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dispositivo médico, para que este Ultimo pueda emplearse
de conformidad con la finalidad prevista para el producto.

Acondicionamiento.- Son todas las operaciones por las
cuales un producto se empaca y rotula para su distribucién
y comercializacion.

Advertencia.-informaciéon o aviso de seguridad,
generalmente incluido en los textos de las etiquetas,
empaques, insertos 0 manuales de uso sobre algun riesgo
particular asociado con la utilizacion de los dispositivos
médicos.

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

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

Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte (BPA/BPD/BPT). Constituyen un conjunto
de normas minimas obligatorias que deben cumplir los
establecimientos farmacéuticos, cuya actividad es el
almacenamiento, distribucion y transporte, de los productos
a los que hace referencia esta normativa; respecto a las
instalaciones, equipamientos, procedimientos operativos,
organizacion, personal y otros, destinados a garantizar
el mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de
los productos durante su almacenamiento, distribucion y
transporte.

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

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

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

Casas de representacion de dispositivos médicos para
uso humano.- Son los establecimientos autorizados para
realizar promocion médica, importacion y venta a terceros
Unicamente de los dispositivos médicos elaborados por
sus representados. Requieren para su funcionamiento de la
responsabilidad técnica de un profesional calificado.

Certificado de Libre Venta (CLV).- Documento oficial
expedido por la entidad o Autoridad Nacional Competente
o su equivalente del estado o pais donde se fabrica o exporta

el Dispositivo Médico de Uso Humano, que certifica que
el producto cumple con los requerimientos para el uso y
consumo humano, se comercializa y se puede exportar
legalmente desde dicho pais. Para efectos de esta norma se
incluye en esta definicién a los Certificados de Exportacion.

Componente: Parte, componente o elemento indicado por
el fabricante para ser utilizado durante la fabricacion o en
forma conjunta con uno o mas dispositivos médicos, para el
correcto funcionamiento del mismo.

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

Dispositivos médicos de uso humano.- Son los articulos,
instrumentos, aparatos, artefactos o invenciones mecanicas,
incluyendo sus componentes, partes o accesorios, fabricado,
vendido o recomendado para uso en diagndstico, tratamiento
curativo o paliativo, prevenciéon de una enfermedad,
trastorno o estado fisico anormal o sus sintomas, para
reemplazar o modificar la anatomia o un proceso fisioldgico
o controlarla. Incluyen las amalgamas, barnices, sellantes y
maés productos dentales similares.

Se considerard 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 combinacién, para seres humanos,
para uno o0 mas de los propdsitos médicos especifico(s) de:

»  Diagnéstico, prevencion, monitorizacion, tratamiento
o alivio de la enfermedad

»  Diagnéstico, monitorizacion, tratamiento, alivio o
compensacion de una lesién

» Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la
anatomia o de un proceso fisioldgico

. Soporte 0 mantenimiento de la vida,
. Control de la concepcién,
»  Desinfeccion de dispositivos médicos

*  Suministro de informacion por medio de un examen in
vitro de muestras procedentes del cuerpo humano.

y no ejerce la accion primaria prevista por medios
farmacolégicos, inmunolégicos ni metabolicos, en o sobre
el cuerpo humano, pero que puede ser asistido en su funcion
por tales medios.

Dispositivo médico de uso humano activo (DMA).- Es el
dispositivo médico de uso humano que actla mediante la
conversion de la energia producida por una fuente de energia
eléctrica, u otra fuente de poder distinta de la generada
directamente por el cuerpo humano o por la gravedad. Se
clasifican en: dispositivo médico de uso humano activo
terapéutico y dispositivo médico de uso humano activo para
diagnéstico.
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Dispositivo médico de uso humano activo terapéutico.-
Es el dispositivo médico de uso humano activo utilizado s6lo
0 en combinacion con otros dispositivos médicos, destinado
a mantener, modificar, sustituir o restaurar funciones o
estructuras biolégicas en el contexto del tratamiento o
alivio de una enfermedad, lesion o deficiencia.

Dispositivo médico de uso humano activo para
diagnostico.- Es el dispositivo médico de uso humano
activo utilizado solo 0 en combinacion con otros dispositivos
médicos, cuyo objetivo es suministrar informacion para
la deteccion, diagnéstico, seguimiento o tratamiento de
una condicion fisioldgica, estado de salud, enfermedad o
malformaciones congénitas.

Dispositivo médico de uso humano invasivo (DMI).-
Aquel dispositivo médico de uso humano que penetra
parcial o completamente en el cuerpo humano, ya sea a
través de un orificio corporal o por la superficie corporal,
pudiendo ser 0 no a través de una intervencion quirdrgica.

