RESOLUCION No. ARCSA-DE-026-2016-YMIH
NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA PARA EL REGISTRO
SANITARIO Y CONTROL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO, Y DE
LOS ESTABLECIMIENTOS EN DONDE SE FABRICAN, IMPORTAN, DISPENSAN,
EXPENDEN Y COMERCIALIZAN

A continuacion, se muestran los principales articulos a considerar para la obtencioén de
registro sanitario de dispositivos médicos de uso humano, establecidos en la resolucion
ARCSA-DE-026-2016-YMIH, publicada en el Registro Oficial Nro. 455 de 19 de marzo
de 2020:

Capitulo Il
DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO

Art. 4.- “Los dispositivos médicos de uso humano, para su fabricacion, importacion,
dispensacion, comercializacion y expendio deberan contar con el respectivo registro
sanitario, otorgado por la ARCSA, previo cumplimiento de los requisitos establecidos en
la presente norma técnica sanitaria.”

Art. 5.- “La inscripcion, reinscripcién y modificacion del Registro Sanitario estan sujetas
al pago de los importes establecidos de acuerdo a la normativa vigente.”

Los siguientes articulos deben ser tomados en cuenta en el caso de inscribir mas de un
dispositivo médico en un mismo registro sanitario o en el caso de incluir un set o kit.

Art. 7.- “Los dispositivos médicos de uso humano podran inscribirse bajo un mismo
registro sanitario, siempre y cuando pertenezcan a un mismo: tipo de dispositivo médico,
nivel de riesgo, titular del producto, fabricante y uso propuesto por el titular del producto.

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

Art. 8.- “Los sets o0 kits que en su presentacion comercial consten de dos o0 mas
dispositivos médicos combinados para un tratamiento o diagnéstico especifico, deberan
estar debidamente justificados y se inscribiran bajo el mismo numero de Registro
Sanitario, siempre y cuando estén acondicionados en un mismo empaque/envase.

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

Art. 9.- “La fecha de vencimiento del set, sera la del dispositivo médico de uso humano
con menor periodo de vida dtil; y la clasificacion de riesgo del set, sera la del dispositivo
médico de uso humano con mayor nivel de riesgo.”

Capitulo IV )
DE LA OBTENCION DE REGISTRO SANITARIO

Art. 10.- “Para la inscripcidn, reinscripcion y modificacién del registro sanitario de los
dispositivos médicos de uso humano, el solicitante presentara una solicitud a través del
sistema automatizado que la ARCSA implemente para el efecto.”



e Cabe mencionar que el sistema automatizado implementado por ARCSA para la
inscripcion, modificacién y reinscripcion de dispositivos médicos de uso humano
es el sistema de ventanilla Unica ecuatoriana (VUE).

Art. 11.-“Los dispositivos médicos de uso humano, para efectos del Registro Sanitario
se clasificaran de acuerdo al nivel de riesgo y tipo de dispositivo médico de uso humano:

. De acuerdo al nivel de riesgo en:

. Nivel de Riesgo | (Riesgo Bajo).

. Nivel de Riesgo Il (Riesgo Moderado Bajo).
. Nivel de Riesgo lll (Riesgo Moderado Alto).
. Nivel de Riesgo IV (Riesgo Alto).

A WNEFELD

. De acuerdo al tipo de dispositivo médico de uso humano en:

. Dispositivo médico de uso humano activo (DMA).

. Dispositivo médico de uso humano invasivo (DMI).

. Dispositivo médico de uso humano no invasivo (DMNI).

. Dispositivo médico de uso humano para diagnéstico In vitro (DMDIV).”

A OWNRFLT

Art. 12.- “Para la clasificacion de los dispositivos médicos de uso humano la ARCSA
elaborara el instructivo correspondiente (...)”

e Elinstructivo externo IE-B.2.2.4-DM-02 Criterios Técnicos de Evaluacion para la
Categorizacion del Riesgo Sanitario de Dispositivos Médicos de Uso Humano
(version 5.0 — diciembre 2022) se encuentra disponible en el siguiente link en el
campo de Dispositivos médicos - Instructivos, para su conocimiento.

