AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUCION ARCSA-DE-032-2020-MAFG

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

CONSIDERANDO

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

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

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su Art. 363 senala: “El Estado
sera responsable de: (...) 7. Garantizar la disponibilidad y acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su comercializacion y
promover la produccion nacional y la utilizacion de medicamentos genéricos que
respondan a las necesidades epidemioldgicas de la poblacion. En el acceso a
medicamentos, los intereses de la salud publica prevalecerdn sobre los
econdémicos y comerciales (...)”;

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

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 425, determina que
el orden jerarquico de aplicacion de las normas sera el siguiente: “(...) La
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 Yy las resoluciones; y los demas
actos y decisiones de los poderes publicos (...)"

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

Que, el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio — AOTC de la OMC, en su
articulo 2 establece las disposiciones sobre la elaboraciéon, adopcién y
aplicacién de Reglamentos Técnicos por instituciones del gobierno central y su
notificacion a los demas Miembros;
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la Ley Organica de Salud, en su articulo 6 numeral 18, dispone que: “Es
responsabilidad del Ministerio de Salud Pdublica: regular y realizar el control
sanitario de la produccién, importacién, distribucién, almacenamiento,
transporte, comercializacion, dispensacion y expendio de alimentos procesados,
medicamentos y otros productos para uso y consumo humano; asi como los
sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad

(-)7%

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

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

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

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

la Ley Organica de Salud en su articulo 138, dispone que: “La Autoridad
Sanitaria Nacional, a través de su entidad competente otorgard, suspendera,
cancelara o reinscribird, la notificacion sanitaria o el registro sanitario
correspondiente, previo el cumplimiento de los tramites requisitos y plazos
sefialados en esta Ley y sus reglamentos, de acuerdo a las directrices y
normas emitidas por la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional,
la cual fijaréa el pago de un importe para la inscripcion y reinscripcion de dicha
notificacion o registro sanitario. Cuando se hubiere otorgado certificado de
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buenas practicas 0 uno rigurosamente superior, no sera exigible, notificacién o
registro sanitario, segin corresponda, ni permiso de funcionamiento, (...)";

la Ley Ibidem en su articulo 139, determina que: “Las notificaciones y registros
sanitarios tendran una vigencia minima de cinco afios, contados a partir de la
fecha de su concesion, de acuerdo a lo previsto en la norma que dicte la
autoridad sanitaria nacional. Todo cambio de la condicion del producto que fue
aprobado en la notificacibn o registro sanitario debe ser reportado
obligatoriamente a la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional. (...)
Cuando se solicite una modificacion de las notificaciones y registros sanitarios, la
entidad competente no exigira requisitos innecesarios. Unicamente se requeriran
los directamente relacionados con el objeto de la modificacion y aquellos
indispensables y proporcionales para salvaguardar la salud puablica. (...)"

la Ley Orgénica de Salud en su Articulo 140, menciona que: “Queda prohibida la
importacion, comercializacion y expendio de productos procesados para el usoy
consumo humano que no cumplan con la obtencién previa de la notificacién o
registro sanitario, segun corresponda, salvo las excepciones previstas en esta
Ley.”

la Ley Organica de Salud en su articulo 141, dispone que: “La notificacion 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 aplicardn las demas sanciones
sefaladas en esta Ley. Cuando se trate de certificados de buenas practicas o
rigurosamente superiores, ademas, se dispondra la inmovilizacion de los bienes
y productos. En todos los casos, el titular de la notificacion, registro sanitario,
certificado de buenas practicas o las personas naturales o juridicas
responsables, debera resarcir plenamente cualquier dafio que se produjere a
terceros, sin perjuicio de otras acciones legales a las que hubiere lugar.”

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

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

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

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1017, suscrito por el Presidente de la Republica
del Ecuador el 16 de marzo de 2020, se establece en el Art. 1.- “DECLARESE
el estado de excepcion por calamidad publica en todo el territorio nacional, por
los casos de coronavirus y la declaracion de pandemia de COVID-19 por parte
de la Organizacion Mundial de la Salud, que representan un alto riesgo de
contagio para la ciudadania y generan afectacién a los derechos a la salud y
convivencia pacifica del Estado, a fin de controlar la situacién de emergencia
sanitaria para garantizar los derechos de las personas ante la inminente
presencia del virus COVID-2019 en Ecuador.”