Dispositivo médico de uso humano implantable.-
Cualquier dispositivo médico de uso humano invasivo
previsto para ser implantado parcial o completamente en el
cuerpo humano o para reemplazar una superficie epitelial
o la superficie ocular, mediante intervencién quirdrgica, y
destinado a permanecer en el organismo después de dicho
procedimiento de implantacion.

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

Dispositivos médicos de uso humano para diagnéstico
In vitro (DMDIV).- Son los dispositivos médicos de
uso humano destinados para su uso en el diagndstico in
vitro de muestras derivadas del cuerpo humano, o para
proporcionar informacién para el diagnéstico, seguimiento
o compatibilidad de condicion fisioldgica, estado de salud,
enfermedad o malformaciones congeénitas. Esto incluye
reactivos, reactivos bioquimicos, calibradores, materiales de
control, recipientes para muestras, software e instrumentos
0 aparatos, accesorios u otros articulos relacionados.

Dispositivo médico de uso humano combinado.- Son los
dispositivos médicos de uso humano que en combinacién
con un farmaco, forman un solo producto destinado a
ser utilizado exclusivamente en esta combinacion. Si la
funcion principal de esta combinacidn es ejercer una accion
farmacoldgica, se regularda como medicamento.

Dispositivo médico de uso humano destinado a
investigaciones.- Son los dispositivos médicos destinados
a ser utilizado por un facultativo especialista, en
investigaciones efectuadas en un entorno clinico humano
adecuado.

Dispositivos médicos de uso humano para uso
odontoldgico.- Todas las sustancias, insumos, materiales,
accesorios e instrumentos empleados para la atencion de la
salud dental, para uso temporal o permanente con el fin de
prevenir, aliviar, restaurar, corregir o modificar los tejidos
alterados o reemplazar piezas perdidas en la cavidad bucal,

asi como los mecanismos para desarrollar las técnicas
respectivas en el laboratorio de prétesis o mecanica dental;
no incluye los productos para higiene bucal y dental.

Dispositivo médico de uso humano quirdrgico
reutilizable.- Dispositivo médico destinado a uso
quirdrgico mediante corte, taladrar, aserrado, rasgado,
raspado, sujecion, retraccion, recorte u otros procedimientos
quirdrgicos similares, sin conexién a ningun dispositivo
medico activo, y que estd destinado por el fabricante
para ser reutilizado después de que se han llevado a cabo
procedimientos adecuados para la limpieza o esterilizacion
debidamente sustentando.

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

Distribuidoras de dispositivos médicos de uso humano.-
Son establecimientos autorizados para realizar importacion,
exportacién y venta Unicamente de dispositivos médicos
de uso humano. Requieren para su funcionamiento de la
responsabilidad técnica de un profesional calificado.

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

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

Equipos biomédicos.- Son los dispositivos médicos de
uso humano activos, operacionales y funcionales que
relinen sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos
o hidraulicos, incluidos los programas informaticos que
intervengan en su buen funcionamiento, destinados por
el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de
prevencion, diagnostico, tratamiento o rehabilitacion. No
constituyen equipos biomédicos, aquellos dispositivos
médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados
para un s6lo uso.

Etiqueta/Marbete.- Informacion escrita, impresa o grafica
que se adhiere 0 se encuentra impresa tanto en el envase
interno o primario, como en el envase externo o secundario
que identifica o caracteriza a cualquiera de los dispositivos
médicos objeto de esta normativa técnica sanitaria (No se
refiere a los stickers sobrepuestos a la etiqueta); la cual debe
contener la informacioén relacionada con la identificacion,
descripcién técnica, indicacion y uso propuesto del
Dispositivo Médico de Uso Humano.

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

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

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

Evento adverso.- Dafio no intencionado al paciente,
operador o medio ambiente que ocurre como consecuencia
de la utilizacién de un dispositivo médico y que puede
afectar la seguridad de pacientes, usuarios u otros.

Fabricante Es la persona natural o juridica que disefia,
fabrica, ensambla, empaca y acondiciona el Dispositivo
Médico de Uso Humano.

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

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

Inserto/Manual de uso del dispositivo médico.- Es
el material informativo ya sea impreso, digitalizado o
gréafico que contiene las instrucciones detalladas para el
uso adecuado, seguro, asi como para la conservacion del
dispositivo médico.

