispositivo médico.

Solicitante del Registro Sanitario.- Persona natural o juridica que solicita el Registro
Sanitario del producto, pudiendo ser el fabricante, apoderado o distribuidor 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.

Término.- Se entendera por término a los dias habiles o laborables

Tecnovigilancia.- Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacién,
recoleccidn, evaluacién, gestion y divulgacion de eventos o incidentes adversos
consecuencia del uso de dispositivos médicos de uso humano; asi como, la identificacion
de los factores de riesgo asociados a éstos, para prevenir su aparicién y minimizar sus
riesgos.

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 emitido
en el correspondiente Certificado de Registro Sanitario y es el responsable juridica y
técnicamente de la calidad y seguridad del producto en el pais.

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

Uso a corto plazo.- Destinado normalmente 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 normalmente a utilizarse de forma continua durante menos
de sesenta (60) minutos.

Vida util.- Para aquellos dispositivos médicos que por sus caracteristicas y finalidad de uso
requieran de ostentar una fecha de caducidad, se considera vida util al tiempo de uso para
el cual un dispositivo médico de uso humano esta disefiado para funcionar, desde que se
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fabrica, durante su uso, hasta su fecha de vencimiento o destruccidn determinados por el
fabricante.

Capitulo Il
DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO
Los dispositivos médicos de uso humano, para su fabricacién, importacion,
dispensacién, comercializacién y expendio deberan contar con el respectivo registro
sanitario, otorgado por la ARCSA, previo cumplimiento de los requisitos establecidos en la
presente norma técnica sanitaria.

La inscripcion, reinscripcion y modificacién del Registro Sanitario estan sujetas al
pago de los importes establecidos de acuerdo a la normativa vigente.

El titular del Registro Sanitario otorgado serd responsable de la veracidad de la
informacién suministrada a la ARCSA, y del cumplimiento de las normas técnicas y
sanitarias para la fabricacién, almacenamiento, distribucion, transporte y expendio de los
dispositivos médicos bajo su titularidad.

Los dispositivos médicos de uso humano podran inscribirse bajo un mismo registro
sanitario, siempre y cuando pertenezcan a un mismo: tipo de dispositivo médico, nivel de
riesgo, titular del producto, fabricante y uso propuesto por el titular del producto.

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

Los sets o kits que en su presentacion comercial consten de dos o mds dispositivos
médicos combinados para un tratamiento o diagndstico especifico, deberan estar
debidamente justificados y se inscribirdn bajo el mismo nimero de Registro Sanitario,
siempre y cuando estén acondicionados en un mismo empaque/envase.

Los dispositivos médicos que compongan un sistema podran inscribirse bajo un mismo
nimero de registro sanitario siempre y cuando se demuestre que son de uso exclusivo
para el funcionamiento del mismo y que pertenecen a un mismo fabricante.

La fecha de vencimiento del set, serd la del dispositivo médico de uso humano con
menor periodo de vida util; y la clasificacion de riesgo del set, sera la del dispositivo
médico de uso humano con mayor nivel de riesgo.

Capitulo IV
DE LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO
Para la inscripcién, reinscripcién y modificacion del registro sanitario de los
dispositivos médicos de uso humano, el solicitante presentara una solicitud a través del
sistema automatizado que la ARCSA implemente para el efecto.

https://edicioneslegales.com.ec/ Pag. 16 de 37

Todos los derechos reservados. Prohibida su reproduccién parcial o total.
“* Piense en el medio ambiente. Imprima solo de ser necesario.



Los dispositivos médicos de uso humano, para efectos del Registro Sanitario se
clasificaran de acuerdo al nivel de riesgo y tipo de dispositivo médico de uso humano:

a. De acuerdo al nivel de riesgo en:

1. Nivel de Riesgo | (Riesgo Bajo).

2. Nivel de Riesgo Il (Riesgo Moderado Bajo).

3. Nivel de Riesgo Il (Riesgo Moderado Alto).

4. Nivel de Riesgo IV (Riesgo Alto).

b. De acuerdo al tipo de dispositivo médico de uso humano en:
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 diagndstico In vitro (DMDIV).

Para la clasificacion de los dispositivos médicos de uso humano la ARCSA
elaborara el instructivo correspondiente, para una correcta aplicacién del mismo se
tomara en consideracion los siguientes parametros:

a. La determinacién del nivel de riesgo se basara 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 podran clasificarse por separado, para lo cual
se tomara en consideracion las reglas de clasificacién descritas en el instructivo
correspondiente;

c. Si un dispositivo médico se destina a utilizarse en combinacién con otro dispositivo
médico, las reglas de clasificacidn se aplicardn a cada uno de estos dispositivos médicos
por separado, y se tomara el mayor nivel de riesgo;

d. El software para dispositivos médicos se incluira automaticamente en el mismo nivel de
riesgo del dispositivo médico al cual esta destinado su aplicacidn, y por ende en el mismo
Registro Sanitario.

El solicitante del Registro Sanitario deberd declarar a través del sistema
informatico que la ARCSA implemente para el efecto, como minimo la siguiente
informacién general del dispositivo médico de uso humano:
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a. Nombre comercial del Dispositivo Médico de Uso Humano;
b. Denominaciéon Comun/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 la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R.O. 416, 29-1-2019).-
Presentaciones comerciales, con las referencias de los productos; cuando aplique;

f. Nombre, ciudad y pais del fabricante;
g. Sitios de fabricacion;
h. Férmula cuali-cuantitativa, cuando aplique, y;

i. Periodo de vida util, cuando aplique.