Que, mediante Acuerdo Ministerial 00126-2020, suscrito por el Ministerio de Salud
Publica, publicado en Registro Oficial el 12 de marzo de 2020, se establece en
su articulo 1: “Declarar el Estado de Emergencia Sanitaria en todos los
establecimientos del Sistema Nacional de Salud, en los servicios de laboratorio,
unidades de epidemiologia y control, ambulancias aéreas, servicios de médicos
y paramédicos, hospitalizacién y consulta externa por la inminente posibilidad
del efecto provocado por el coronavirus COVID-19, y prevenir un posible
contagio masivo en la poblacién.”;

Que, el mismo Acuerdo Ministerial 00126-2020 establece en su articulo 11: “Se
dispone a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA) actualice las regulaciones referentes a la producciéon nacional de
medicamentos y dispositivos médicos necesarios para la atencién de la
emergencia y que, a su vez, priorice la atencion a los procesos de regulacién en
curso.”

Que, mediante Acuerdo Ministerial 00009-2020, suscrito por el Ministerio de Salud
Publica, publicado en la Edicién Especial del Registro Oficial 567 el 12 de mayo
de 2020, se establece en su articulo 1: “Extender por treinta (30) dias el Estado
de Emergencia Sanitaria a partir de la finalizacion de la vigencia del Acuerdo
Ministerial No. 00126-2030 de 11 de marzo de 2020, publicado en el Registro
Oficial Suplemento No. 160 de 12 de marzo de 2020, pudiendo extenderse
nuevamente la misma una vez concluida, en caso de ser necesario.”;

Que, mediante Acuerdo Ministerial 00057-2020, suscrito por el Ministerio de Salud
Publica, publicado en la Edicion Especial del Registro Oficial 1005 el 14 de
septiembre de 2020, se establece en su articulo 1: “Disponer la emergencia en
el Sistema Nacional de Salud, a fin que se mantengan las medidas necesarias
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para garantizar el derecho a la Salud en la poblacién ante la crisis sanitaria
existente provocada por el SARS-CoV-2 causante de la Covid-19, de acuerdo
con lo dictaminado por la Corte Constitucional.”;

el antes mencionado Acuerdo Ministerial 00057-2020, dispone en su articulo 11:
“Se dispone a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA) actualice las regulaciones referentes a la produccion nacional de
medicamentos y dispositivos médicos necesarios para la atencion de la
poblacion afectada por el SARS-CoV-2 causante de la Covid-19, y que, a su
vez, priorice la atencién a los procesos de regulacion en curso, sobre esta
disposicién, informara semanalmente sobre su ejecucién.”;

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

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

la Organizacibn Panamericana de la Salud (OPS) emite en mayo 2020 el
documento “Manejo de crisis durante epidemias; orientaciones generales
dirigidas a las autoridades reguladoras nacionales para coordinar la respuesta
de forma eficiente.”, en el cual se concluye: “1. Las ARN deben actuar bajo la
premisa de cooperacion continua, tanto nacional como internacional, para
responder a cualquiera de los escenarios que plantean las situaciones de
emergencia. 2. Ante nuevos escenarios se requiere considerar o implementar
modalidades operativas de respuesta dentro de las ARN (flexibilidad regulatoria,
revisiébn de marcos normativos de manera periédica, etc.). 3. Se deben prever y
actualizar regularmente las medidas regulatorias de contingencia para uso en
casos de crisis. 4. Considerando la dindmica con la que nueva evidencia
cientifica es generada, se debe mantener un espiritu critico y flexible
responsable para enfrentar adecuadamente las crisis. 5. Se sugiere el
establecimiento rapido y oportuno de comités regulatorios de manejo de
emergencias que puedan articularse con otras autoridades de salud.”;

mediante Informe N° DTBPYP-198-DG contenido en el Memorando Nro.
ARCSA-ARCSA-CGTC-2020-0461-M suscrito el 27 de octubre de 2020, la
Coordinacion General Técnica de Certificaciones de la ARCSA concluye que:
“(...) La resolucién vigente contempla varios puntos importantes que no pueden
ser llevados a cabo, debido a la situacion de emergencia por la que atraviesan
otros paises. Se solicita analizar y realizar la reforma a la Resolucion No.
ARCSA-DE-012-2020-LCDL- Normativa técnica sanitaria para la aceptacion de
carta de compromiso para documentos legales que no pueden ser apostillados
o consularizados debido a la emergencia sanitaria, para su mejor aplicacion en
los procesos y asi permitir la continuidad de los mismos, dando cumplimiento a
la normativa legal vigente.”,
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mediante Informe N° ARCSA-DTRSNSOYA-DM-2020-034 contenido en el
Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-2020-0469-M suscrito el 29 de
octubre de 2020, la Coordinacion General Técnica de Certificaciones de la
ARCSA concluye que: “las Resoluciones ARCSA-DE-009-2020-LDCL vy
ARCSA-DE-012-2020-LDCL, son muy ambiguas lo que causa confusion, al no
tener lineamientos claramente definidos en el proceder, planteando la idea de
gue se efectle a quien corresponda, la emisién de una nueva Resolucion que
derogue a las anteriormente mencionadas, sin que se vulneren derechos de los
usuarios y que sea conforme a lo establecido en cada una de las normativas de
los procesos que lleva a cabo la Direccion Técnica de Registro Sanitario,
Notificacidbn Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones.”;