Laboratorio fabricante de dispositivos médicos.- Son
establecimientos autorizados para disefiar, producir,
elaborar, fabricar, ensamblar y acondicionar dispositivos
médicos de uso humano; deben contar con la certificacion
en la norma o sistema de gestion de calidad de acuerdo
al tipo y nivel de riesgo del/los dispositivo/s médico/s
de uso humano que manufacture. Requieren para su
funcionamiento de la responsabilidad y direccion técnica
de un profesional apto de conformidad con lo estipulado en
la Ley Orgénica de la Salud.

Numero de lote/serie.- Designacion (mediante nimeros,
letras 0 ambos) del lote o serie de dispositivos médicos que,
en caso de necesidad, permita localizar y revisar todas las
operaciones de fabricacion e inspeccion practicadas durante
su produccion y permitiendo su trazabilidad.

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

Reactivo.- Componentes quimicos, biol6gicos o
inmunolégicos, soluciones o preparaciones propuestas por
el fabricante para ser utilizadas como Dispositivos Médicos
de uso humano para Diagnéstico In Vitro (DMDIV).

Registro Sanitario.- Es la certificacion otorgada por la
Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la ARCSA,
para la fabricacién, ensamblaje, importacion, distribucién
y comercializacion de los dispositivos médicos de uso
humano.

Riesgo Sanitario.- Se define como la probabilidad de
ocurrencia de un evento exogeno, adverso, conocido
o potencial, que ponga en peligro la salud o la vida
humana, derivado de la exposicion de la poblacion a
factores bioldgicos, fisicos o quimicos, por la produccion,
comercializacién, distribucion, uso, consumo o posesion
entre otros, de los productos a los que se refiere esta
normativa técnica sanitaria.

Seguridad.- Es la caracteristica de un dispositivo médico,
que permite su uso sin mayores posibilidades de causar
efectos adversos.

Set/Kit.- Es el conjunto formado por varios dispositivos
médicos 0 sus componentes, que mantienen relacién de
interdependencia, destinados a cumplir de forma integrada
una funcion especifica para un determinado procedimiento
o tratamiento, y que se comercializan bajo un solo empaque.

Sitios de Fabricacion: Son los diferentes lugares donde el
fabricante realiza actividades de manufactura, todos estos
sitios deben contar con las buenas préacticas o certificados
1SO respectivos.

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

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

Soluciones desinfectantes.- Son productos quimicos
utilizados para la desinfeccién y limpieza de los dispositivos
médicos, la eliminacién de la contaminacion y reduccion
del nimero de microorganismos viables en la medida
necesaria para su posterior procesamiento y uso previsto.

Software para dispositivos médicos.- Comprende
el equipamiento, componentes o soporte ldgico de
un ordenador digital, necesarios para hacer posible la
realizacion de una tarea especifica, en contraste a los
componentes fisicos del sistema (hardware). El software
para dispositivo médico se inscribira bajo el mismo registro
sanitario del dispositivo médico al cual esta destinado su
uso, siempre y cuando esté acondicionado de fabrica con
dicho dispositivo médico.

Solicitante del Registro Sanitario.- Persona natural o
juridica que solicita el Registro Sanitario del producto,
pudiendo ser el fabricante, apoderado o distribuidor
autorizado en el Ecuador para el efecto. Una vez otorgado
el Certificado de Registro Sanitario, el solicitante pasa a ser
el Titular del Registro Sanitario.

Titular del producto.- Es la persona natural o juridica
propietaria del producto.
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Titular del Registro Sanitario.- Es la persona natural o
juridica a cuyo nombre es emitido en el correspondiente
Certificado de Registro Sanitario y es el responsable juridica
y técnicamente de la calidad y seguridad del producto en el
pais.

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

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

Uso a corto plazo.- Destinado normalmente a utilizarse de
forma continua entre un periodo sesenta (60) minutos hasta
treinta (30) dias.

Uso a largo plazo.- Destinado normalmente a utilizarse de
forma continua durante un periodo de mas de treinta (30)
dias.

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

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

CAPITULO 111

DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO

Art. 4.- Los dispositivos médicos de uso humano, para su
fabricacion, importacién, dispensacién, 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.

Art. 6.- El titular del Registro Sanitario otorgado sera
responsable de la veracidad de la informacion suministrada
a la ARCSA, y del cumplimiento de las normas técnicas y
sanitarias para la fabricacion, almacenamiento, distribucion,
transporte y expendio de los dispositivos médicos bajo su
titularidad.

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 podrén inscribirse bajo un mismo registro sanitario
siempre y cuando pertenezcan a un mismo: nivel de riesgo,
metodologia analitica, grupo a investigar, fabricante, uso
propuesto por el titular del producto, 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 o Kits que en su presentacion comercial
consten de dos 0 mas dispositivos médicos combinados
para un tratamiento o diagnostico especifico, deberan estar
debidamente justificados y se inscribiran bajo el mismo
nimero de Registro Sanitario, siempre y cuando estén
acondicionados en un mismo empaque/envase.