(Sustituido por el Art. 4 de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R.O. 416, 29-1-2019;
y, por el Art. 3 de la Res. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, R.O. 470, 4-1-2024).- Los documentos
técnicos que se adjunten a cada solicitud se presentaran en idioma castellano o en inglés.
Los documentos técnicos deben estar enlistados en una carta firmada electrénicamente
por el responsable técnico en el Ecuador; la firma electrénica debe permitir validar su
autenticidad.

Los documentos legales emitidos por autoridades extranjeras se presentaran en idioma
castellano o inglés, debiendo estar apostillados o consularizados segun corresponda, en
cumplimiento con lo descrito en la Convencién de la Haya sobre la Apostilla; a excepcién
de aquellos documentos que se emitan electréonicamente, siempre y cuando se pueda
verificar su autenticidad en la pagina web de la entidad que lo emite.

En el caso que los documentos legales del producto importado estén en idioma diferente
al castellano o inglés, la traduccion debe ser realizada por un traductor titulado y/o por
centros autorizados para el efecto y debe mantener consistencia con el documento
original.

(Reformado por el Art. 5 de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R.O. 416, 29-I-
2019; y,sustituido por el Art. 4 de la Res. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, R.O. 470, 4-1-2024).-

B

B
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I 3 I Y R Y

Si el solicitante dispone de informacidon adicional a la descrita anteriormente
correspondiente al dispositivo médico de uso humano, la podra incluir de forma opcional
en la solicitud de obtencion del registro sanitario.

En el caso que el sistema informatico no permita adjuntar algin documento por la
capacidad del mismo, dicha informacidn debe ser entregada mediante oficio y en medio
magnético (CD) en las Coordinaciones Zonales o Planta Central de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —ARCSA; debiendo notificar el nimero de oficio
en la solicitud ingresada por la VUE.

Requisitos para productos importados.- (Sustituido por el Art. 7 de la Res.
ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R.0. 416, 29-1-2019; vy, por el Art. 3 la Res. ARCSA-DE-2023-
001-VSVZ, R.O. 252, 16-11-2023).- Ademas de los requisitos que se mencionan en los
articulos 13 y 15 de la presente normativa técnica sanitaria, para la obtencidn del Registro
Sanitario se adjuntaran los requisitos descritos a continuacién, debiendo estar todos los
documentos debidamente apostillados o consularizados, segln corresponda:

a. (Sustituido por el Art. 5 de la Res. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, R.O. 470, 4-1-2024).-
Certificado de Libre Venta (CLV) o su equivalente, emitido por la Autoridad Competente o
por una Agencia de alta vigilancia, que declare que el dispositivo médico se comercializa
en el pais, y debe contener al menos la siguiente informacién: Nombre comercial del
producto (tal como figurara en el registro sanitario), descripcién del producto, cddigos o
referencias del producto, fabricante/s con su respectiva direccion y pais, sitios de
fabricacidn con su respectiva direccidén y pais.

Se consideraran las particularidades de cada pais y el solicitante entregara informacion
suficiente cuando el Certificado de Libre Venta (CLV) o su equivalente no reunan los
requisitos mencionados en el presente articulo, dicha informacién debe estar justificada
por el fabricante del producto o avalada por la Autoridad competente que emite el CLV o
su equivalente.

Se aceptara el Certificado de Libre Venta (CLV) proveniente del pais donde se Fabrica o
exporta, o 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
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médicos - IMDRF.

b. 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 las facultades que le otorga.

Si el Certificado de Libre Venta (CLV) o su equivalente, o la Autorizacién del Titular del
producto no declaran fecha de vigencia; la ARCSA lo considerara vigente por un plazo
maximo de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emisién, sin perjuicio de un
periodo de tiempo menor establecido por la autoridad sanitaria del pais de origen del
producto que emita dicho certificado o autorizacién.

Art. ... (1).- (Agregado por el Art. 8 de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R.O. 416, 29-I-
2019).- 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 médico.

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 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 tramite se cancelara automaticamente y la solicitud reflejara 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 revisara
que la documentacion se encuentre completa y se hayan subsanado las observaciones
referentes a la documentacién presentada sobre los requisitos establecidos en la presente
normativa. En el caso que la documentacién no se encuentre completa y las observaciones
no hayan sido 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 efectia en el tiempo

https://edicioneslegales.com.ec/ Pag. 20 de 37

Todos los derechos reservados. Prohibida su reproduccién parcial o total.
“* Piense en el medio ambiente. Imprima solo de ser necesario.



establecido se cancela el tramite automaticamente, y la solicitud reflejarad 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 evaluacién técnica del
producto. El tiempo de evaluacién por parte de la ARCSA dependera del nivel de riesgo,
tipo de dispositivo médico, y complejidad del tramite (inscripcidon o modificacién).

9. Si después de la evaluacidén 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, después de la evaluacidn técnica, existan observaciones, la ARCSA
devolverd el tramite al solicitante, para que en el término de treinta (30) dias para
productos de fabricacién nacional y sesenta (60) dias para productos de fabricacién
extranjera, el interesado subsane dichas observaciones. Si las observaciones no han sido
subsanadas en el tiempo establecido se cancelard automaticamente el tramite, y la
solicitud reflejard 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.

