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RESOLUCION ARCSA-DE-014-2020-LDCL

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA —
DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ

CONSIDERANDO

la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 361, prevé: “El Estado
ejercera la rectoria del sistema a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, sera
responsable de formular la politica Nacional de salud, y normara, regulara y
controlaré todas las actividades relacionadas con la salud asi como el
funcionamiento de las entidades del sector”;

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, dispone: (...) 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 (...)";

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

la Ley Organica de Salud, en su articulo 6, establece: “Es responsabilidad del
Ministerio de Salud Publica: 18.- Regular y realizar el control sanitario de la
produccion, importacion, distribucion, 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, a
fravés del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez y otras dependencias del Ministerio de Salud Ptblica™;

la Ley Organica de Salud, en su articulo 129, menciona: “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
(...) almacenamiento, transporte, distribucion, comercializaciéon y expendio de
productos de uso y consumo humano.”,

la Ley Organica de Comunicacion, publicada en el Registro Oficial 432, de 20 de
noviembre de 2019 en su articulo 94 referente a la Protecciéon de derechos en
publicidad y propaganda, expresa: “(...) La publicidad de productos destinados a
la alimentacion y la salud se sometera a control posterior por parte de la autoridad
sanitaria nacional.”;

mediante Decreto Ejecutivo 1017, de 16 de marzo de 2020, el Presidente de la
Republica del Ecuador, 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
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

para la ciudadania y generan afectacion a los derechos a la salud y convivencia
pacifica del Estado, a fin de controlar |a situacién de emergencia sanitaria para
garantizar los derechos de las personas ante la inminente presencia del virus
COVID-2019 en Ecuador.”

mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012, y sus reformas, 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 Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria; estableciendo la
competencia, atribuciones y responsabilidades de la ARCSA;

mediante el Acuerdo Ministerial 00126-2020, el Ministerio de Salud Publica,
establece en el Art. 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
parameédicos, hospitalizacion y consulta externa por la inminente posibilidad del
efecto provocado por el coronavirus COVID-19, y prevenir un posible contagio
masivo en la poblacion.”; y en su Art. 11.- “Se dispone a la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) actualice las regulaciones
referentes a la produccién nacional de medicamentos y dispositivos médicos
necesarios para la atencion de la emergencia y que, a su vez, priorice la atencion
a los procesos de regulacion en curso.”;

el Acuerdo Ministerial 00005-2020 del Ministerio de Salud Publica en su
Disposicion General Primera, menciona que: “Se faculta la utilizacion de pruebas
rapidas para Sars CoV-2, Unicamente a establecimientos de salud, autorizados
por el Ministerio de Salud Publica para el efecto”.

mediante Quipux Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-2020-0156-M de fecha 09 de junio
del 2020, el Coordinador General Técnico de Certificaciones; mediante informe
tecnico DTBPYP-177-FT, justifica la necesidad de analizar y verificar la
factibilidad de modificar el proceso de obtencion de permiso de funcionamiento,
para los establecimientos con las actividades casa de representacién vy
dispositivos médicos y/o reactivos biogquimicos de diagndstico in vitro para uso
humano, hasta que se cumpla el plazo para la certificacién de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucién y Transporte, por el drea de control posterior;
asi como la necesidad de contar con el responsable técnico correspondiente para
la obtencion del permiso de funcionamiento.

Se sugiere ademas que se actualice el chek list de inspecciones de control de los
establecimientos de dispositivos médicos, adaptando criterios importantes de |a
resolucion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte.;

mediante Informe Técnico ARCSA-DTEEMCNP-08-2020-XEQM de fecha 08 de
junio de 2020, y mediante Informe Juridico Nro. ARCSA-DAJ-11-2020 de fecha
09 de junio del 2020, el Director Técnico de Elaboracion, Evaluacién y Mejora
Continua de Normativa, Protocolos y Procedimientos y el Director de Asesoria
Juridica, respectivamente; justifican el requerimiento para emitir una resolucion
que, en base a la situacion de emergencia sanitaria que vivimos actualmente es
necesario el control a los establecimientos cuyos titulares, fabriquen, importen,
almacenen, distribuyan, comercialicen y transporten dispositivos médicos.;
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Que, mediante la Accidon de Personal Nro. 405, de 14 de noviembre 2019, el Directorio
de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA —
Dr. Leopoldo Izquieta Perez, resuelve designar al Dr. Daniel Calle Loffredo, como
Director Ejecutivo de la ARCSA, v,

De conformidad a las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto Ejecutivo
No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial N° 788 del 13 de septiembre
de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de 14 de enero de 2015
publicado en el Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero del mismo afio, el Director
Ejecutivo de la ARCSA.