mediante Informe N° DTBPYP-208-MC contenido en el Memorando Nro.
ARCSA-ARCSA-CGTC-DTBPYP-2020-0764-M suscrito el 12 de noviembre de
2020, la Direccion Técnica de Buenas Practicas y Permisos de la ARCSA
concluye que: “(...) se incluya dentro del proyecto de la “Normativa técnica
sanitaria sustitutiva para la certificacion de productos de uso y consumo
humano autorizados para uso en el marco de la emergencia sanitaria
provocada por el sars-cov-2 causante de la COVID-19.”, de modo que se
amplie el tiempo de vigencia de los certificados de Buenas Practicas hasta la
duracion del estado de emergencia sanitaria dictaminado en el referido
Acuerdo Ministerial N° 00057-2020 y/o hasta su renovacion en la inspeccion
inicial de certificacion, considerando que existen fechas de inspeccion para
renovacion de los certificados otorgadas para el afio 2021.”,

mediante Informe N° ARCSA-DTEEMCNPP-2020-029-KNCA, de fecha 18 de
noviembre de 2020, la Direccién Técnica de Elaboraciéon, Evaluacion y Mejora
Continua de Normativa, Protocolos y Procedimientos justifica la elaboracion de
un cuerpo normativo que abarque las necesidades particulares que derivan de
una emergencia sanitaria, en los procesos de inscripcion, reinscripcion vy
modificacion de los certificados sanitarios (registro sanitario, notificacion
sanitaria y notificacion sanitaria obligatoria, buenas practicas de manufactura,
buenas préacticas de almacenamiento, distribucién y transporte, y otros de
competencia de la ARCSA), y procesos de renovaciéon de certificados de
buenas practicas emitidos por la ARCSA;

mediante Informe Juridico Nro. ARCSA-DAJ-027-2020-MCGT y su alcance
contenido en el Informe Juridico ARCSA-DAJ-029-2020-MCGT, la Directora de
Asesoria Juridica valida el presente proyecto normativo y establece que es
viable y conforme a Derecho, expedir la “NORMATIVA TECNICA SANITARIA
PARA LA CERTIFICACION DE PRODUCTOS DE USO Y CONSUMO
HUMANO Y SUS ESTABLECIMIENTOS, DURANTE LA EMERGENCIA
SANITARIA PROVOCADA POR EL SARS-COV-2 CAUSANTE DE LA COVID-
19”; sin que se incida en las prohibiciones establecidas en el articulo 131 del
Cdédigo Orgéanico Administrativo;

por medio de la Accion de Personal No. 163 de fecha 08 de Julio del 2020,
rige a partir del 09 de julio de 2020, el Directorio de la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez, en uso de sus facultades y atribuciones que le confiere la Ley, expide
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el nombramiento al Dr. Mauro Antonio Falconi Garcia, como Director
Ejecutivo de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA, Resolucién Nro. DIR-ARCSA-001-2020 de fecha 07 de
julio de 2020 y con base en el Acta de Directorio No. DIR-ARCSA-001-2020
celebrada el 07 de julio de 2020; responsabilidad que ejercera con todos los
deberes, derechos y obligaciones que el puesto exige.

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

RESUELVE:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA LA CERTIFICACION DE
PRODUCTOS DE USO Y CONSUMO HUMANO Y SUS ESTABLECIMIENTQOS,
DURANTE LA EMERGENCIA SANITARIA PROVOCADA POR EL SARS-COV-2
CAUSANTE DE LA COVID-19.

CAPITULO |
DEL OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Art. 1.- Objeto.- La presente normativa técnica sanitaria tiene por objeto establecer las
directrices para el proceso de certificacion de productos de uso y consumo humano
sujetos a control y vigilancia sanitaria, y de los establecimientos que elaboren,
magquilen, acondicionen, almacenen, importen, exporten, distribuyan y transporten los
productos de uso y consumo humano objeto de competencia de la ARCSA, durante la
emergencia sanitaria provocada por el SARS-COV-2 causante de la Covid-19; asi
como, los criterios para su control y vigilancia sanitaria.