https://www.controlsanitario.qob.ec/documentos-vigentes/

Art. 13.- “El solicitante del Registro Sanitario debera declarar a través del sistema
informético que la ARCSA implemente para el efecto, como minimo la siguiente
informacion general del dispositivo médico de uso humano:

a. Nombre comercial del Dispositivo Médico de Uso Humano;

b. Denominacion Comun/Universal/Genérica;

c. Tipo de Dispositivo Médico de Uso Humano,

d. Nivel de Riesgo del Dispositivo Médico de Uso Humano;

e. (Sustituido por el Art. 3 de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R.O. 416, 29-I-
2019).- Presentaciones comerciales, con las referencias de los productos; cuando
aplique;

f. Nombre, ciudad y pais del fabricante;

g. Sitios de fabricacion;

h. Formula cualicuantitativa, cuando aplique, y;

i. Periodo de vida util, cuando aplique.”

Art. 14.- (...) “Los documentos técnicos deben estar debidamente firmados por el
responsable técnico o presentar una carta en la que se detallen los documentos
adjuntos, debidamente firmada por el responsable técnico en el Ecuador.”

Art. 15.- (...) “A la solicitud de registro sanitario se adjuntara los siguientes requisitos;
mismos que deben estar vigentes, y deben hacer referencia al titular o fabricante del
producto (...)”


https://www.controlsanitario.gob.ec/documentos-vigentes/

REQUISITOS

Interpretacion del codigo de lote o serie, segun comresponda,

DMI

DMA

SI

DMDIV

3 b

Proyecto de etiquetas/marbete. redactada en caracteres claramente legibles
¢ indelebles, con la mformacion descrita en esta normativa técnica sanifana,
como se va a comercializar el producto en el Ecuador.

SI

SI

Inserto o Manual de Uso, debiendo estar redactado en idioma castellano,
y adicionalmente puede incluir otros idiomas; con caracteres claramente
legibles e indelebles. mismo que incluya la mformacion descrita en la
*Para dispositivos médicos de riesgo I v II se debera presentar la ficha
técnica del producto. misma que debe inclwr como minimo la siguiente
informacion del producto: Nombre comercial, especificaciones técnicas,
informacion de uso o uso previsto. informacion sobre el modo de empleo
para un uso adecuado. En el caso de reactivos de diagndstico in vitro
debe mchur la siguiente informacion’ nombre comercial, componentes,
metodologia, principio del método. preparacion de reactivos. espécimen o
muestra, procedimiento.

NOTA: La ficha técnica es un requisito solicitado para el proceso de
obtencion del registro sanitario, no serd necesario para su comercializacion.

SL,
para
Riesgo
oL Iv

SI

Descripcion de los componentes funcionales, partes ¥ estructura del
dispositivo médico de uso humano. para aquellos dispositivos medicos de
uso humano activos y sets de dispositivos médicos de uso humano. en la
que se incluya: listado, esquema, imagenes o diagrama de los componentes
funcionales, descripcion, partes y estructura del dispositivo médico de uso
humano, y de los materiales que se integran o incluyen en el mismo.

NO

Informacion unicamente para dispositivos medicos de uso humano

combinados, incluyendo:

A El nombre genérico o Denominacion Comun Intemacional (DCI) del
principio activo; y.

B. Formmla cuali-cuantitativa, con principios Yy excipientes del
medicamento.

Descripcion de las materias primas o materiales, informacion relacionada
con la materia prima, matenales, o ingredientes activos y aditivos empleados
en la fabricacion del producto.

* Unicamente para dispositivos médicos de uso humano activos terapéuticos.

SI

Descripcion del envase primario ¥ secundario, segun comesponda. en la
cual se indique las especificaciones técnicas del mismo.

* Unicamente para dispositivos médicos de uso humano activos
terapéuticos.

S1

SI

Informacién del proceso de fabricacion. Incluir el diagrama de flujo del

proceso de fabnicacion del dispositivo medico de uso humano.

Informacion sobre el control del producto terminado. se deberd
proporcionar la siguiente mformacion:

Certificado de estabilidad, tmicamente para aquellos dispositivos médicos
de uso humano que por sus caracteristicas o finalidad de uso requieran de
fecha de caducidad.

* Unicamente para dispositivos médicos de uso humano activos terapéuticos.