RESUELVE:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA LA EMISION DEL
PERMISO DE FUNCIONAMIENTO A LOS ESTABLECIMIENTOS QUE FABRIQUEN,
IMPORTEN, ALMACENEN, DISTRIBUYAN, COMERCIALICEN Y TRANSPORTEN
DISPOSITIVOS MEDICOS.

CAPITULO | .
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- OBJETO. - La presente normativa técnica sanitaria tiene por objeto, regular y
controlar la emisién del permiso de funcionamiento, asi como las condiciones de los
establecimientos que lo obtengan. Igualmente tiene por objeto regular y controlar a los
establecimientos que realicen actividades de fabricacion, importacion, almacenamiento,
distribucién, comercializacion y transporte de dispositivos médicos.

Art. 2.- AMBITO DE APLICACION. — La presente resolucion aplica para todas las
instituciones, organismos, personas naturales y juridicas, de derecho publico o privado,
propietarios, representantes legales y titulares de registro sanitario, que posean o
inicien el proceso de obtencion del permiso de funcionamiento con la categoria que les
permite la fabricacion, importacion, exportaciéon, almacenamiento, distribucion,
comercializacion, transporte y expendio de dispositivos médicos, las mismas que
facultan al establecimiento, a realizar la actividad comercial sefialada en el objeto de
esta resolucion.

Se exceptuan del cumplimiento de la presente normativa técnica sanitaria a aquellos
establecimientos amparados bajo la resolucion ARCSA-DE-008-2017-JCGO
“Normativa de Funcionamiento de Farmacias y Botiquines Privados” publicada en el
Registro Oficial 1002 del 11 de mayo de 2017.

CAPITULO Il
DE LAS ABREVIATURAS Y DEFINICIONES

Art. 3.- Para efectos de la presente normativa, se entendera por:

Dispositivos médicos. - Son los articulos, instrumentos, aparatos, artefactos o
invenciones mecanicas, incluyendo sus componentes, partes o accesorios, fabricado,
vendido o recomendado para uso en diagnéstico, tratamiento curativo o paliativo,
prevencion de una enfermedad, trastorno o estado fisico anormal o sus sintomas, para
reemplazar o modificar la anatomia o un proceso fisiolégico 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, aplicacion, 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:

» Diagnostico, prevencion, monitorizacion, tratamiento o alivio de la enfermedad.

« Diagnostico, monitorizacion, tratamiento, alivio o0 compensacion de una lesion.

* Investigacién, reemplazo, modificacién o soporte de la anatomia o de un proceso
fisiologico.

= Soporte o mantenimiento de la vida.

= Control de la concepcion.

* Desinfeccion de dispositivos médicos

* Suministro de informacién por medio de un examen in vitro de muestras procedentes
del cuerpo humano y no ejerce la accion primaria prevista por medios farmacolégicos,
inmunologicos ni metabdlicos, en o sobre el cuerpo humano, pero que puede ser
asistido en su funcion por tales medios.

Emergencia Sanitaria. - Es toda situacion de riesgo de afeccion de la salud originada
por desastres naturales o por accion de las personas, fendmenos 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 mas vulnerables.

Permiso de funcionamiento. - Es el documento otorgado por la autoridad sanitaria
nacional a los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen con
todos los requisitos para su funcionamiento, establecidos en los reglamentos
correspondientes.

Titular del registro sanitario. - Es la persona natural o juridica a cuyo nombre es
emitido el certificado de registro sanitario, y es el responsable juridica y técnicamente
de la calidad de producto en el pais.

CAPITULO Il
REQUISITOS A CUMPLIR

Art. 4.- La razon social del establecimiento, sea como persona natural o juridica, que
realice una o mas de las siguientes actividades: fabricacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, distribucién, comercializacién o transporte de dispositivos médicos,
debe tener como actividad econémica Unica tanto en el RUC (Registro Unico de
Contribuyente), como en la Superintendencia de Compafias, Valores y Seguros
(persona juridica), una o mas de las actividades anteriormente mencionadas o
actividades relacionadas con la comercializacion de productos para salud.