11. La ARCSA revisard las subsanaciones emitidas por parte del solicitante, en el caso
gue aun existan observaciones, el solicitante tendra un ultimo plazo de treinta (30) dias
término para productos de fabricacién nacional y sesenta (60) dias término para
productos de fabricacion extranjera. En el caso que no se hayan subsanado las
observaciones se cancelard el tramite, y la solicitud reflejara 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 andlisis técnico y en caso que éste sea favorable, se emitira 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-I-
2019).- 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.

Del procedimiento simplificado de registro sanitario.- (Agregado por el Art. 8
de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R.0. 416, 29-1-2019; sustituido por el Art. 4 de la Res.
ARCSA-DE-2023-001-VSVZ, R.O. 252, 16-11-2023; vy, por el Art. 6 de la Res. ARCSA-DE-2023-
033-AKRG, R.0. 470, 4-1-2024).- La Agencia Nacional de Regulacion, 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

Gestion del Foro Internacional de Reguladores de dispositivos médicos — IMDRF.
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Art. ... (4).- (Agregado por el Art. 8 de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R.O. 416, 29-I-
2019; y sustituido por el Art. 5 de la Res. ARCSA-DE-2023-001-VSVZ, R.O. 252, 16-11-2023).-
Para acceder al procedimiento simplificado de registro sanitario, el dispositivo médico,
debe comercializarse en los paises mencionados en el articulo anterior, siempre y cuando
el registro sanitario o autorizacidon otorgado sea como dispositivo médico; debe ser un
dispositivo médico clasificado como riesgo |, Il, Ill o IV por parte de la ARCSA; y deberd
contener un maximo de cien (100) items o referencias del producto en el formulario de
inscripcion.
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.
Art. ... (5).- (Agregado por el Art. 8 de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R.O. 416, 29-I-
2019; vy, por el Art. 6 de la Res. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, R.O. 470, 4-1-2024).- El
procedimiento simplificado de registro sanitario tendra un tiempo de evaluacion por parte
de la ARCSA de quince (15) 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).- (Agregado por el Art. 8 de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R.O. 416, 29-I-
2019; sustituido por el Art. 6 de la Res. ARCSA-DE-2023-001-VSVZ, R.O. 252, 16-11-2023; v,
por el Art. 6 de la Res. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, R.0. 470, 4-1-2024).- El solicitante debe
ingresar la solicitud de registro sanitario por procedimiento simplificado, en el formulario
de homologacién, hasta que se actualice el sistema de Ventanilla Unica Ecuatoriana; y
debe presentar los siguientes requisitos:
a. Carta del solicitante que opta acogerse al procedimiento simplificado para obtencién
del registro sanitario;
b. Registro Sanitario o su equivalente, otorgado por las Autoridades Sanitarias conforme lo
establecido en el articulo... (3);
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 las facultades que le otorga;
d. Certificado de Libre Venta (CLV) o su equivalente;
e. Inserto o manual de uso, y;
f. Proyecto de etiquetas/marbete, redactada con caracteres legibles e indelebles, como se
comercializard el producto en el Ecuador.
Los demas requisitos solicitados en el proceso normal de registro sanitario deben ser
presentados a la ARCSA con treinta (30) dias término desde la aprobacion del registro
sanitario en el proceso simplificado a través de una solicitud de modificacion por la VUE.
Si el titular del registro sanitario no presenta los requisitos faltantes en el tiempo
establecido en el inciso anterior, la ARCSA cancelard inmediatamente el registro sanitario
otorgado.

(Derogado por la Disposicién Derogatoria de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO,
R.0. 416, 29-1-2019).
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(Derogado por la Disposicién Derogatoria de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO,
R.O. 416, 29-1-2019).

En caso de no existir observaciones por parte de la Agencia se emitira el
respectivo certificado de Registro Sanitario, el cual podra ser impreso de forma directa por
el Titular accediendo al sistema informatico implementado para el efecto.

(Sustituido por el Art. 7 de la Res. ARCSA-DE-2023-001-VSVZ, R.O. 252, 16-II-
2023).- No requeriran Registro Sanitario los Dispositivos Médicos de Uso Humano, en los
siguientes casos:

a. Los dispositivos médicos de uso humano sobre medida, mismos que podran elaborarse
sin la necesidad de obtener un registro sanitario;
b. Los dispositivos médicos de uso humano con fines de investigacidon efectuadas en un
entorno cientifico, y que no tienen como fin su comercializacién;
c. Los accesorios o componentes de dispositivos médicos de uso humano, mismos que se
incluirdn en el Registro Sanitario del Dispositivo Médico de Uso Humano para el cual
fueron elaborados;
d. Las partes o repuestos de los dispositivos médicos, y;
e. Software para Dispositivos Médicos de Uso Humano, mismos que se incluirdn en el
Registro Sanitario del Dispositivo Médico de Uso Humano al que pertenecen siempre y
cuando no esté destinado a comercializarse de forma individual.

No se concedera el Registro Sanitario a los Dispositivos Médicos de Uso Humano,
en los siguientes casos:

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

b. Los dispositivos médicos de uso humano que tengan alertas sanitarias.

c. (Agregado por el Art. 9 de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R.O. 416, 29-1-2019).-. Los
dispositivos médicos de uso humano que han sido repotenciados o remanufacturados.

Capitulo V
DEL ENVASE, ETIQUETAS E INSERTO/MANUAL DE USO

Del envase.- El envase de los productos debera estar fabricado con materiales
gue no produzcan reaccién fisica o quimica con el producto y que no alteren su calidad,
seguridad y eficacia. Cuando sea el caso, el envase deberd proteger al producto de la luz.