Art. 2.- Ambito de aplicacion.- La presente normativa técnica sanitaria es de
aplicacion y cumplimiento obligatorio para todas las personas naturales o juridicas,
nacionales o extranjeras, de derecho publico o privado, que soliciten la inscripcion,
reinscripcién o modificacion del certificado sanitario de productos de uso y consumo
humano; asi como, quienes soaliciten la renovacién del certificado de buenas practicas
de los establecimientos de elaboracion, almacenamiento, distribucion y transporte de
los productos de uso y consumo humano objeto de competencia de la ARCSA,
durante la emergencia sanitaria provocada por el SARS-COV-2 causante de la Covid-
19.

CAPITULO I
DEFINICIONES

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

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

Alimento procesado.- Es toda materia alimenticia natural o artificial que para el
consumo humano ha sido sometida a operaciones tecnoldgicas necesarias para su
transformacion, modificacion y conservacion, que se distribuye y comercializa en
envases rotulados bajo una marca de fabrica determinada. El término alimento
procesado, se extiende a bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas, aguas de mesa,
condimentos, especias y aditivos alimentarios.

Casas de representacion farmacéutica.- Son los establecimientos farmacéuticos
autorizados para realizar promocion médica, importacién y venta al por mayor a
terceros de los productos elaborados por sus representados, descritos en el articulo 1
de la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL, publicada en Registro Oficial Edicion
Especial 455, de fecha 19 de marzo del 2020. Deben cumplir con buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y/o transporte determinadas por la Autoridad Sanitaria
Nacional. Requieren para su funcionamiento de la direccion técnica responsable de un
profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico.

Casas de representacion de dispositivos médicos para uso humano.- Son los
establecimientos autorizados para realizar promocion médica, importacién y venta a
terceros Unicamente de los dispositivos médicos elaborados por sus representados.
Requieren para su funcionamiento de la responsabilidad técnica de un profesional
guimico farmacéutico, bioquimico farmacéutico o profesional de la salud afin a los
dispositivos médicos de acuerdo a la necesidad del establecimiento.

Certificado Sanitario.- Para efectos de aplicacién de la presente norma se entendera
por Certificado Sanitario al Registro Sanitario, Notificaciébn Sanitaria o Notificacion
Sanitaria Obligatoria en el contexto del producto de uso y consumo humano al que
corresponda el documento emitido.

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

Dispositivo médico de uso humano.- Son los articulos, instrumentos, aparatos,
artefactos 0 invenciones mecanicas, incluyendo sus componentes, partes o
accesorios, fabricados, vendidos o recomendados para uso en diagndstico,
tratamiento curativo o paliativo, prevencion de una enfermedad, trastorno o estado
fisico anormal o sus sintomas, para remplazar o modificar la anatomia o0 un proceso
fisioldégico o controlarla. Incluyen las amalgamas, barnices, sellantes y mas productos
dentales similares.
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Se considerara también "Dispositivo médico” a cualquier instrumento, aparato,
implemento, maquina, aplicacién, implante, reactivo para uso in vitro, software,
material u otro articulo similar o relacionado, destinado por el fabricante a ser utilizado
solo o en combinacién, para seres humanos, para uno o mas de los propdsitos
médicos especifico(s) de:

- Diagnéstico, prevencion, monitorizacion, tratamiento o alivio de la enfermedad,;

- Diagnostico, monitorizacién, tratamiento, alivio o compensacién de una lesién;

- Investigacién, reemplazo, modificacién o soporte de la anatomia o de un proceso
Fisioldgico;

- Soporte 0 mantenimiento de la vida;

- Control de la concepcioén;

- Desinfeccion de dispositivos médicos;

- Suministro de informacién por medio de un examen in vitro de muestras procedentes
del cuerpo humano;

Y no ejerce la accién primaria prevista por medios farmacoldgicos, inmunolégicos ni
metabdlicos, en o sobre el cuerpo humano, pero que puede ser asistido en su funcién
por tales medios.

Distribuidoras farmacéuticas.- Son establecimientos farmacéuticos autorizados para
realizar importacién, exportacion y venta al por mayor de medicamentos en general de
uso humano, especialidades farmacéuticas, productos para la industria farmacéutica,
auxiliares médico-quirdrgico, dispositivos médicos, insumos medicos, cosméticos y
productos higiénicos. Funcionaran bajo la representacion y responsabilidad técnica de
un Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico.

Distribuidoras de dispositivos médicos de uso humano.- Son establecimientos
autorizados para realizar importacién, 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 Farmacéutico o
profesional de la salud afin a los dispositivos médicos de acuerdo a la necesidad del
establecimiento.

Distribuidora de Gases Medicinales.- Establecimiento farmacéutico que recibe gases
medicinales terminados, debidamente etiquetados, ya sea en envases criogénicos y/o
cilindros para su distribucion. Requieren para su funcionamiento la direccion técnica y
responsabilidad de un profesional Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico

Emergencia Sanitaria. - Es toda situacion de riesgo de afeccion de la salud originada
por desastres naturales o por accion de las personas, fenébmenos climaticos, ausencia
o precariedad de condiciones de saneamiento basico que favorecen el incremento de
enfermedades transmisibles.