Art. 5.- Se prohibe la publicidad, promocién, distribucién y comercializacién de
dispositivos medicos en establecimientos que no estén relacionados con las actividades
del articulo 4 de la presente normativa técnica.

Art. 6.- Son causales para la suspension o cancelacion del permiso de funcionamiento,
sin perjuicio de lo establecido en las demas normativas o regulaciones, que apliquen
para el efecto, las siguientes:
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- Cuando la ubicacion del establecimiento no coincida con la declarada en el permiso
de funcionamiento.

- Cuando la informacion declarada en el permiso de funcionamiento presenta
inconsistencias durante el control.

- Cuando el informe de control evidencie el incumplimiento de las Guias de Verificacion
que se emitan para el efecto.

- Cuando no se permita el acceso a los establecimientos con permiso de funcionamiento
a los inspectores de la ARCSA y en todos los casos en los que el establecimiento se
encuentre cerrado y no se haya notificado a la ARCSA, se notificara al representante
legal del establecimiento con copia del acta de inspeccién y se dejara constancia
fotografica para la sustentacién del informe.

- Por incumplimiento de lo dispuesto en el articulo 5 de la presente normativa

Art. 7.- Los establecimientos objeto de esta resolucién, deben cumplir con los requisitos
senalados en la presente resolucion, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de
los dispositivos médicos.

CAPITULO IV
DEL PROCEDIMIENTO

Art. 8.- El solicitante ingresara al sistema informatico de permiso de funcionamiento, se
registrara en el mismo e iniciara el proceso de obtencion.

Ingresados los datos correctos se generara la orden de pago del permiso
funcionamiento.

El usuario podra realizar el pago en efectivo o por transferencia bancaria a nombre de
ARCSA, en la cuenta corriente del Banco del Pacifico Nro. 7693184. (para pagos por
transferencia bancaria se requiere se detalle el RUC: 1768169530001 de la institucion).

El solicitante procedera al pago de la orden del permiso de funcionamiento y adjuntara
el comprobante de pago con la solicitud y la guia de verificacién que corresponde a la
actividad (comercializacion o laboratorio) en una carpeta o CD, en planta central o en
las coordinaciones zonales, o enviar toda la informacién mencionada en formato pdf al
siguiente correo atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec.

Nota 1.- En caso de que la documentacion no esté correcta o completa, la solicitud sera
cancelada, el solicitante debera ingresar nuevamente la solicitud conjuntamente con los
requisitos respectivos.

Art. 9.- Una vez validado el pago, la Direccion de Buenas Practicas y Permisos,
notificara la fecha en que se realizara la inspeccion y la comisién inspectora, la cual
sera responsable de la inspeccion al establecimiento.

Art. 10.- Realizada la inspeccion, la comisidn inspectora elaborara el informe respectivo
y procedera a enviar el mismo a la Direccion de Buenas Practicas y Permisos,

Art. 11.- Si el resultado del informe es favorable; la Direccion de Buenas Practicas y
Permisos habilitara en el sistema la opcion para la obtencién del permiso de
funcionamiento. Si el informe es no favorable, se enviara el resultado del mismo al
solicitante y no podra obtener el permiso de funcionamiento. La ARCSA, no devolvera
valores cancelados si el resultado del informe de la inspeccion previa, es no favorable.
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Art. 12.- E| usuario recibira a través del sistema informatico que se emplee para el
efecto la notificacion para que proceda con la obtencién del permiso de funcionamiento.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. — Se prohibe la comercializacion de pruebas rapidas para Sars CoV-2 en
farmacias y en establecimientos farmacéuticos, con base a lo que dispone el Acuerdo
Ministerial 00005-2020, en su Disposicion General Primera, “Se faculta la utilizacion de
pruebas rapidas para Sars Cov-2, tnicamente a establecimientos de salud, autorizados
por el Ministerio de Salud Publica para el efecto”.

SEGUNDA. - El incumplimiento a lo establecido en la presente resolucion, ocasionara
la suspensién del permiso de funcionamiento del establecimiento como medida
preventiva y la inmovilizacién del inventario de los productos que se encuentren
almacenados en este establecimiento.

TERCERA. - En caso que el titular del registro sanitario incumpla con lo dispuesto en
esta normativa, sera objeto de suspension o cancelacion inmediata del registro sanitario
del producto, seguln corresponda.