SI

SI. para
LI

SI

Certificado de esterilidad, unicamente para dispositivos medicos de uso
humano estériles o elementos que se utilicen en productos estériles.
* Unicamente para dispositivos médicos de uso humano activos ferapeuticos.

SI

C. Certificado de Garantia de Calidad o Certificado de Conformidad
emitido por el fabricante acorde a lo detallado en el instructivo que se
elabore para el efecto.

1

Estudios de Biocompatibilidad (Basado en la Norma ISO 10993).
*Unicamente para dispositivos médicos de uso humano implantables.

Estudios de biofuncionalidad.

2. Estudios clinicos especificos para la tecnologia médica o meta analisis de

articulos cientificos de evidencias clinicas sobre el dispositivo.

3. Estudios aplicables a agentes de diagndstico in vitro. segun comresponda:

A Estudios de precision / reproducibilidad
B. Estudios de sensibihidad

C. Estudios de especificidad

NO

para Riesgo
oL IV

NO




— X

1. Certificado de cumplimento por parte dellos Fabricante’s (Sitio’s de SL SL SL SL
fabnicacion) de la norma o sistema de gestion de calidad de acverdo altipoy | para para | paraRiesgo | para
nivel de nesgo de los dispositivos médicos de uso humano que manufacture, | Riesgo | Riesgo | IL I IV | Riesgo
pudiendo ser alguna de las certificaciones indicadas a continuacion segunel | IL IT IV | IL IIT, IL I
tipo v nivel de nesgo: v v

Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o uno rigurosamente superior.
Certificado de cumplimiento de la Norma ISO 13485 o una nigurosamente
superior

Nomma técmca nacional hain 1a enmal se elahoro el nrodicto o en el caso mie

T T e

no exista una norma técnica nacional se hara referencia al cumplimiento
de una norma ntemacional, inicamente para dispositivos médicos de Uso
Humano no mvasivos de niesgo moderado bajo.

2. Autorizacién emutida por la auwtoridad competente en ¢l Control de NO NO SI NO
Aplicaciones Nucleares. unicamente para dispositivos meédicos de uso
humano activos de energia controlada que utilizan radiaciones.

3. Cemificado de cumplinuento de la Norma IEC aplicable NO NO SI SI

w e

o]

e La informacion contenida en los requisitos anteriormente mencionados esta
detallada en el instructivo externo Requisitos para la Inscripcion, Reinscripcion y
Modificacion del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de Uso Humano,
Versién 4.0 (junio 2020).- Cddigo: IE-B.3.2.1-DM-01. Se encuentra disponible en
el siguiente link en el campo de Dispositivos médicos - Instructivos, para su
conocimiento.

https://www.controlsanitario.qob.ec/documentos-vigentes/

e Para el siguiente articulo se debe considerar la reforma a la presente normativa
RESOLUCION ARCSA-DE-2023-001-VSVZ (enero 2023), donde se establece:

Art. 16.- “Requisitos para productos importados.- Ademas de los requisitos que se
mencionan en los articulos 13 y 15 de la presente normativa técnica sanitaria, para la
obtencion del Registro Sanitario se adjuntaran los requisitos descritos a continuacion,
debiendo estar todos los documentos debidamente apostillados o consularizados,
segun corresponda:

a. Certificado de Libre Venta (CLV) o su equivalente, emitido por la Autoridad
Competente o por una Agencia de alta vigilancia, que declare que el dispositivo
médico se comercializa en el pais, y debe contener al menos la siguiente
informacion: Nombre comercial del producto, descripcién del producto, titular del
producto, cédigos o referencias del producto, fabricante/s con su respectiva
direccién y pais, sitios de fabricacion con su respectiva direccion y pais.

Se consideraran las particularidades de cada pais y el solicitante entregara informacion
suficiente cuando el Certificado de Libre Venta (CLV) o su equivalente no redinan los
requisitos mencionados en el presente articulo, dicha informaciéon debe estar avalada
por la Autoridad Sanitaria Competente.