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

a. Nombre comercial del producto;

b. Contenido del envase o empaque;
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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 fabricacidon, cuando corresponda; h. Fecha de expiracion, cuando corresponda;
i. Periodo de vida util, cuando corresponda;

j. Temperatura de conservacion, cuando corresponda;

k. Nimero de lote/serie;

I. Namero de Registro Sanitario;

m. Leyendas, pudiendo hacer uso de imagenes o simbolos, segln 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 reusables;
4. “Proteger de la luz”, cuando aplique.

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

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

(Sustituido por el Art. Primero de la Res. ARCSA-DE-004-2017-CFMR, R.O. 964, 16-
[11-2017).- En el caso que las etiquetas del envase primario por su naturaleza no puedan
incluir toda la informacidn antes descrita, deberan contener minimo la siguiente
informacién:

a. Nombre comercial del producto;

https://edicioneslegales.com.ec/ Pag. 24 de 37

Todos los derechos reservados. Prohibida su reproduccién parcial o total.
“* Piense en el medio ambiente. Imprima solo de ser necesario.



b. Nombre de/los Fabricante/s;
c. Fecha de expiracién, cuando corresponda;
d. Nimero de lote/serie;

Siempre y cuando la etiqueta del envase secundario cumpla con todo lo descrito en el
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 deberan cumplir con todo lo descrito en el articulo 23 de la presente normativa
técnica sanitaria en la etiqueta de su empaque secundario.

Inserto/Manual de uso.- El inserto/manual dirigido al usuario debera contener
como minimo, segun corresponda, los aspectos descritos a continuacion:
a. Nombre comercial del producto;
b. Especificaciones técnicas del producto;
c. Informacidén antes de utilizar el producto;
d. Indicacion de uso o uso propuesto;

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

f. Informacion de conservacion del producto, de acuerdo al tipo de dispositivo médico de
uso humano.

g. (Agregado por el Art. 7 de la Res. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, R.O. 470, 4-1-2024).-
Presentaciones comerciales, cuando corresponda.

El inserto/manual dirigido al usuario para reactivos de diagndstico in-vitro debera
contener como minimo, la siguiente informacién:

a. Nombre comercial del producto;
b. Aplicacién y uso;
c. Componentes y Contenido del estuche;

d. Metodologia;
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e. Principio del método;

f. Criterios de desempefio y limitaciones del método;

g. Preparacion de reactivos;

h. Condiciones de almacenamiento y estabilidad de los reactivos;
i. Espécimen o muestra;

j. Procedimiento;

k. Control interno de la calidad;

l. Intervalos de referencia (cuando aplique);

m. Precauciones y advertencias; y,

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

Capitulo VI
DE LA REINSCRIPCION Y MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS DE USO HUMANO

Reinscripcion del Registro Sanitario.- (Sustituido por el Art. 8 de la Res. ARCSA-

DE-2023-001-VSVZ, R.O. 252, 16-11-2023; vy, por el Art. 8 de la Res. ARCSA-DE-2023-033-
AKRG, R.O. 470, 4-1-2024).- La solicitud de reinscripcién del registro sanitario debe ser
ingresada con al menos noventa (90) dias término de anticipacién previos a la fecha de su
vencimiento y no mas de seis (6) meses de anticipacion.
En caso de no haber solicitado la reinscripcion del Registro Sanitario en el tiempo
establecido en el inciso anterior y su fecha de vigencia hubiere vencido, el producto no
podrd importarse, fabricarse ni comercializarse en el pais, segun el caso y se debera iniciar
un nuevo proceso de inscripcion.

Modificaciones al Registro Sanitario.- (Reformado por el Art. 10 de la Res.
ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R.0. 416, 29-1-2019).-Las modificaciones al Registro Sanitario,
no requeriran de la obtencidon de un nuevo registro sanitario, debiendo contar con la
aprobacién de la ARCSA previo la comercializacion del producto con dichos cambios; para
lo cual el titular del Registro Sanitario debera realizar la solicitud a través del sistema
automatizado que la ARCSA implemente para el efecto, debiendo adjuntar Ia
documentacién de justificacion descrita en el instructivo que se elabore para el efecto.

La aprobacion de modificaciones dentro del proceso abreviado seguirdn el procedimiento
regular establecido en la presente normativa.
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Nuevo Registro Sanitario.- Se requerira de la obtencién de un nuevo Registro
Sanitario en los siguientes casos:

a. (Sustituido por el Art. 11 de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R.O. 416, 29-1-2019).-
Cuando exista cambio en el tipo de dispositivo médico, en referencia a: modelo, intencion
de uso, condiciones, composicidn 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

b. Cambio de la formula cuali-cuantitativa de dispositivos médicos de uso humano
formulados;

Capitulo VII
DE OTRAS AUTORIZACIONES
Certificado de Libre Venta (CLV).- La ARCSA se encargara de expedir el
Certificado de Libre Venta a Dispositivos Médicos de Uso Humano con Registro Sanitario
nacional, para lo cual el interesado ingresarad la solicitud a través del sistema automatizado
gue la ARCSA implemente para el efecto.