CUARTA. - Si al realizar el control a los establecimientos del alcance de la presente
resolucion, la ARCSA determina que las condiciones de los establecimientos,
incumplen con lo que dispone esta normativa y las demas disposiciones vigentes que
garanticen, la seguridad y eficacia del producto, la ARCSA podra cancelar o suspender
el permiso de funcionamiento, ademas de las causales que estan establecidas en el
Art. 6 de esta resolucidon y dara inicio al proceso sancionatorio administrativo
correspondiente.

QUINTA. - En el caso de los establecimientos que requieran permiso de
funcionamiento, para realizar las actividades mencionadas en el Art. 4 de esta
resolucion, se realizara una inspecciéon previa, para evidenciar el cumplimiento
conforme a lo indica las guias de verificacion que se emitan para el efecto.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA. - Durante la emergencia sanitaria, la ARCSA podra priorizar la revision de
las solicitudes de permiso de funcionamiento, objeto de la presente resolucion.

SEGUNDA. — La presente resolucién tendra vigencia hasta el 28 de enero de 2021, los
establecimientos que se dediquen a la importacion, almacenamiento, distribucion,
comercializacién y transporte de dispositivos médicos, deberan acogerse a lo que
dispone la disposicion transitoria segunda de la RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-
LDCL, publicada en el Registro Oficial 455 del 19 de marzo de 2020, que establece:
“Los establecimientos que almacenen, distribuyan, comercialicen y/o transporten
dispositivos médicos, tienen un plazo maximo de dos (2) afios, contados a partir de la
publicacion de la Resolucion ARCSA-DE-030-2018-JCGO, la misma que fue publicada
en Registro Oficial Nro. 416 de 29 de Enero del 2019, para certificarse en Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte.

Vencido el plazo, los representantes legales de los establecimientos que almacenen,
distribuyan, comercialicen y/o transporten dispositivos médicos, deben presentar el
certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte
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(BPA/BPD/BPT), como requisito obligatorio para la obtencion del permiso de
Funcionamiento”.

TERCERA. - Para los establecimientos que hayan obtenido el permiso de
funcionamiento, para realizar las actividades mencionadas en el Art. 4, antes de la
suscripcion de la presente resolucion, se realizara la planificacién de inspecciones de
control posterior, para evidenciar el cumplimiento de los requisitos que establecen las
guias respectivas.

CUARTA. - En el término de 10 dias, la ARCSA emitira el instructivo correspondiente
para la aplicacién de esta resolucion.

DISPOSICION FINAL

Encarguese de la ejecucion y verificacion de cumplimiento de la presente Normativa
Técnica Sanitaria a la Coordinacion General Técnica de Certificaciones por intermedio
de la Direccion Técnica de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y
Autorizacion; y a la Coordinacion General Técnica de Vigilancia, Direccién Tecnica de
Buenas Practicas y Permisos y Control Posterior a través de sus Direcciones Técnicas
de la ARCSA, cada una en el ambito de sus competencias.

La presente Normativa Técnica Sanitaria entrara en vigencia a partir de su suscripcion
sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 22 de junio de 2020.

DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA,

“DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ”

guiacion, Coi 4 QP
-iullancia Sanitaria  DEL O 'GINAL
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RESOLUCION ARCSA-DE-015-2020-LDCL

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

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

PEREZ

CONSIDERANDO:

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 32, manda que: “La
Salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al
ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, (...)
y otros que sustentan el buen vivir’;

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 52, “Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios de 6ptima calidad y a elegirlos
con libertad, asi como a una informacion precisa y no enganosa sobre su
contenido y caracteristicas”

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su Articulo 66: "...reconoce y
garantizara a las personas (...) numeral 27.- El derecho a vivir en un ambiente
sano, ecolégicamente equilibrado, libre de contaminacién y en armonia con la
naturaleza..."

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

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 deberan
mantener conformidad con las disposiciones constitucionales; en caso
contrario careceran de eficacia juridica (...)";

la Decision 827 Lineamientos para la elaboracién, adopcion y aplicacion de
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad en los
Paises Miembros de la Comunidad Andina y a nivel comunitario, en su articulo
16: “Los Paises Miembros podran, en caso de emergencia, adoptar reglamentos
tecnicos o procedimientos de evaluacién de la conformidad sin atender el plazo
al que se refiere el articulo 12 de la presente Decision. En estos casos, el Pais
Miembro que adopte la medida debera notificar a la Secretaria General de la
Comunidad Andina, a través del SIRT, dentro de tres (03) dias habiles siguientes
a su publicacion o vigencia, el que ocurra primero”;
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