Los dispositivos médicos que compongan un sistema podran
inscribirse bajo un mismo ndmero 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 util; y la clasificacion de riesgo del set, sera la del
dispositivo médico de uso humano con mayor nivel de
riesgo.
CAPITULO IV
DE LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 10.- Para la inscripcién, reinscripcion y modificacion
del registro sanitario de los dispositivos médicos de uso
humano, el solicitante presentara una solicitud a través del
sistema automatizado que la ARCSA implemente para el
efecto.
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:
a. De acuerdo al nivel de riesgo en:

1. Nivel de Riesgo | (Riesgo Bajo).

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

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

4. Nivel de Riesgo 1V (Riesgo Alto).

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

1. Dispositivo médico de uso humano activo (DMA).

2. Dispositivo médico de uso humano invasivo (DMI).
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3. Dispositivo médico de uso humano no invasivo
(DMNI).

4. Dispositivo médico de uso humano para diagndstico
In vitro (DMDIV).

Art. 12.- Para la clasificacion de los dispositivos médicos
de uso humano la ARCSA elaborara el instructivo
correspondiente, para una correcta aplicacion del mismo se
tomard en consideracion los siguientes parametros:

a. La determinacion del nivel de riesgo se basara en el
dafio potencial que representa el dispositivo médico
para el paciente; de acuerdo a su uso previsto;

b. Los accesorios de un dispositivo médico podran
clasificarse por separado, para lo cual se tomara en
consideracion las reglas de clasificacion descritas en el
instructivo correspondiente;

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

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

Art. 13.- El solicitante del Registro Sanitario debera
declarar a través del sistema informéatico 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. Denominacién Comun/Universal/Genérica;
¢. Tipo de Dispositivo Médico de Uso Humano;

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

e. Presentacién/es comercial/es;

f.  Nombre, ciudad y pais del fabricante;

g. Sitios de fabricacion;

h. Formula cuali-cuantitativa, cuando aplique, y;

i. Periodo de vida util, cuando aplique.

Art. 14.- Los documentos técnicos que se adjunten a cada
solicitud se presentaran en idioma castellano o en inglés,
y los documentos legales se presentaran en su traduccion
oficial al castellano, debiendo estar en todos los casos
debidamente identificados por su responsable técnico en el

Ecuador.

Art. 15.- A la solicitud de registro sanitario se adjuntaran
los siguientes requisitos vigentes:

REQUISITOS

DMNI DMI DMA DMDIV

d. Requisitos para demostrar la calidad del producto terminado:

1. Interpretacion del codigo de lote o serie, seglin corresponda. Sl Sl Sl Sl

2. Proyecto de etiquetas/marbete, redactada con caracteres claramente Sl Sl
legibles e indelebles, con la informacion descrita en esta normativa
técnica sanitaria, como se va a comercializar en el producto en el

Sl Sl

normativa técnica sanitaria.

Ecuador.
3. Inserto o Manual de Uso, para aquellos dispositivos médicos de uso S, Sl, Sl Sl
humano que requieran de instrucciones detalladas para su buen uso para para
o funcionamiento, debiendo estar redactada en idioma castellano y | Riesgo | Riesgo
opcionalmente en otros idiomas, con caracteres claramente legibles | 111, IV 1, v

e indelebles, mismo que incluya la informacion descrita en esta
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4. Descripcion de los componentes funcionales, partes y estructura Sl, Sl, Sl NO
del dispositivo médico de uso humano, para aquellos dispositivos para para
médicos de uso humano activos y sets de dispositivos médicos de uso | Riesgo | Riesgo
humano, en la que se incluya: listado, esquema, imagenes o diagrama | I, IlI, I, 111,
de los componentes funcionales, descripcion, partes y estructura del v v
dispositivo médico de uso humano, y de los materiales que se integran
o incluyen en el mismo.

5. Informacion Unicamente para dispositivos médicos de uso humano Sl, Sl, NO Sl
combinados, incluyendo: para para
A. El nombre genérico o Denominacién Comun Internacional (DCI) | Riesgo | Riesgo
del principio activo; y, THITH I, 1,
B. Férmula cuali-cuantitativa, con principios y excipientes del v \V
medicamento.

6. Descripcién de las materias primas o materiales, informacion SI* SI* SI** Sl
relacionada con la materia prima, materiales, o ingredientes activos y
aditivos empleados en la fabricacion del producto.