Agotamiento de existencias.- La ARCSA autorizara, previo andlisis, el
agotamiento de las existencias en los casos descritos a continuacién:

a. Cambios efectuados en la normativa aplicable vigente, mismos que afecten la
informacidén de etiquetas;

b. Cambios de oficio, solicitados por la ARCSA;

c. Cambios efectuados por las siguientes modificaciones:

1. Modificacién del uso previsto;

2. Cambio del Titular del Registro Sanitario, o razén social del Titular del Registro Sanitario;
3. Cambio del Titular del Producto, o razén social del Titular del Producto;

4. Cambio del Laboratorio Fabricante, o razén social del Laboratorio Fabricante;

5. Cambio de direccion del Laboratorio fabricante, ciudad o pais del mismo;

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

7. (Sustituido por el Art. 12 de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R.O. 416, 29-1-2019).-
Eliminacion o inclusion de sitio de fabricacion;
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8. Cambios en la naturaleza del material de envase/ empaque;
9. Variaciones en el periodo de vida util del producto, y;

10. Actualizacion del inserto/manual.

El Titular del Registro Sanitario, debera ingresar el requerimiento de agotamiento
de existencias a través del sistema automatizado de ARCSA, en la solicitud de modificacién
del Registro Sanitario; en la cual deberd declarar la siguiente informacién:

a. Nombre comercial del producto;

b. Ndmero(s) de lote(s)/series(s) de los productos comprendidos en el agotamiento
existencia;

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 firmado por el
Responsable de Bodega, para el caso de agotamiento de etiquetas; y,

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

Cuando se solicite el agotamiento de etiquetas disponibles en bodega, una vez
terminada la existencia de estas etiquetas, el Titular del Registro Sanitario estd en la
obligacion de presentar a la ARCSA el/los nimero/s de lote/s de los productos terminados
con dichas etiquetas.

El plazo que se conceda para el agotamiento de existencias de etiquetas en
bodegas no excederd los (12) meses contados a partir de la fecha de autorizacién
debiendo justificar con la documentacidn que sustente la cantidad de etiquetas afectadas
conforme lo establece esta normativa técnica sanitaria.

El plazo que se conceda para el agotamiento de existencias de producto terminado que se
encuentra en el mercado nacional sera igual al periodo de vida util del mismo cuando
aplique.

Capitulo VIII
DE LA IMPORTACION
(Sustituido por la Disp. Derogatoria Tercera de la Res. , R.O. E.E. 455, 19-111-2020;
y, por el Art. 9 de la Res. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, R.O. 470, 4-1-2024).- Los Dispositivos
Médicos de uso humano que se importen podran ser acondicionados en territorio

https://edicioneslegales.com.ec/ Pag. 28 de 37

Todos los derechos reservados. Prohibida su reproduccién parcial o total.
“* Piense en el medio ambiente. Imprima solo de ser necesario.



nacional previo a su comercializacidn, con la finalidad de cumplir con los requisitos del
registro sanitario, siempre y cuando el establecimiento donde se realice el
acondicionamiento cuente con certificado de Buenas Practicas de Manufactura de
dispositivos médicos o con el certificado ISO 13485 registrado en la ARCSA; mismo que
debe figurar como acondicionador en el registro sanitario; o el establecimiento que realice
la actividad de marcaje, cuente con el certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucidn y/o Transporte vigente otorgado por la ARCSA.
Las actividades de acondicionamiento o marcaje no deben afectar la estabilidad del
producto, integridad o sellado del envase primario.

Para elaborar lotes pilotos de los productos de fabricaciéon nacional, la ARCSA
emitird la autorizacién de importacion, para aquellas materias primas en la cantidad
suficiente, determinadas y sustentadas en las técnicas de fabricacién.

Capitulo IX
DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Y REACTIVOS BIOQUIMICOS DE DIAGNOSTICO DE USO HUMANO
(Denominacidn sustituida por el Art. 10 de la Res. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, R.O. 470, 4-
[-2024).

Los establecimientos en donde se fabriquen, importen, distribuyan, almacenen o
comercialicen Dispositivos Médicos de Uso Humano, deberan contar con el respectivo
Permiso de Funcionamiento 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 fabricacién e importaciéon debera contar con la responsabilidad
técnica de un profesional Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico o profesional
de la salud con relacion al ambito de los dispositivos médicos, con el titulo profesional
debidamente registrado en la SENESCYT

(Sustituida por el Art. 11 de la Res. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, R.0. 470, 4-I-
2024).- Los establecimientos en donde se fabriquen Dispositivos Médicos de Uso Humano
en territorio nacional deben contar con el certificado de cumplimiento de la norma de
buenas practicas de manufactura o certificado ISO 13485 de los dispositivos médicos de
uso humano que manufacture, otorgado segun el caso por la autoridad sanitaria nacional,
u organismo de evaluacién de la conformidad acreditado, reconocido o designado por el
Servicio de Acreditacion Ecuatoriano-SAE.

El certificado de cumplimiento de la Norma ISO 13485 debe ser registrado en la ARCSA
conforme al procedimiento descrito en el articulo 48 de la presente normativa.

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
legislacidn aplicable.

Capitulo X
DE LA VIGILANCIA Y CONTROL
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Las acciones de vigilancia y control de los Dispositivos Médicos de Uso Humano,
se ejecutaran 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 nacionales e internacionales
presentadas ante la ARCSA.

La ARCSA a través de sus dependencias técnicas competentes realizard
inspecciones a los establecimientos en donde se fabrique, almacene, distribuya, importe,
exporte, y comercialice Dispositivos Médicos de Uso Humano, asi como la revisidn técnica
de dichos productos; con el fin de verificar el cumplimiento de la normativa aplicable.

Durante las inspecciones técnicas de control y vigilancia se podrd tomar
muestras, mismas que seran restituidas por el titular del Registro Sanitario al
establecimiento en el que se realizé 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.