la Decision 827 Lineamientos para la elaboracion, adopcién y aplicacién de
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad en los
Paises Miembros de la Comunidad Andina y a nivel comunitario, en su articulo
19 establece que: “Finalizada la emergencia o en un plazo que no exceda de
doce (12) meses luego de la fecha de entrada en vigencia de una medida
de emergencia, el Pais Miembro que la emitio6 debera derogarla. Si éste
requiere de un plazo adicional podra, con la debida fundamentacion,
prorrogar la medida por una sola vez por un plazo que no excedera los seis
(6) meses como maximo. Antes de finalizado cualquiera de los plazos, y si
es de interés del Pais Miembro, y la medida esta justificada, debera seguir
los lineamientos para la adopcion de un reglamento técnico o procedimiento
de evaluacion de la conformidad segun corresponda, siguiendo lo
establecido en el Capitulo VIl de esta Decision”;

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 |zquieta Pérez" y se
crea el Instituto Nacional de Salud Publica e Investigaciones INSPI; y, la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria,
estableciendo la competencia, atribuciones y responsabilidades del ARCSA

mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14 de enero de 2015,
publicado en el Registro Oficial No.428 de fecha 30 de enero de 2015, se
reformoé el Decreto Ejecutivo No. 1290 de creacion de la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en el Registro
Oficial Suplemento No. 788 de fecha 13 de septiembre de 2012, en el cual
se establecen nuevas atribuciones, responsabilidades y competencia
sancionatoria de la Agencia;

la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), con fecha 11 de marzo de
2020, a través de su Director General ha declarado el brote de coronavirus
como pandemia global, pidiendo a los paises intensificar las acciones para
mitigar su propagacion, proteger a las personas y trabajadores de salud, y
salvar vidas;

el Decreto No.1017, en su articulo 1, dispone que: “ Declarese el estado de
excepcion por calamidad publica en todo el territorio nacional, por los casos
de coronavirus confirmados y la declaratoria de pandemia de COVID-19 por
parte de la Organizacion Mundial de la Salud, que representan un alto
riesgo de contagio para toda la ciudadania y generan afectacion a los
derechos a la salud y convivencia pacifica del Estado, a fin de controlar la
situacion de emergencia sanitaria para garantizar los derechos de las
personas ante la inminente presencia del virus COVID-19 en Ecuador”;



Registro Oficial — Edicion Especial N° 751 Miércoles 8 de julio de 2020 - 11

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

el Decreto 1052 en su articulo 1, dispone “Renovar el estado de excepcion por
calamidad publica en todo el territorio nacional, por los casos de coronavirus
confirmados y numero de fallecidos a causa de la COVID-19 en Ecuador, que
siguen representando un alto riesgo de contagio para toda la ciudadania y
generan afectacion a los derechos a la salud y convivencia pacifica del Estado,
a fin de poder desplegar las medidas de distanciamiento social necesarias para
controlar la situacion de emergencia sanitaria y replegar las medidas de
aislamiento social, garantizando los derechos de las personas ante la inminente
presencia del virus COVID-19 en Ecuador”;

el Decreto 1074 en su articulo 1, dispone que “Declarese el estado de
excepcion por calamidad publica en todo el territorio nacional, por la presencia
de la COVID-19 en el Ecuador y por la emergencia econémica sobreviviente a
la emergencia sanitaria que atraviesa el Estado ecuatoriano, a fin de poder, por
un lado, continuar con el control de la enfermedad a través de medidas
excepcionales necesarias para mitigar su contagio masivo; y por otro lado,
establecer mecanismos emergentes que permitan enfrentar la recesion
economica asi como la crisis fiscal, y generar las bases para iniciar un proceso
de recuperacion econémica para el Estado ecuatoriano”;

mediante Acuerdo Ministerial 00126-2020, suscrito por el Ministerio de
Salud Publica, publicado en R.O. el 12 de marzo de 2020, se establece en
el Art. 1.-“Declarar el Estado de Emergencia Sanitaria en todos los
establecimientos del Sistema MNacional de Salud, en los servicios de
laboratorio, unidades de epidemiologia y control, ambulancias aéreas,
servicios de medicos y parameédicos, hospitalizacion y consulta externa
por la inminente posibilidad del efecto provocado por el coronavirus COVID-
19, y prevenir un posible contagio masivo en la poblacion.”; y en su Art. 11.-
“Se dispone a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA) actualice las regulaciones referentes a la produccién
nacional de medicamentos y dispositivos médicos necesarios para la
atencion de la emergencia y que, a su vez, priorice la atencion a los procesos
de regulacién en curso.