Requiere la intervencion especial del Estado con movilizacién de recursos humanos,
financieros u otros, destinados a reducir el riesgo o mitigar el impacto en la salud de
las poblaciones més vulnerables.

Empresas de logistica y almacenamiento de productos farmacéuticos.- Son
establecimientos autorizados para brindar servicios de logistica, Almacenamiento,
distribucion y/o transporte de los productos descritos en el articulo 1 de la Resolucién
ARCSA-DE-002-2020-LDCL, publicada en Registro Oficial Edicién Especial 455, de
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fecha 19 de marzo del 2020, deben cumplir con las Buenas Practicas del
Almacenamiento, Distribucién y Transporte determinadas por la Autoridad Sanitaria
Nacional. Funcionaran bajo la representacion y responsabilidad técnica de un Quimico
Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico y deberdn obtener el permiso de
funcionamiento correspondiente.

Establecimientos procesadores de alimentos.- Establecimiento en el que se realizan
operaciones de seleccion, purificacion y transformacion de materias primas para la
produccién, envasado y etiquetado de alimentos.

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

Laboratorios farmacéuticos.- Son establecimientos farmacéuticos autorizados para
producir o elaborar medicamentos en general, especialidades farmacéuticas, biol6gicos
de uso humano o veterinario; deben cumplir las normas de Buenas Practicas de
Manufactura determinadas por la autoridad sanitaria nacional; y, estardn bajo la
Direccién Técnica de Quimicos Farmacéuticos o Bioquimicos Farmacéuticos.

Laboratorios farmacéuticos extranjeros.- Son aquellos laboratorios farmacéuticos
cuyas instalaciones se encuentran ubicadas fuera del territorio ecuatoriano.

Laboratorio fabricante de productos cosméticos.- Son establecimientos autorizados
por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, para
fabricar o elaborar, envasar y acondicionar productos cosméticos, mismos que deberan
contar con un nivel basico de cumplimiento con las Normas de Buenas Practicas de
Manufactura, al otorgéarseles el permiso de funcionamiento.

Laboratorio fabricante de productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal.- Son establecimientos autorizados por la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, para fabricar o
elaborar, envasar y acondicionar productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal.

Medicamento.- Es toda preparacion o forma farmacéutica, cuya férmula de
composicion expresada en unidades del sistema internacional, esta constituida por
una sustancia o mezcla de sustancias, con peso, volumen y porcentajes constantes,
elaborada en laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos, envasada o
etiquetada para ser distribuida y comercializada como eficaz para diagndéstico,
tratamiento, mitigacién y profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o sintoma, o el
restablecimiento, correccién o modificacién del equilibrio de las funciones organicas de
los seres humanos y de los animales. Por extension esta definicién se aplica a la
asociacion de sustancias de valor dietético, con indicaciones terapéuticas o alimentos
especialmente preparados, que reemplacen regimenes alimenticios especiales.

Medicamento homeopatico.- Es el preparado farmacéutico obtenido por técnicas
homeopaticas, conforme a las reglas descritas en las farmacopeas oficiales aceptadas
en el pais, con el objeto de prevenir la enfermedad, aliviar, curar, tratar y rehabilitar a
un paciente. Los envases, rétulos, etiqguetas y empaques hacen parte integral del
medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado.
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Deben ser prescritos por profesionales autorizados para el efecto y dispensados o
expendidos en lugares autorizados para el efecto.

Organismo de Inspeccién Acreditado (OIA).- Ente juridico acreditado por el Servicio
Ecuatoriano de Acreditacion de acuerdo a su competencia técnica para la evaluacion
de la aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura.

Plaguicidas de uso doméstico.- Es aquel plaguicida utilizado para prevenir o
combatir infestaciones por plagas en el ambiente de las viviendas, ya sea en el interior
o exterior de éstas. No son aplicados directamente sobre la piel humana o de animales
domésticos, mascotas o animales de compafia.

Plaguicida de uso industrial.- Formulacién que contiene uno o varios ingredientes
activos, para aplicacion en grandes edificaciones, areas verdes ornamentales y de
recreo como parques Yy jardines, autopistas para evitar que en estos se desarrollen
plagas.

Plaguicidas de uso en salud publica: Formulaciones que contienen uno o varios
ingredientes activos destinadas a prevenir, destruir o controlar vectores causantes de
afectaciones y enfermedades a las personas.