* Unicamente para aquellos dispositivos médicos de uso humano elaborados
para la canalizacion o conservacion de liquidos y gases, destinados para la
infusién, administracion o introduccion en el cuerpo.

** Unicamente para dispositivos médicos de uso humano activos terapéuticos.

7. Descripcion del envase primario y secundario, segin corresponda, Sl Sl SI***, Sl
en la cual se indique las especificaciones técnicas del mismo. para
*** Unicamente para dispositivos médicos de uso humano activos terapéuticos. Riesgo
1, v
8. Informacién del proceso de fabricacion. Incluir el diagrama de flujo Sl Sl Sl Sl

del proceso de fabricacion del dispositivo médico de uso humano.

9. Informacion sobre el control del producto terminado, se debera
proporcionar la siguiente informacion:

A. Certificado de estabilidad, inicamente para aquellos dispositivos Sl, Sl SI* Sl
médicos de uso humano que por sus caracteristicas o finalidad de para
uso requieran de fecha de caducidad. Riesgo
* Unicamente para dispositivos médicos de uso humano activos 11, 11,
terapeuticos. v

B. Certificado de esterilidad, inicamente para dispositivos médicos Sl Sl SI* NO
de uso humano estériles o elementos que se utilicen en productos
estériles.

* Unicamente para dispositivos médicos de uso humano activos
terapéuticos.

b. Requisito para demostrar la seguridad del producto terminado:

Certificado de cumplimiento de la Norma ISO 10993, o Estudios de S, S, Sl, NO
Biocompatibilidad (Basado en la Norma 1SO 10993). para para para

Riesgo | Riesgo | Riesgo
"L,V | v ", v
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Requisito para demostrar la eficacia del producto terminado, segiin corresponda:

Estudios de biofuncionalidad.

Estudios clinicos especificos para la tecnologia médica o meta analisis
de articulos cientificos de evidencias clinicas sobre el dispositivo.
Estudios aplicables a agentes de diagnéstico in vitro, segun corresponda:
A. Estudios de precision / reproducibilidad

B. Estudios de sensibilidad

C. Estudios de especificidad

NO

Sl,
para
Riesgo
I, 1v

Sl,
para
Riesgo
I, v

Sl

Otros documentos:

Certificado de cumplimiento por parte del/los Fabricante/s (Sitio/s de
Manufactura) de la norma o sistema de gestion de calidad de acuerdo
al tipo y nivel de riesgo de los dispositivos médicos de uso humano
que manufacture, pudiendo ser alguna de las certificaciones indicadas

Sl,
para
Riesgo
11, 111,

Sl,
para
Riesgo
1, 11,

S,
para
Riesgo
I, 1,

Sl,
para
Riesgo
I, 1, v

a continuacion segun el tipo y nivel de riesgo:
superior.

rigurosamente superior.

invasivos de riesgo moderado bajo.

A. Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o uno rigurosamente
B. Certificado de cumplimiento de la Norma ISO 13485 o una
C. Certificado de cumplimiento de la Norma IEC 60601.

D. Norma técnica nacional bajo la cual se elaboré el producto,
Unicamente para Dispositivos Médicos de Uso Humano no

v v v

2. Autorizacién emitida por la autoridad competente en el Control de NO NO Sl NO
Aplicaciones Nucleares, Gnicamente para dispositivos médicos de uso
humano activos de energia controlada que utilizan radiaciones.

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

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 adjuntardn los
requisitos descritos a continuacion, debiendo estar todos
los documentos debidamente apostillados o consularizados,
segun corresponda:

a. Certificado de Libre Venta (CLV), Certificado de
Exportacion, o documento equivalente en el cual se
declare: Nombre comercial del producto, descripcion
del producto, Fabricante/s y Titular del producto.

Se consideraran las particularidades de cada pais y el
solicitante entregara informacién suficiente cuando
el Certificado de Libre Venta (CLV) o Certificado de
Exportacion no retinan los requisitos mencionados en el
presente articulo.

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.

Art. 17.- Una vez consignada en la solicitud toda
la informacion, la ARCSA procederd a realizar la
revision documental y posterior emisién de la orden de
pago respectiva de acuerdo a la normativa regulatoria
correspondiente de tasas y derechos econémicos por
servicios, prevista en la normativa vigente. El solicitante
dispondra de un término de diez (10) dias plazo para
realizar la cancelacion del importe de derecho econémico
(tasa) correspondiente, caso contrario serd cancelada dicha
solicitud de forma definitiva.