mediante Informe Técnico ARCSA-DTEEMCNP-2020-006-XEQM el Director
Técnico de Elaboracion, Evaluacion y Mejora Continua de Normativa, Protocolos
y Procedimientos, justifica el requerimiento de elaboracién de normativa técnica
sanitaria de emergencia, productos cosméticos declarados como
antibacteriales;

mediante Informe Técnico ARCSA-DTEEMCNP-2020-009-XEQM, la Direcciéon
Técnica de Elaboraciéon, Evaluacion y Mejora Continua de Normativa, Protocolos
y Procedimientos, justifica un alcance sobre la inclusion de productos con acciéon
desinfectante en el marco normativo de emergencia de productos de higiene
domestica;

mediante Informe Técnico DTRNSOYA-CO-2020-002 la Direccion Técnica de
Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones justifica el
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motivante para la regulacion de productos de higiene doméstica con accion
desinfectante;

Que, mediante Informe Juridico contenido en el Memorando Nro. ARCSA-DAJ-010-
2020-JMME, el Director de Asesoria Juridica justifica el requerimiento de
elaboracion de normativa técnica sanitaria de emergencia, para el registro de
productos cosmeticos declarados como antibacteriales;

Que, por medio de la Accién de Personal 0405 del 12 de Noviembre del 2019, el
Directorio de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, en uso de sus facultades y
atribuciones que le confiere la Ley, expide el nombramiento al Dr. Luis Daniel
Calle Loffredo, como Director Ejecutivo de la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA y con base en los documentos
habilitantes: Acta de Directorio No. XIX-ARCSA-2019 celebrada el 15 de
agosto del 2019, responsabilidad que ejercera con todos los deberes,
derechos y obligaciones que el puesto exige.

De conformidad a las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto
Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial N° 788 del 13 de
septiembre de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de 14 de enero
de 2015 publicado en el Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero del mismo afio
2015, el Director Ejecutivo de la ARCSA.

RESUELVE:

EXPEDIR LA NROMATIVA TECNICA SANITARIA PARA LA NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA DE PRODUCTOS COSMETICOS
ANTIBACTERIALES QUE CONTENGAN ALCOHOL Y PRODUCTOS DE HIGIENE
DOMESTICA CON PROPIEDAD DESINFECTANTE.

_CAPITULO | )
OBJETO, AMBITO DE APLICACION

Art. 1. Objeto. — La presente Normativa Técnica Sanitaria tiene por objeto establecer
los criterios para el proceso de obtencion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria de
productos cosmeéticos antibacteriales que contengan alcohol dentro de sus
ingredientes y productos de higiene doméstica con propiedad desinfectante; asi como,
para el control y vigilancia de dichos productos.

Art. 2. Ambito de aplicacion. - Las disposiciones contenidas en la presente
Normativa Tecnica Sanitaria aplican para todas las personas naturales o juridicas,
nacionales o extranjeras, instaladas en el territorio nacional que fabrican, almacenan,
envasan, empacan, acondicionan, maquilan, expenden, importan, distribuyen vy
comercializan productos cosméticos que contengan alcohol dentro de sus
ingredientes o productos de higiene doméstica con propiedad desinfectante.



Registro Oficial — Edicion Especial N° 751 Miércoles 8 de julio de 2020 — 13

CAPITULO Il
DE LAS ABREVIATURAS Y DEFINICIONES

Art. 3. Para efectos de esta normativa, se aplican las siguientes definiciones:
o Generales

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

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

Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO). - Se entiende por NSO la comunicacion
en la cual se informa a las Autoridades Nacionales Competentes, bajo declaracién
jurada, que un producto sera comercializado, y dicha comercializacién debera ser
posterior a la fecha de asignacion del codigo por parte de la Autoridad Nacional
Competente del Pais Miembro donde se realiza |la notificacion.

Producto cosmético. - Toda sustancia o formulacion destinada a ser puesta en
contacto con las partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y
capilar, unas, labios y 6rganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas
bucales, con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar o mejorar
su aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen estado o corregir los olores corporales.