Se aceptara el Certificado de Libre Venta (CLV) proveniente del pais donde se Fabrica
0 exporta, o proveniente de autoridades de alta vigilancia sanitaria, y que a su vez, son
miembros del comité de Gestion del Foro Internacional de Reguladores de dispositivos
médicos - IMDRF; dichos paises son: Estados Unidos de Norteamérica, Canada,
Australia, Japén, paises de alta vigilancia sanitaria de la Union Europea y Republica de
Corea del Sur.

b. Autorizacién debidamente legalizada del titular del producto, en la cual se
autorice al solicitante a obtener el Registro Sanitario en el Ecuador, en donde se
exprese de forma clara las facultades que le otorga.


https://www.controlsanitario.gob.ec/documentos-vigentes/

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

Art. ... (1). “(Agregado por el Art. 8 de la Res. ARCSA-DE-030-2018-JCGO, R.O. 416,
2912019). Para la obtencion del registro sanitario de dispositivos médicos, se debe
seguir el siguiente proceso:

1.

El usuario debe enviar la solicitud de registro sanitario, a través del sistema
automatizado que la ARCSA establezca para el efecto, ingresando toda la informacion
requerida en el formulario de solicitud.

2.
A la solicitud se debe adjuntar en formato digital todos los requisitos establecidos en la
presente normativa técnica de acuerdo al tipo de dispositivo médico.

3.

La ARCSA o quien ejerza sus competencias, validara el nivel de riesgo del dispositivo
médico y revisara que la documentacion se encuentre completa conforme los requisitos
establecidos para el tipo y nivel de riesgo del dispositivo médico.

4,

De existir observaciones a la solicitud del usuario por parte de la ARCSA con relacion a
los requisitos determinados en la presente normativa, se devolvera el tramite al
solicitante para que éste a su vez subsane las observaciones en un término maximo de
cinco (5) dias, por Unica vez. En el caso que el solicitante no subsane las observaciones
en el tiempo establecido el tramite se cancelard automaticamente y la solicitud reflejara
el estado de "solicitud no aprobada", y el usuario deberé ingresar una nueva solicitud de
registro sanitario.

5.

Una vez ingresada las subsanaciones por parte del solicitante, la ARCSA revisara que
la documentacién se encuentre completa y se hayan subsanado las observaciones
referentes a la documentacion presentada sobre los requisitos establecidos en la
presente normativa. En el caso que la documentacion no se encuentre completa y las
observaciones no hayan sido subsanadas se cancelara el tramite automaticamente, y la
solicitud reflejara el estado de "solicitud no aprobada".

6.

En el caso que las observaciones hayan sido subsanadas en el tiempo establecido y la
revision sea favorable, la ARCSA emitira la orden de pago, para lo cual el solicitante
debe realizar el pago en quince (15) dias plazo. Si el pago no se efectla en el tiempo
establecido se cancela el tramite automaticamente, y la solicitud reflejara el estado de
"solicitud no aprobada”.

7.
Una vez efectuado el pago, la ARCSA o quien ejerza sus competencias, generara la
factura correspondiente.

8.



La ARCSA o quien ejerza sus competencias, realizara la evaluacion técnica del
producto. El tiempo de evaluacién por parte de la ARCSA dependeré del nivel de riesgo,
tipo de dispositivo médico, y complejidad del tramite (inscripcidon o modificacion).

9.

Si después de la evaluacion técnica no existen observaciones por parte de la ARCSA,
el sistema generard automaticamente el informe de analisis técnico favorable y se
emitira el certificado de registro sanitario respectivo.

10.

En el caso que, después de la evaluacion técnica, existan observaciones, la ARCSA
devolvera el tramite al solicitante, para que en el término de treinta (30) dias para
productos de fabricacion nacional y sesenta (60) dias para productos de fabricacion
extranjera, el interesado subsane dichas observaciones. Si las observaciones no han
sido subsanadas en el tiempo establecido se cancelard autométicamente el tradmite, y la
solicitud reflejara el estado de "solicitud no aprobada", debiendo iniciar nuevamente el
proceso en caso de considerarlo pertinente, incluyendo el pago del importe a la tasa
correspondiente.

11.

La ARCSA revisara las subsanaciones emitidas por parte del solicitante, en el caso que
aun existan observaciones, el solicitante tendra un ultimo plazo de treinta (30) dias
término para productos de fabricacion nacional y sesenta (60) dias término para
productos de fabricacion extranjera. En el caso que no se hayan subsanado las
observaciones se cancelara el tramite, y la solicitud reflejara el estado de "solicitud no
aprobada" debiendo iniciar nuevamente el proceso en caso de considerarlo pertinente,
incluyendo el pago del importe a la tasa correspondiente.