Art. 18.- La ARCSA en el término de diez (10) dias
laborables procedera a realizar la revision técnica a fin
de verificar el total cumplimiento de los requisitos antes
descritos. En caso de existir observaciones por parte de la
Agencia, estas deberan ser corregidas por el solicitante en
el término de treinta (30) dias, tomando en cuenta que solo
se podra realizar dos rectificaciones a la solicitud inicial,
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caso contrario se dard por cancelado dicho proceso. El
tiempo entre las dos rectificaciones por parte del solicitante
no superaran los (30) dias término.

Art. 19.- En caso de no existir observaciones por parte de
la Agencia se emitira el respectivo certificado de Registro
Sanitario, el cual podra ser impreso de forma directa por
el Titular accediendo al sistema informatico implementado
para el efecto.

Art. 20.- No requeriran Registro Sanitario los Dispositivos
Médicos de Uso Humano, en los siguientes casos:

a. Los dispositivos médicos de uso humano sobre medida,
mismos que podran elaborarse sin la necesidad de
obtener un registro sanitario;

b. Los dispositivos médicos de uso humano con fines de
investigacion efectuadas en un entorno cientifico, y que
no tienen como fin su comercializacion;

c. Los accesorios 0 componentes de dispositivos médicos
de uso humano, mismos que se incluiran en el Registro
Sanitario del Dispositivo Médico de Uso Humano para
el cual fueron elaborados, y;

d. Software para Dispositivos Médicos de Uso Humano,
mismos que se incluirdn en el Registro Sanitario del
Dispositivo Médico de Uso Humano al que pertenecen
siempre y cuando no esté destinado a comercializarse
de forma individual.

Art. 21.- No se concedera el Registro Sanitario a los
Dispositivos Médicos de Uso Humano, en los siguientes
€asos:

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

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

CAPITULO V

DEL ENVASE, ETIQUETAS
E INSERTO/MANUAL DE USO

Art. 22.- Del envase.- El envase de los productos debera
estar fabricado con materiales que no produzcan reaccion
fisica o quimica con el producto y que no alteren su calidad,
seguridad y eficacia. Cuando sea el caso, el envase debera
proteger al producto de la luz.

Art. 23.- De las etiquetas.- Las etiquetas de los dispositivos
médicos de uso humano importados y nacionales deberan
estar redactadas en idioma castellano o en inglés, en
caracteres claramente legibles e indelebles; y deberén
contener como minimo la siguiente informacion:

a. Nombre comercial del producto;

b. Contenido del envase o0 empaque;

¢. Indicaciones de uso, cuando corresponda;

d. Precauciones y advertencias de uso, pudiendo hacer uso
de simbolos;

e. Condiciones de almacenamiento, pudiendo hacer uso
de simbolos;

f.  Nombre, ciudad y pais del fabricante;

g. Sitios de fabricacion, cuando corresponda;

h. Fecha de expiracion, cuando corresponda;

i. Periodo de vida util, cuando corresponda;

j.  Temperatura de conservacion, cuando corresponda;
k. Numero de lote/serie;

I. Numero de Registro Sanitario;

m. Leyendas, pudiendo hacer uso de imagenes o simbolos,
segun corresponda:

1. “Antes de usar este producto, ver inserto/manual de
uso adjunto”, para aquellos dispositivos médicos de
uso humano que requieran la inclusion del mismo;

2. “Estéril”, para el caso de productos que asi lo
requieran;

3. “Producto desechable o no reusable”, para
dispositivos médicos estériles no reusables;

4. “Proteger de la luz”, cuando aplique.

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

Art. 24.- Cuando se quieran incluir en la etiqueta imagenes,
figuras o nombres de organizaciones gubernamentales,
organizaciones  benéficas, asociaciones, sociedades
médicas, organizaciones no gubernamentales, se debera
demostrar documentalmente el uso de las mismas, previo a
la obtencion del registro sanitario.

Art. 25.- En el caso que las etiquetas del envase primario
por su naturaleza no puedan incluir toda la informacién
antes descrita, deberan contener minimo la siguiente
informacion:

a. Nombre comercial del producto;

b. Nombre de/los Fabricante/s;

¢. Fecha de expiracion, cuando corresponda;

d. NuUmero de lote/serie;

e.  Ndmero de Registro Sanitario.
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Se excluye de este etiquetado en el empaque primario a los
reactivos de diagnostico in vitro, pero deberan cumplir con
todo lo descrito en el articulo 23 de la presente normativa
técnica sanitaria en la etiqueta de su empaque secundario.
Art. 26.- Inserto/Manual de uso.- El inserto/manual
dirigido al usuario debera contener como minimo, segin
corresponda, los aspectos descritos a continuacion:

a. Nombre comercial del producto;

b. Especificaciones técnicas del producto;

c. Informacion antes de utilizar el producto;

d. Indicacién de uso o uso propuesto;