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
humano independiente de su presentacion comercial. Esta definicion no incluye
aquellos 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.

o Productos Cosméticos

Antibacterial. - El téermino se refiere a una sustancia cuyas propiedades son capaces
de eliminar agentes bacterianos o la inhibicién de su crecimiento o proliferacion sin
incurrir en el dafio del objeto, ambiente u organismo que las porta.

Antimicrobiano. - Controla o elimina el crecimiento de microorganismos en la piel.

Sanitizante: Agente que reduce, pero no necesariamente elimina el nimero de
microorganismos.
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¢ Producto de higiene doméstica

Antiséptico: sustancia que detiene o evita el desarrollo de microorganismos,
inhibiendo su actividad sin necesidad de destruirlos.

Antibacterial. - El término se refiere a una sustancia cuyas propiedades son capaces
de eliminar agentes bacterianos o la inhibicion de su crecimiento o proliferacién sin
incurrir en el dafo del objeto, ambiente u organismo que las porta.

Bactericida: Agente con la capacidad de eliminar bacterias en condiciones definidas.

Bacteriostatico: Agente con la propiedad de inhibir o impedir momentaneamente la
reproduccion de bacterias en condiciones definidas sin llegar a destruirlas.

Desinfeccién: proceso quimico que mata o erradica los microorganismos sin
discriminacion (tales como agentes patdégenos) al igual que las bacterias, virus y
protozoos, impidiendo el crecimiento de microorganismos patégenos en fase
vegetativa que se encuentren en objetos inertes.

Desinfectante: Es un agente que elimina la mayoria de los microorganismos
patdégenos, pero no necesariamente todas las formas microbianas esporuladas en
objetos y superficies inanimados.

Esporicida: Agente que ejerce accién letal sobre esporas.

Fungicida: Agente que impide el crecimiento o ejerce accion letal sobre células
vegetativas de levaduras y esporas de mohos relevantes en condiciones definidas.

Germicida: Agente de accion letal sobre los microorganismos patégenos.

Sanitizante: Agente que reduce, pero no necesariamente elimina el nimero de
microorganismos.

Virucida: Agente que inactiva o suprime la reproduccion completa o permanente de
virus en condiciones definidas.

CAPITULO 1lI
DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA (NSO) PARA PRODUCTOS
COSMETICOS ANTIBACTERIALES QUE CONTENGAN ALCOHOL

Art. 4. No se consideran productos cosméticos aquellas sustancias o formulaciones
destinadas a la prevencion, tratamiento o diagnéstico de enfermedades, o destinados
a ser ingeridos, inhalados, inyectados o implantados en el cuerpo humano. Los
productos cosmeéticos no podran declarar indicaciones terapéuticas ni otra que
contravenga su definicion como, por ejemplo: antiséptico y desinfeccion.

Art. 5. El titular de la NSO debera declarar en la formula presentada a la ARCSA, las
funciones de los ingredientes utilizados en los productos cosméticos que contengan
alcohol seqgun lo detallado en los listados Internacionales (Las listas:v disposiciones
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emitidas por la Food & Drug Administration de los Estados Unidos de Norte América
(FDA) que le sean aplicables; los listados de ingredientes cosméticos de The Personal
Care Products Council; las Directivas o Reglamentos de la Unién Europea que se
pronuncien sobre ingredientes cosméticos; y los listados de ingredientes cosméticos de
Cosmetics Europe —The Personal Care Association).

Art. 6. Requisitos. - Los productos cosméticos antibacteriales que contengan el
ingrediente alcohol dentro de su formulacién como composicion basica ademas de los
requisitos establecidos en la Decision 516, deberan presentar ante la ARCSA lo
siguiente:

a. Composicion cuantitativa del ingrediente alcohol;

b. Especificaciones del grado alcohdlico del producto; es decir, los rangos o
parametros minimos y maximos de contenido del grado alcohdlico;

c. Certificado de analisis de producto terminado donde se evidencie la
concentracion de alcohol;

d. Analisis de efectividad de la accion antibacterial del producto terminado.

Art. 7. Los productos cosméticos como geles o soluciones antibacteriales deben
cumplir un porcentaje de concentracion desde 60% y menor que 70% de alcohol.

Este porcentaje debe ser suficiente para que el producto cumpla con las caracteristicas
antibacteriales lo cual sera evidenciado en control posterior a través de los andlisis
respectivos.

