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Informacion de Tramite

Nombre Tramite REPORTE DE AVANCES AL ESTUDIO, REPORTE DSUR SUSAR
Institucion AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
Descripcion Tramite orientado para realizar la entrega de informes que detallan el estatus del ensayo clinico asi como los

resimenes de seguridad, tanto a nivel mundial como en el Ecuador,

DSUR: informes periédicos sobre medicamentos en desarrollo (incluidos los farmacos comercializados que
estan en estudio), contiene el analisis periédico de la informacion de seguridad que es crucial para la
evaluacion continua del riesgo para los sujetos del ensayo. Donde los patrocinadores estan monitoreando y
evaluando adecuadamente el perfil de seguridad en evolucion del farmaco en investigacion.

SUSAR: (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction) Sospecha de reaccion adversa grave
inesperada es el término utilizado para referirse a un evento adverso que ocurre en un sujeto de ensayo
clinico, que es evaluado por el patrocinador o el investigador del estudio como inesperado, grave y que tiene
una posibilidad razonable de una relacion causal con el farmaco de estudio.

: A quién esta Reporte de avances al estudio, Reporte DSUR y SUSAR tiene como beneficiario a toda razén social que
o q cuente con Registro Unico de Contribuyentes (RUC) de persona natural o juridica, nacional o extranjera,
dirigido?
' publica o privadas.

Dirigido a:
Persona Juridica - Privada, Persona Juridica - Publica, Persona Natural - Ecuatoriana, Persona Natural -
Extranjera.

Tipo de Resultado:

"Que obtendré si Cumplimiento de obligaciones.

completo
satisfactoriamente

el tramite?
Resultado a obtener:

o Documento de recepcién de informacién de informe de avance, DSUR, SUSAR

Requisitos Generales:

(’Que necesito 1.- Solicitud para ingreso de tramite.

para hacer el
tramite? 2.- Informe DSUR, SUSAR, y sus anexos.

3.- Carta de recepcion emitida por el CEISH ( Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos) para el
caso de DSUR, SUSAR.

2 Presencial
¢ Como hago el
tramite? 1.-Presentar la respectiva notificacion y requisitos, mediante oficio en las Coordinaciones Zonales o Planta
Central de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA. (Revisar lista de
requisitos).

2.- Revisar en el aplicativo QUIPUX- Sistema de Gestion Documental si existen observaciones, las cuales
tendran que ser resueltas en un plazo no mayor a 30 dias, contados a partir de recibida la notificacién.

3.-Entregar las respuestas a las observaciones mediante oficio en las Coordinaciones Zonales o Planta
Central de la ARCSA, una vez que se revisen todas las subsanaciones la ARCSA a través de la Direccion
Técnica de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y Autorizacion emite respuesta a la
notificacion de DSUR o SUSAR.

4.- Revisar en el aplicativo QUIPUX- Sistema de Gestién Documental con la respuesta emitida

Canales de atencion:
Presencial, Sistema de Gestion Documental Quipux (www.gestiondocumental.gob.ec).

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 27 de abril de 2022

Gob.ec



Registro Unico de Tramites y Regulaciones

Gob.ec

ORTAL NGO O TRAPTES GUDADANGS Codigo de Tramite: ARCSA-005-02-03 Pagina 2 de 4

. El tramite no tiene costo
¢, Cudl es el costo

del tramite?

a a Planta Central Guayaquil, Parque Los Samanes bloque 5 de Lunes a viernes de 08h00 a 17h00
¢Doénde y cual es

el horario de Zonales respectivas: Lunes a viernes de 08h00 a 17h00

atencion?
9 Coordinaciones Zonales https://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/

e 75 Expidese el Reglamento para la aprobacién, desarrollo, vigilancia y control

Base Legal de los ensayos clinicos. Art. 91.

o 75 Expidese el Reglamento para la aprobacién, desarrollo, vigilancia y control
de los ensayos clinicos. Art. 54.

Contacto para
atencion
ciudadana

Funcionario/Dependencia: Direcciéon Técnica de Atencion al Usuario
Correo Electronico: atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec
Teléfono: 043727440

Transparencia

Ao Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2025 06 0 0
2025 05 0 0
2025 04 0 0
2025 03 0 0
2025 02 0 0
2025 01 0 0
2024 12 0 0
2024 11 0 0
2024 10 0 0
2024 09 0 0
2024 08 0 0
2024 07 0 0
2024 06 0 0
2024 05 0 0
2024 04 0 0
2024 03 0 0
2024 02 0 0
2024 01 0 0
2023 12 0 0

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 27 de abril de 2022
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?1%3 1es QIqumen de Quejas golumen de Atenciones
2023 10 0 0
2023 09 0 0
2023 08 0 0
2023 07 0 0
2023 06 0 0
2023 05 0 0
2023 04 0 0
2023 03 0 0
2023 02 0 0
2023 01 0 0
2022 12 0 0
2022 11 0 0
2022 10 0 0
2022 09 0 0
2022 08 0 0
2022 07 0 0
2022 06 0 0
2022 05 0 0
2022 04 0 0
2022 03 0 0
2022 02 0 1
2022 01 0 0
2021 12 0 0
2021 11 0 0
2021 10 0 0
2021 09 0 1
2021 08 0 2
2021 07 0 0
2021 06 0 0
2021 05 0 1
2021 04 0 3

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 27 de abril de 2022
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?1%1 Rliaes golumen de Quejas eolumen de Atenciones
2021 02 0 0
2021 01 0 0
2020 12 0 6
2020 11 0 4
2020 10 0 3
2020 09 0 6
2020 08 0 0

rmado el ectr6ni cament e_por

EANA VARIA LECN
-NOBOA

Val i dar ani camente con Fi rnaEC

GOb ec Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 27 de abril de 2022
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