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

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

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

a. Nombre comercial del producto;

b. Aplicacién y uso;

c. Componentes y Contenido del estuche;

d. Metodologia;

e. Principio del método;

f. Criterios de desempefio y limitaciones del método;

g. Preparacion de reactivos;

h. Condiciones de almacenamiento y estabilidad de los
reactivos;

i. [Espécimen o muestra;
j. Procedimiento;
k. Control interno de la calidad;
I. Intervalos de referencia (cuando aplique);
m. Precauciones y advertencias; y,
n. Tecnologia -equipo utilizado- (cuando aplique).
CAPITULO VI
DE LA REINSCRIPCION Y MODIFICACION
DEL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS DE USO HUMANO

Art. 26.- Reinscripcion del Registro Sanitario.- La
solicitud de reinscripcion del registro sanitario podra

presentarse dentro de los noventa (90) dias previos al
vencimiento del respectivo Registro Sanitario.

En el caso que no se haya solicitado la reinscripcién del
Registro Sanitario y haya vencido su fecha de vigencia, se
debera iniciar un nuevo proceso de inscripcion

Art. 27.- Modificaciones al Registro Sanitario.- Las
modificaciones al Registro Sanitario, no requeriran de la
obtencién de un nuevo registro sanitario, debiendo contar
con la aprobacion de la ARCSA previo la comercializacion
del producto con dichos cambios; para lo cual el titular del
Registro Sanitario debera realizar la solicitud a través del
sistema automatizado que la ARCSA implemente para el
efecto, debiendo adjuntar la documentacion de justificacion
descrita en el instructivo que se elabore para el efecto.

Art. 28.- Nuevo Registro Sanitario.- Se requerird de la
obtencidn de un nuevo Registro Sanitario en los siguientes
Casos:

a. Nuevo dispositivo médico de uso humano, tanto en:
tipo de dispositivo médico, modelo, intencion de uso,
condiciones, composicién quimica de las materias
primas, o fuente de energia que modifiquen el nivel de
riesgo;

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

CAPITULO VII
DE OTRAS AUTORIZACIONES

Art. 29.- Certificado de Libre Venta (CLV).- La ARCSA
se encargard de expedir el Certificado de Libre Venta
a Dispositivos Médicos de Uso Humano con Registro
Sanitario nacional, para lo cual el interesado ingresara la
solicitud a través del sistema automatizado que la ARCSA
implemente para el efecto.

Art. 30.- Agotamiento de existencias.- La ARCSA
autorizara, previo analisis, el agotamiento de las existencias
en los casos descritos a continuacion:

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

b. Cambios de oficio, solicitados por la ARCSA;
c. Cambios efectuados por las siguientes modificaciones:
1. Modificacion del uso previsto;

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

3. Cambio del Titular del Producto, o razén social del
Titular del Producto;

4, Cambio del Laboratorio Fabricante, o razén social del
Laboratorio Fabricante;
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5. Cambio de direccién del Laboratorio fabricante, ciudad
0 pais del mismo;

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

7. Eliminacién o inclusion de fabricante alterno;

8. Cambios en la naturaleza del material de envase/
empaque;

9. \Variaciones en el periodo de vida util del producto, y;
10. Actualizacidn del inserto/manual.

Art. 31.- El Titular del Registro Sanitario, deberd ingresar
el requerimiento de agotamiento de existencias a través
del sistema automatizado de ARCSA, en la solicitud de
modificacion del Registro Sanitario; en la cual deberd
declarar la siguiente informacion:

a. Nombre comercial del producto;

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

c. Cantidad total a agotar de productos por cada lote/serie
0 etiquetas, segin corresponda;

d. Fecha de expiracion del producto;
e. Numero del Registro Sanitario

f. Inventario de etiquetas disponibles en bodega, anterior
a la solicitud firmado por el Responsable de Bodega,
para el caso de agotamiento de etiquetas; vy,

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

Art. 32.- Cuando se solicite el agotamiento de etiquetas
disponibles en bodega, una vez terminada la existencia de
estas etiquetas, el Titular del Registro Sanitario esta en la
obligacion de presentar a la ARCSA el/los numero/s de
lote/s de los productos terminados con dichas etiquetas.

Art. 33.- El plazo que se conceda para el agotamiento de
existencias de etiquetas en bodegas no excedera los (12)
meses contados a partir de la fecha de autorizacion debiendo
justificar con la documentacién que sustente la cantidad de
etiquetas afectadas conforme lo establece esta normativa
técnica sanitaria.