Art. 8. Cuando se declare en el envase o empaque del producto una proclama en
referencia a la efectividad antibacterial, se debe indicar el nombre de las bacterias sobre
los que actuara dicha propiedad.

CAPITULO IV
DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA PARA PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA

Art. 9. Requisitos. - Los productos de higiene doméstica con propiedad desinfectante
ademas de los requisitos establecidos en la Decisién 706, deberan presentar ante la
ARCSA lo siguiente:

a. Detalle de las funciones de los ingredientes de la composicion del producto
terminado;

b. Analisis de efectividad de la accion antimicrobiana, virucida, fungicida,
esporicida o germicida del producto terminado, que ampare la reduccion de la
actividad declarada.

Art. 10. Cuando se declare en el envase o empaque del producto la efectividad
antimicrobiana, virucida, fungicida, esporicida o germicida se debe indicar los
microorganismos sobre los que actuara dicha propiedad.
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CAPIiTULO V
DE LA VIGILANCIA Y CONTROL

Art. 11. Las acciones de vigilancia y control se ejecutaran en cualguier momento, con
el objetivo de verificar el cumplimiento de los requisitos y condiciones del producto
acorde a las Decisiones Andinas y demas normativas vigentes; asi como, ante
denuncias presentadas ante la ARCSA o alertas sanitarias nacionales e
internacionales.

DISPOSICION GENERAL

PRIMERA. -La ARCSA podra suspender o cancelar, en cualquier momento la
notificaciéon sanitaria obligatoria si se comprobase que el producto, titular o su
fabricante no cumplen con los requisitos o condiciones establecidos en la Decision
Andina, Leyes, Reglamentos, Resoluciones, o cuando el producto represente un
riesgo a la salud, sin perjuicio de que se apliquen las demas sanciones sefaladas en
la Ley.

SEGUNDA. - Para efectos del control posterior de estos productos, la ARCSA podra
solicitar en cualquier momento los patrones y materias primas junto con sus
respectivos certificados analiticos y los métodos de ensayo necesarios para realizar
la verificacion de la calidad sanitaria, segun lo dispuesto en la Decisién 516
“Armonizaciéon de Legislaciones en Productos Cosmético” y Decision 706
“Armonizacion de Legislaciones en Materia de Productos de Higiene Doméstica y
Productos Absorbentes de Higiene Personal”.

TERCERA. - Conforme la Decisién 827 de la Comunidad Andina, la presente
Normativa Técnica Sanitaria tendra vigencia de doce meses contados a partir de su
suscripcion.

DISPOSICION DEROGATORIA

Derdguese la Resolucion ARCSA-DE-0044-2014, publicada en Registro Oficial 242,
9-V-2014, en la cual se dispone que los productos de higiene doméstica con propiedad
desinfectante requeriran para su comercializacion de la respectiva notificacion
sanitaria obligatoria.

DISPOSICION TRANSITORIA

PRIMERA -Los productos cosméticos antibacteriales que contengan alcohol dentro
de sus ingredientes y productos de higiene doméstica con propiedad desinfectante,
que obtuvieron la Notificacidon Sanitaria Obligatoria previo a la suscripciéon de la
presente Normativa Técnica Sanitaria, dispondran del plazo de un (1) mes contado a
partir de la suscripcion de la presente Normativa Técnica Sanitaria, para presentar
ante la ARCSA mediante el formulario de informacion de cambio lo requerido en el
presente documento.

SEGUNDA. - Las solicitudes que hayan sido ingresadas previo a la entrada en
vigencia del presente documento y que se encuentran en proceso de obtencién del
Certificado de Cddigo de Notificacion Sanitaria Obligatoria, sin perjuicio de la fecha.en
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que se emita la NSO, dispondran del plazo de un (1) mes contado a partir de la
suscripcion de la presente Normativa Técnica Sanitaria, para presentar ante la
ARCSA mediante el formulario de informacion de cambio los requisitos
correspondientes.

DISPOSICION FINAL
Encarguese de la ejecucion y verificacion del cumplimiento de |la presente normativa
a la Coordinacién Técnica de Certificaciones, Autorizaciones y Buenas Practicas
Sanitarias, por intermedio de la Direccion Técnica competente; y la Coordinacion
Técnica de Vigilancia y Control Posterior, por intermedio de la Direcciéon Técnica

competente.

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

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

1 0% el

Dr. Luis Daril Callk Loffredo.

DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, “DOCTOR LEOPOLDO
IZQUIETA PEREZ".
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