Planta procesadora o establecimiento procesador de alimentos.- Establecimiento
en el que se realiza una o mas de las siguientes operaciones: fabricacion,
procesamiento, envasado o0 empacado de alimentos procesados; para su
funcionamiento requerirdn contar con un responsable técnico. En caso de plantas o
establecimientos que elaboren productos de panaderia y pasteleria categorizados
como artesanales no requeriran de la responsabilidad técnica para su funcionamiento.

Producto cosmético.- Es toda sustancia o formulacion de aplicacion local a ser usada
en las diversas partes superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema piloso y
capilar, ufas, labios y 6érganos genitales externos o en los dientes y las mucosas
bucales, con el fin de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y protegerlos o
mantenerlos en buen estado y prevenir o corregir los olores corporales. El listado de
los productos cosméticos estara descrito en la Decision 516 de la Comunidad Andina y
sus reformas.

Productos absorbentes de higiene personal.- Aquellos productos destinados a
absorber o retener las secreciones, excreciones y flujos intimos en la higiene personal.
El listado de los productos absorbentes de higiene personal estan descritos en la
Decision 706 de la Comunidad Andina y sus reformas.

Productos autorizados para uso en emergencia sanitaria.- Son aquellos productos
de uso y consumo humano objeto de competencia de la ARCSA, fabricados en el
territorio nacional o en el exterior, que para su importacion, comercializacion,
dispensacion y expendio requieren del respectivo certificado de registro sanitario,
notificacion sanitaria o notificacion sanitaria obligatoria, salvo las excepciones previstas
en la Ley Orgéanica de Salud.

Producto de higiene doméstica.- Es aquella formulacion cuya funcién principal es
remover la suciedad, desinfectar, aromatizar el ambiente y propender el cuidado de
utensilios, objetos, ropas o areas que posteriormente estaran en contacto con el ser

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: 593-4 372-7440

www.controlsanitario.gob.ec




AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

humano independiente de su presentacibn comercial. Esta definicion no incluye
aqguellos productos cuya formulacién tiene por funcién principal el remover la suciedad,
desinfectar y propender el cuidado de la maquinaria e instalaciones industriales y
comerciales, centros educativos, hospitalarios, salud publica y otros de uso en
procesos industriales. El listado de los productos de higiene doméstica estan descritos
en la Decisién706 de la Comunidad Andina y sus reformas.

Producto Higiénico de Uso Industrial.- Son aquellos productos naturales o sintéticos
destinados a remover la suciedad, sanitizar y desinfectar maquinarias, areas, objetos,
prendas de vestir, superficies, equipos, utensilios, entre otros que son utilizados en
instalaciones industriales, centros educativos, establecimientos de salud u otros
establecimientos comerciales como por ejemplo: hoteles, lavanderias, restaurantes.

Producto natural procesado de uso medicinal.- Es el producto medicinal terminado
y etiquetado cuyos ingredientes activos estan formados por cualquier parte de los
recursos naturales de uso medicinal o sus combinaciones, como droga cruda, extracto
estandarizado o en una forma farmacéutica reconocida, que se utiliza con fines
terapéuticos. No se considera un producto natural procesado de uso medicinal, si el
recurso natural de uso medicinal se combina con sustancias activas definidas desde el
punto de vista quimico, inclusive constituyentes de recursos naturales, aislados y
quimicamente definidos.

Solicitante.- Para efectos de aplicacién de esta norma, se entiende como solicitante a
la persona natural o juridica que solicita el registro sanitario, notificacion sanitaria,
notificacion sanitaria obligatoria o certificados en buenas practicas.

Titular del Certificado Sanitario.- Para efectos de aplicacion de la presente normativa
se entendera por Titular del Certificado Sanitario a la persona natural o juridica a cuyo
nombre es emitido el certificado de registro sanitario, notificacion sanitaria o notificacion
sanitaria obligatoria; y, es el responsable juridica y técnicamente de la calidad e
inocuidad del producto en el pais; asi como, a la persona natural o juridica a cuyo
nombre es emitido el certificado de buenas practicas de manufactura, buenas practicas
de almacenamiento, distribucion y transporte, u otros que emita la ARCSA en el marco
de sus atribuciones y competencias.

) CAPITULO il
DE LA CERTIFICACION SANITARIA DE LOS PRODUCTOS DE USO Y CONSUMO
HUMANO Y ESTABLECIMIENTOS DURANTE LA EMERGENCIA SANITARIA

Art. 4.- Los productos de uso y consumo humano durante la emergencia sanitaria
provocada por el SARS-COV-2 causante de la Covid-19, para su importacion,
comercializacion, dispensacion y expendio en el territorio ecuatoriano, deben contar
con el respectivo certificado sanitario otorgado por la ARCSA, previo cumplimiento de
los requisitos establecidos en la normativa vigente aplicable a cada producto.