Los andlisis para el control de calidad de los Dispositivos Médicos de Uso
Humano, se realizardn en los laboratorios de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria -ARCSA, o en laboratorios que ARCSA considere competentes.

Los titulares del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de Uso Humano,
dispondran de toda la documentacién técnica que respalde los requisitos descritos en esta
normativa técnica sanitaria para la obtencidén del Registro Sanitario; mismos que, podran
ser solicitados por la ARCSA en el momento que asi lo requiera.

(Sustituido por el Art. 13 de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R.O. 416, 29-I-
2019).- 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

Numero de lote o serie

Nombre del fabricante legal

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

La recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final de los desechos que
resultan del uso, asi como de los residuos de Dispositivos Médicos de Uso Humano, se
sujetara a lo establecido en la normativa ambiental vigente en el pais, y demas normativa
aplicable.

Tecnovigilancia.- Los titulares de los registros sanitarios, representantes legales
de los establecimientos donde se fabriquen, importen, y comercialicen dispositivos
médicos, profesionales de la salud y usuarios en general, tienen la obligatoriedad de
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colaborar con el Sistema Nacional de Farmaco vigilancia, a través de la identificacidn,
prevencion y notificaciéon ante la ARCSA, sobre los riesgos asociados, incidentes, eventos
adversos, el uso incorrecto o indebido y falencias en el mantenimiento de los Dispositivos
Médicos de Uso Humano.

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

Capitulo XI
DEL REGISTRO DEL CERTIFICADO I1SO 13485 EN ARCSA
(Agregado por el Art. 12 de la Res. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, R.O. 470, 4-1-2024)
Para el registro del certificado ISO 13485, se debe seguir el siguiente
procedimiento:

1. El laboratorio fabricante nacional de dispositivos médicos de uso humano, debe
ingresar a través del sistema de gestion documental Quipux o el sistema que se
implemente para el efecto, adjuntado el certificado vigente de cumplimiento de la Norma
ISO 13485 otorgado por un organismo de evaluacidon de la conformidad acreditado,
reconocido o designado por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano-SAE.

2. La ARCSA, revisara que la documentacion se encuentre completa y correcta; si la
documentacion no estd completa y correcta se devolvera el tramite al regulado a través
del sistema de gestion documental Quipux o el sistema que se implemente para el efecto,
indicando los inconvenientes encontrados;

3. La ARCSA devolvera la solicitud de registro al regulado para que se rectifique todas las
observaciones realizadas en el término de ocho (8) dias. El regulado tendrd maximo dos
subsanaciones, cada una con el término de ocho (8) dias; si la documentacion o
informacién no se presenta en el tiempo establecido o continta incorrecta o incompleta
se cancelara la solicitud de registro;

4. Si el regulado tiene toda la documentacién de manera correcta y completa, la ARCSA
generard la orden de pago correspondiente a los derechos de registro de certificacién; la
orden de pago se emitira a través del medio que la Agencia implemente para el efecto.

En el término de diez (10) dias el regulado debe realizar el pago correspondiente a través
de los canales establecidos para el efecto durante la vigencia de la orden de pago; caso
contrario se dard por cancelado el tramite;

5. Una vez validado el pago en linea, la ARCSA mediante el sistema de gestion documental
Quipux o el sistema que se implemente para el efecto, expedira el documento del registro
del certificado ISO 13485.

6. La ARCSA mantendra actualizada la base de datos respectiva de los laboratorios
fabricantes nacionales de dispositivos médicos de uso humano, que cuenten con el
registro del certificado 1ISO 13485; dicha informacidon se encontrara publicada en la pagina
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web de la Agencia.

Nota: Los derechos por concepto del registro del certificado ISO 13485, estaran sujetos al
pago de los importes o derechos econdmicos establecidos en la normativa aplicable
vigente, hasta que se emita la normativa referente a tasas para dicho fin.

Contenido del Registro del Certificado ISO 13485.- El documento del registro del
certificado ISO 13485 de un laboratorio fabricante nacional de dispositivos médicos de uso
humano emitido por la ARCSA, tendra la siguiente informacion:

a. Nombre del organismo de evaluacidon de la conformidad acreditado, reconocido o
designado por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano - SAE;

b. Numero del certificado otorgado por el organismo de evaluacién de la conformidad
acreditado, reconocido o designado por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano-SAE;

c. Nombre del laboratorio fabricante;

d. Alcance del certificado;

e. Direccidon completa del laboratorio fabricante;

f. Fecha de emisién del registro otorgado por ARCSA:

g. Fecha de vigencia del certificado otorgado por el organismo de evaluacion de la
conformidad acreditado, reconocido o designado por el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano-SAE;

h. Historial (cuando aplique); vy,

i. Firmas de los Responsables de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.