12.

Una vez subsanadas las observaciones en el tiempo establecido, la ARCSA realizaré el
andlisis técnico y en caso que éste sea favorable, se emitira el respectivo certificado de
registro sanitario.”

Capitulo VI
DE LA IMPORTACION

Art. 34.- /(...).- Los Dispositivos Médicos de uso humano que se importen podran ser
acondicionados en territorio nacional previa su comercializacién, con la finalidad de
cumplir con los requisitos del registro sanitario, siempre y cuando el establecimiento
donde se acondicione cuente con el certificado correspondiente de Buenas Practicas de
Manufactura de dispositivos médicos o Buenas Practicas de Almacenamiento vigente
otorgado por la ARCSA. EIl establecimiento que realice el acondicionamiento debe
figurar como acondicionador en el registro sanitario {(...)”

Capitulo IX
DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE LOS ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO

Art. 36.- “Los establecimientos en donde se fabriquen, importen, distribuyan, almacenen
o comercialicen Dispositivos Médicos de Uso Humano, deberan contar con el respectivo
Permiso de Funcionamiento vigente otorgado por la ARCSA para el ejercicio de sus
actividades; y solamente podran ejercer las actividades autorizadas en dicho
documento. Para las actividades de fabricacion e importacién debera contar con la
responsabilidad técnica de un profesional Quimico Farmacéutico o Bioquimico



Farmacéutico o profesional de la salud con relacion al &mbito de los dispositivos
médicos, con el titulo profesional debidamente registrado en la SENESCYT.”

Art. 37.- “Los establecimientos en donde se fabriquen Dispositivos Médicos de Uso
Humano deberan contar con el certificado de cumplimiento de la norma de buenas
practicas de manufactura o sistema de gestién de calidad de acuerdo al tipo y nivel de
riesgo de los dispositivos médicos de uso humano que manufacture, otorgado segun el
caso por la autoridad sanitaria nacional, u organismo de evaluacion de la conformidad
acreditado o reconocido por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano SAE.”

e Se realiza la acotacion sobre las actividades que debera ejercer el solicitante de
un registro sanitario de dispositivo médico de acuerdo con el origen del producto;
es decir, para inscribir un dispositivo médico extranjero el permiso de
funcionamiento debe contar con las actividades 3.3 0 2.8 y para inscribir un
dispositivo médico nacional el permiso de funcionamiento debe contar con las
actividades 3.1 o0 3.2. Se detalla la definicion de cada una:

2.8 DISTRUBUIDORAS FARMACEUTICAS (MEDICAMENTOS EN GENERAL,
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS, PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE
USO MEDICINAL)

3.1 LABORATORIO FABRICANTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS
De acuerdo con el tamafio de la empresa esta actividad puede ser 3.1.1 para Empresa,
3.1.2 para mediana empresa, 3.1.3 para pequefia empresa y 3.1.4 para microempresa.

3.2 LABORATORIO FABRICANTE DE REACTIVOS BIQUIMICOS DE DIAGNOSTICO
IN VITRO PARA USO HUMANO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

De acuerdo con el tamafo de la empresa esta actividad puede ser 3.2.1 para Empresa,
3.2.2 para mediana empresa, 3.2.3 para pequefia empresa y 3.2.4 para microempresa.

3.3 CASAS DE REPRESENTACION Y DISTRIBUIDORAS DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y/O REACTIVOS BIOQUIMICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA USO
HUMANO

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Sexta.- {Agregado por el Art. 2 de la Res. ARCSA-DE-033-2017-FMRH, R.O. 156-S, 9-
[-2018).- Hasta que la ARCSA expida la Normativa Técnica de Buenas Précticas de
Manufactura para Establecimientos que fabrican Dispositivos Médicos o exista la
certificacion para acreditacion ISO 13485 en el pais; los laboratorios nacionales,
fabricantes de Dispositivos Médicos y fabricantes de Reactivos Bioquimicos de
Diagnéstico in vitro para uso humano de Dispositivos Médicos, deben presentar
certificado de cumplimiento 1ISO 9001 y el informe favorable de inspeccién por parte de
la ARCSA.

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