Los establecimientos que elaboren, maquilen, acondicionen, almacenen, importen,
exporten, distribuyan y transporten productos de uso y consumo humano, para el
ejercicio de sus actividades durante la emergencia sanitaria provocada por el SARS-
COV-2 causante de la Covid-19, deben contar con los respectivos permisos y
certificaciones que la ARCSA otorgue en el marco de sus atribuciones y competencias,
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previo cumplimiento de los requisitos establecidos en la normativa vigente aplicable a
cada establecimiento.

Art. 5.- La inscripcién, reinscripcion y maodificacion del certificado sanitario de
productos de uso y consumo humano; asi como, los procesos en el ambito de la
certificacion en buenas practicas, estan sujetos al pago de los importes establecidos
en la normativa vigente.

Art. 6.- Los titulares del certificado sanitario y del certificado en buenas préacticas son
responsables de la veracidad de la informacion suministrada a la ARCSA, del
cumplimiento obligatorio de las normas técnicas y sanitarias para la fabricacion,
importacién, almacenamiento, distribucién o comercializacién de estos productos; asi
como, de informar oportunamente a la ARCSA sobre las modificaciones,
actualizaciones y cambios en los certificados sanitarios y certificados en buenas
practicas otorgados en el exterior por las agencias u organismos competentes de cada
pais, para lo cual debe adjuntar la documentacién necesaria que permita vincular la
informacion con la entidad responsable de su emision.

Art. 7.- El solicitante podra presentar ante la ARCSA los certificados electronicos
vigentes emitidos por las agencias de regulacion de alta vigilancia descritas en esta
normativa técnica y la normativa vigente aplicable a cada producto y establecimiento,
que permitan sustentar la informacién técnica y legal solicitada en los procesos de
inscripcion, reinscripcion, modificacion del certificado sanitario y en los procesos en el
ambito de la certificaciébn en buenas practicas; para lo cual, se debe adjuntar la
informacién necesaria que permita vincular dicho certificado con la entidad
responsable de su emision y por ende comprobar su veracidad.

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

Art. 8.- La ARCSA aceptara copia simple de cada uno de los requisitos técnicos y
legales, que de conformidad con la normativa vigente requieren apostilla o
consularizacion, y que por eventos relacionados a la emergencia sanitaria no puedan
cumplir con dicha disposiciébn durante el proceso de inscripcién, reinscripcion,
modificacion del certificado sanitario o durante los procesos en el ambito de la
certificacion en buenas practicas; para el efecto, el solicitante, titular del certificado
sanitario o certificado en buenas practicas debe suscribir y presentar a la ARCSA una
carta compromiso en la cual se detalle estos documentos.

Art. 9.- Los requisitos técnicos y legales antes descritos seran presentados
debidamente apostillados o consularizados, por el titular del certificado sanitario o del
certificado en buenas practicas, en el término de cuarenta y cinco (45) dias posteriores
a la culminacion de la emergencia sanitaria provocada por el SARS-COV-2 causante
de la Covid-19 en el territorio ecuatoriano.

Para el caso de productos de uso y consumo humano, el procedimiento lo realizara
mediante una solicitud de modificacion del certificado sanitario a través de la Ventanilla
Unica Ecuatoriana — VUE. En el detalle de la solicitud de modificacion, el titular del
certificado sanitario debe indicar claramente que la solicitud ingresada es para adjuntar
la documentacion faltante y aparejar con la respectiva carta compromiso.
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Para el caso de establecimientos, el procedimiento lo realizara a través del Sistema de
Gestion Documental - Quipux, o a traves del sistema que la ARCSA implemente para
el efecto. En el asunto del oficio el titular del certificado en buenas practicas debe
indicar claramente que la solicitud ingresada es para adjuntar la documentacion
faltante y aparejar con la respectiva carta compromiso.

Art. 10.- En caso de no presentar la documentacion debidamente legalizada en el
tiempo estipulado en el articulo anterior, la ARCSA cancelard inmediatamente el
certificado sanitario o certificado en buenas préacticas otorgado.

Art. 11.- La presentacion de la documentacién debidamente legalizada descrita en el
documento o carta compromiso presentada durante el proceso de emision del
certificado sanitario o certificado en buenas préacticas, no tendré costo.

CAPITULO IV
DE LA VIGILANCIA'Y CONTROL SANITARIO

Art. 12.- Las acciones de vigilancia y control de los productos y establecimientos
objeto de esta norma, se ejecutaran en cualquier momento con el objetivo de verificar
el cumplimiento de los requisitos disponibles y condiciones del producto y
establecimiento acorde a la normativa correspondiente; asi como, ante denuncias
presentadas ante la ARCSA o alertas sanitarias nacionales e internacionales.