DISPOSICIONES GENERALES
Primera.- El incumplimiento a las disposiciones contenidas en la presente normativa
técnica sanitaria sera sancionado de conformidad a lo sefialado en la Ley Organica de
Salud, sin perjuicio de las sanciones civiles, administrativas y penales a que hubiere lugar.
Segunda.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA usara
los documentos presentados durante los procesos de obtencidon del Registro Sanitario,
exclusiva y confidencialmente para los tramites de Registro Sanitario y control posregistro.
Tercera.- (Sustituida por el Art. 9 de la Res. ARCSA-DE-2023-001-VSVZ, R.O. 252, 16-lI-
2023).- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia SanitariaARCSA, Doctor
Leopoldo lzquieta Pérez publicara en su pagina web, la informacién actualizada referente
a los dispositivos médicos para uso humano que disponen de registros sanitarios vigentes,
suspendidos y cancelados.”
La suspensidon o cancelacién del Registro Sanitario de los dispositivos médicos de uso
humano, lleva implicita la prohibicion de su fabricacidén, importacién y exportacidn, su
retiro inmediato del mercado y el decomiso, conforme se dispone en la Ley Organica de
Salud.
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
clasificacion desarrolladas por la Global Harmonization Task Forcé - GHTF (Actualmente
reemplazado por el International Medical Device Regulators Forum-IMDREF).
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La ARCSA podrd actualizar las reglas de clasificacién teniendo en cuenta el progreso
tecnolégico y las recomendaciones de las organizaciones reconocidas internacionalmente.
Quinta.- Para los fines de trazabilidad de los dispositivos médicos de uso humano, se
tomara como referencia la denominacion comin o nomenclatura internacional para
codificar los dispositivos médicos establecida en la nomenclatura internacional Universal
Medical Device Nomenclature System -UMDNS creada por el Emergency Care Research
Institute - ECRI.

En el caso de que en la nomenclatura internacional UMDNS no disponga de un cddigo
especifico para un dispositivo médico de uso humano se tomara como alternativa la
nomenclatura, establecida por la Global Medical Device Nomenclature Agency - GMDN u
otra de referencia internacional.

Sexta.- Los dispositivos médicos de bajo riesgo y los condones podrdn comercializarse
libremente, sin que deba constar dicha actividad dentro del permiso de funcionamiento
en caso de requerirlo.

Séptima.- (Agregada por el Art. 15 de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R.O. 416, 29-I-
2019).- Los establecimientos que almacenen, distribuyan y/o transporten dispositivos
médicos, deben obtener la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte, conforme la normativa aplicable.

Octava.- (Agregada por el Art. 10 de la Res. ARCSA-DE-2023-001-VSVZ, R.O. 252, 16-II-
2023).- La informacién declarada en la VUE (Datos del solicitante) debe corresponder a la
informacion detallada en el permiso de funcionamiento, con la respectiva actividad a
realizar, conforme la normativa vigente para otorgar permisos de funcionamiento a los
establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario.

Novena.- (Agregado por el Art. 13 de la Res. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, R.0. 470, 4-I-
2024).- La ARCSA aceptara el Certificado de Libre Venta o su equivalente de manera
electrénica, siempre y cuando se pueda verificar su autenticidad en la pagina web de la
entidad que lo emite. En este caso no serd necesario que el CLV o su equivalente este
apostillado o consularizado; sin embargo, el solicitante debe presentar el certificado de
libre venta o su equivalente como requisito en formato PDF.

Décima.- (Agregado por el Art. 13 de la Res. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, R.0. 470, 4-I-
2024).- Las notificaciones al Registro Sanitario, son las comunicaciones que realiza el
titular del registro sanitario a la ARCSA para actualizar la informacién contenida en el
dossier del dispositivo médico, que no tiene impacto en la calidad, seguridad o eficacia del
producto; sin que la misma constituya una modificacién; para lo cual el titular del Registro
Sanitario debe ingresar la solicitud a la ARCSA siguiendo el procedimiento y debiendo
adjuntar la documentacion de justificacién descrita en la Resolucion ARCSA-DE-2023-005-
AKRG “Directrices para realizar notificaciones al Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
de Uso Humano” o documento que lo modifique o sustituya.”

Décima Primera.- (Agregado por el Art. 13 de la Res. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, R.O. 470,
4-1-2024).- Se prohibe el reuso de dispositivos médicos en los establecimientos de salud
publicos y privados a nivel nacional, que en su etiqueta, inserto y/o manual de uso

contengan la leyenda "single use only".
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Décima Segunda.- (Agregado por el Art. 13 de la Res. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, R.O. 470,
4-1-2024).- Se prohibe el fraccionamiento de dispositivos médicos, su comercializacion
debera realizarse de acuerdo a su presentacién comercial autorizada por la ARCSA.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- En el término de sesenta (60) dias contados a partir de la publicacidn de esta
normativa técnica sanitaria en el Registro Oficial, la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, elaborara los instructivos y guias necesarias para el
cumplimiento del mismo.

Segunda.- (Sustituido por el Art. 3 de la Res. ARCSA-DE-033-2017-FMRH, R.O. 156-S, 9-I-
2018; vy, por el Art. 11 de la Res. ARCSA-DE-2023-001-VSVZ, R.O. 252, 16-11-2023).- La
ARCSA notificara mediante un comunicado oficial en la pagina 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 reclasificado debera verificar que
el dispositivo médico cumpla con los requisitos establecidos en la normativa vigente y
deberd presentar la documentacion solicitada por la ARCSA.

El titular del Registro sanitario debe ingresar una solicitud de modificacion para la
reclasificacion del dispositivo médico, misma que no estara sujeta a pago alguno.

La ARCSA a través de la Direccidon técnica competente, reclasificard a los dispositivos
médicos que cuenten con registro sanitario vigente, tomando en cuenta las reglas de
clasificaciéon establecidas en el instructivo que la Agencia dispone para el efecto y
conforme a la informacién presentada durante la inscripcién del producto.