Art. 13.- La ARCSA en el marco de las acciones del control y vigilancia sanitaria,
podra solicitar al titular del certificado sanitario en cualquier momento la metodologia
analitica validada, aplicable y completa; asi como, los estandares de referencia
cuando corresponda, y demés informacién e insumos que considere pertinentes.

CAPITULO V
DE LAS SANCIONES

Art. 14.- El registro sanitario, notificacion sanitaria, notificacion sanitaria obligatoria o el
certificado de buenas practicas o el rigurosamente superior, conforme lo dispuesto en
el articulo 141 de la Ley Organica de Salud, o la ley que haga sus veces, sera
cancelado de comprobarse el incumplimiento a la presente normativa técnica sanitaria;
sin perjuicio de las acciones civiles y penales a que hubiera lugar; o, del inicio de un
nuevo tramite de certificacion.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- La ARCSA mantendra actualizada en su pagina web el listado de
productos de uso y consumo humano que se autoricen durante la emergencia
sanitaria.

SEGUNDA .- Los titulares del certificado sanitario y del certificado en buenas practicas,
deben en todo momento mantener actualizada la informacion y requisitos declarados
en los procesos de inscripcion, reinscripcion, modificacion del certificado sanitario y en
los procesos en el ambito de la certificacion en buenas practicas.
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TERCERA.- La ARCSA podra priorizar en cualquier momento la revision de las
solicitudes de los productos y establecimientos objeto de esta normativa técnica
sanitaria, siempre y cuando se encuentren en el marco de la emergencia sanitaria
provocada por el SARS-COV-2 causante de la Covid-19.

CUARTA.- Por la emergencia sanitaria provocada por el SARS-COV-2 causante de la
Covid-19, se dispone la ampliacion de la vigencia de los certificados en buenas
practicas que se encuentran en proceso de renovacién, por el periodo de (1) un afo
contado a partir de la fecha de caducidad del mismo, o hasta la fecha de inspeccion
asignada por la ARCSA, siempre y cuando el establecimiento no presente
incumplimientos contemplados en la hormativa vigente.

QUINTA.- En el caso de certificados de buenas practicas emitidos por organismos de
inspeccion acreditados (OlA), se respetara los periodos de vigencia establecidos en
los mismos.

SEXTA.- En el caso que los requisitos técnicos y legales que requieren la
correspondiente apostilla o consularizacién descritos en el articulo 9 de la presente
normativa técnica, no puedan cumplir con esta disposicion por declaracion de
continuidad de la emergencia sanitaria en el pais donde se realiza este tramite, la
ARCSA extendera el plazo de entrega de esta documentacion por un término de
cuarenta y cinco (45) dias adicionales, contados a partir de la culminacion de la
emergencia sanitaria en el pais de origen del trdmite, siempre y cuando se presente la
debida documentacion que respalde la vigencia de la emergencia sanitaria.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- Los productos objeto de la presente normativa que hasta la fecha de
suscripcién de esta resolucion hayan obtenido el correspondiente certificado de
registro sanitario, notificacion sanitaria y notificacion sanitaria obligatoria, de acuerdo a
los lineamientos descritos en la Resolucion Nro. ARCSA-DE-009-2020-LDCL vy la
Resolucion ARCSA-DE-012-2020-LDCL, deben ajustarse al cumplimiento de los
términos y condiciones descritos en la presente resolucion.

SEGUNDA.- Los certificados en buenas practicas que durante la vigencia de la
emergencia sanitaria provocada por el SARS-COV-2 causante de la Covid-19 y que
caducaron mientras cursaban el proceso de renovacion del certificado con la ARCSA,
tendran una extension de la vigencia de dicho certificado por el periodo de (1) un afio,
contado a partir de la caducidad del mismo, siempre y cuando el establecimiento no
presente incumplimientos contemplados en la normativa vigente.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

PRIMERA.- Se deroga expresamente la Resolucion ARCSA-DE-009-2020-LDCL
mediante la cual la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez con fecha 17 de marzo de 2020 suscribe la
Normativa Técnica Sanitaria, para el Registro de Productos Autorizados para Uso por
Emergencia Sanitaria.

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

DISPOSICION FINAL
Encarguese de la ejecucién de la presente Resoluciéon, a las Coordinaciones y
Direcciones de la Agencia Nacional de Control, Regulacién y Vigilancia Sanitaria —

ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, dentro del ambito de sus competencias.

La presente Resolucidén entrara en vigencia a partir de su publicacién en Registro
Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 23 de noviembre de 2020.

Dr. MAURO ANTONIO FALCONi GARCIA
DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO
IZQUIETA PEREZ
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