Si como resultado de la reclasificacidon, se determina que el producto no es considerado
un dispositivo médico, la ARCSA notificard al titular del Registro Sanitario mediante el
Sistema de Gestion Documental Quipux, a que proceso corresponde su producto.
Tercera.- Los establecimientos nacionales 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 deberan presentar un Plan Gradual
de Implementacién del mismo en un plazo maximo de seis (6) meses contados a partir de
la publicacidn de la presente normativa técnica sanitaria en el Registro Oficial; debiendo
contar dicho plan con las actividades y tiempos propuestos para su ejecucion total en un
plazo maximo de cinco (5) afios.

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

A partir del cumplimiento del plazo mencionado, los productos que no han obtenido el
respectivo registro sanitario, contardn con un plazo de gracia de un (1) afio calendario
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adicional, contado a partir del término del primer plazo establecido; luego de lo cual, Ia
ARCSA tomara las acciones a las que hubiera lugar.

Quinta.- (Agregado por el Art. Tercero de la Res. ARCSA-DE-004-2017-CFMR, R.O. 964, 16-
[11-2017; vy, reformado por el Art. 1 de la Res. ARCSA-DE-033-2017-FMRH, R.O. 156-S, 9-I-
2018).- Los productos que de acuerdo a la definicidn propuesta en este documento se
clasifiguen 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 cumplimiento del plazo mencionado, los productos que no han obtenido el
respectivo registro sanitario, contaran con un plazo de gracia de un (1) afio calendario
adicional, contado a partir del término del primer plazo establecido; luego de lo cual, la
ARCSA tomara 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;
y, sustituida por el Art. 14 de la Res. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, R.O. 470, 4-1-2024).- Hasta
gue la ARCSA expida la Normativa Técnica de Buenas Practicas de Manufactura para
dispositivos médicos, los laboratorios nacionales fabricantes de dispositivos médicos y
fabricantes de reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro para uso humano de riesgo |,
I, Il'y IV deben presentar el certificado de cumplimiento I1ISO 13485 emitido por un
organismo debidamente designado o reconocido por el SAE.

La ARCSA podra realizar analisis de laboratorio a los productos fabricados por los
laboratorios nacionales mencionados en el inciso anterior, con el fin de verificar que el
producto cumple con condiciones adecuadas para su comercializacién, previo a la
obtencién del Registro Sanitario.

Séptima.- (Agregada por el Art. 16 de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R.O. 416, 29-I-
2019; v, sustituida por el Art. 14 de la Res. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, R.O. 470, 4-1-2024).-
Los laboratorios nacionales, fabricantes de dispositivos médicos y fabricantes de reactivos
bioquimicos de diagndstico in vitro para uso humano, tienen un plazo maximo de
dieciocho (18) meses para certificarse en I1SO 13485; contados a partir de la entrada en
vigencia de la presente normativa.

Culminado el plazo mencionado en el inciso anterior, el titular del registro sanitario debe
ingresar una solicitud de modificacién a través de la VUE, adjuntando el certificado 1SO
13485, esta modificacién no estara sujeta a pago. En el caso de no haber presentado el
certificado ISO 13485 en el plazo establecido, la ARCSA suspenderd el registro sanitario del
dispositivo médico.

Vencido el plazo, los representantes legales de los laboratorios nacionales, fabricantes de
dispositivos médicos y fabricantes de reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro para
uso humano deben presentar el certificado I1ISO 13485 registrado en la ARCSA como
requisito obligatorio para la obtencion del permiso de funcionamiento.
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Octava.- (Agregada por el Art. 15 de la Res. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, R.O. 470, 4-I-
2024).-Las solicitudes de inscripcion de registros sanitarios de dispositivos médicos de
fabricacién nacional que se encuentren en tramite o las solicitudes de inscripcién que se
presenten en los siguientes dieciocho (18) meses a partir de la entrada en vigencia de la
presente normativa, presentaran la certificacién 1SO 9001 hasta que los laboratorios
nacionales fabricantes de dispositivos médicos dispongan de la certificacién ISO 13485
acreditada, designada o reconocida por el SAE.

DISPOSICION DEROGATORIA
Se deroga expresamente al Acuerdo Ministerial No. 0205 publicado en Registro Oficial No.
573 del 20 de abril del 2009, y su reforma la Resolucion 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
Encarguese de la ejecucién y verificacion de cumplimiento de la presente Normativa
Técnica Sanitaria a la Coordinacidon General Técnica de Certificaciones por intermedio de
la Direccién Técnica de Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria Obligatoria y
Autorizaciones; y a la Coordinacion General Técnica de Control Posterior a través de sus
Direcciones Técnicas de la ARCSA, cada una en el ambito 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 12 de diciembre 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 LOS ESTABLECIMIENTOS EN DONDE SE
FABRICAN, IMPORTAN, DISPENSAN, EXPENDEN Y COMERCIALIZAN
1.- Resolucién ARCSA-DE-026-2016-YMIH (Suplemento del Registro Oficial 921, 12-1-2017).

2.- Resolucién ARCSA-DE-004-2017-CFMR (Registro Oficial 964, 16-111-2017).
3.- Resolucién ARCSA-DE-033-2017-FMRH (Suplemento del Registro Oficial 156, 9-1-2018).

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

5.- Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL (Edicion Especial del Registro Oficial 455, 19-11I-
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2020).
6.- Resolucién ARCSA-DE-2023-001-VSVZ (Registro Oficial 252, 16-11-2023).

7.- Resolucion ARCSA-DE-2023-033-AKRG (Registro Oficial 470, 4-1-2024).
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