El plazo que se conceda para el agotamiento de existencias
de producto terminado que se encuentra en el mercado
nacional serd igual al periodo de vida Gtil del mismo cuando
aplique.
CAPITULO VIII
DE LA IMPORTACION

Art. 34.- Los Dispositivos Médicos de Uso Humano que
se importen previo a su ingreso al pais deberan cumplir

con toda la informacién de acuerdo a lo aprobado en el
correspondiente Registro Sanitario.

Art. 35.- Para elaborar lotes pilotos de los productos de
fabricacion nacional, la ARCSA emitira la autorizacion de
importacion, para aquellas materias primas en la cantidad
suficiente, determinadas y sustentadas en las técnicas de
fabricacion.

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
importacion debera contar con la responsabilidad técnica
de un profesional Quimico Farmacéutico o Bioquimico
Farmacéutico o profesional de la salud con relacién al
ambito 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 gestion 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.

Art. 38.- Sera responsabilidad del Representante Legal
del establecimiento en donde se expenda de Dispositivos
Médicos de Uso Humano, la capacitacion del personal
que labora en el mismo sobre aspectos técnicos de
almacenamiento, expendio, etiquetado y legislacién
aplicable.

CAPITULO X
DE LAVIGILANCIAY CONTROL

Art. 39.- Las acciones de vigilancia y control de los
Dispositivos Médicos de Uso Humano, se ejecutaran
en cualquier momento con el objetivo de verificar el
cumplimiento de las especificaciones técnicas del producto
bajo las cuales se otorg6 el respectivo Registro Sanitario;
asi como, ante denuncias, alertas sanitarias nacionales e
internacionales presentadas ante la ARCSA.

Art. 40.- La ARCSA a través de sus dependencias técnicas
competentes realizara inspecciones a los establecimientos en
donde se fabrique, almacene, distribuya, importe, exporte,
y comercialice Dispositivos Médicos de Uso Humano, asi
como la revisién técnica de dichos productos; con el fin de
verificar el cumplimiento de la normativa aplicable.
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Art. 41.- Durante las inspecciones técnicas de control
y vigilancia se podrd tomar muestras, mismas que
serén restituidas por el titular del Registro Sanitario al
establecimiento en el que se realizé el muestreo, o realizar el
control in situ de acuerdo a la naturaleza de los Dispositivos
Médicos de Uso Humano, para los anélisis de control de
calidad que corresponda.

Art. 42.- Los analisis para el control de calidad de los
Dispositivos Médicos de Uso Humano, se realizaran en los
laboratorios de la Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria —ARCSA, o en laboratorios que
ARCSA considere competentes.

Art. 43.- Los titulares del Registro Sanitario de Dispositivos
Médicos de Uso Humano, dispondran de toda la
documentacion técnica que respalde los requisitos descritos
en esta normativa técnica sanitaria para la obtencion del
Registro Sanitario; mismos que, podran ser solicitados por
la ARCSA en el momento que asi lo requiera.

Art. 44.- Los titulares de los registros sanitarios de
dispositivos médicos implantables deberan garantizar con
fines de trazabilidad del producto, el acondicionamiento
en el mismo de las tarjetas de identificacion del producto,
siendo minimo tres por cada dispositivo médico dirigidas:
una para el paciente, otra para la historia clinica y otra para
el distribuidor o titular del registro sanitario.

Art. 45.- La recoleccion, transporte, tratamiento y
disposicion final de los desechos que resultan del uso, asi
como de los residuos de Dispositivos Médicos de Uso
Humano, se sujetard a lo establecido en la normativa
ambiental vigente en el pais, y demas normativa aplicable.

Art. 46.- Tecnovigilancia.- Los titulares de los registros
sanitarios, representantes legales de los establecimientos
donde se fabriquen, importen, y comercialicen dispositivos
médicos, profesionales de la salud y usuarios en general,
tienen la obligatoriedad de colaborar con el Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, a través de la identificacion,
prevencion y notificacién ante la ARCSA, sobre los riesgos
asociados, incidentes, eventos adversos, el uso incorrecto o
indebidoy falencias en el mantenimiento de los Dispositivos
Médicos de Uso Humano.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- El incumplimiento a las disposiciones
contenidas en la presente normativa técnica sanitara
serd sancionado de conformidad a lo sefialado en la Ley
Organica de Salud, sin perjuicio de las sanciones civiles,
administrativas y penales a que hubiere lugar.

SEGUNDA .- La Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria—~ARCSA usard los documentos
presentados durante los procesos de obtencidn del Registro
Sanitario, exclusiva y confidencialmente para los trdmites
de Registro Sanitario y control posregistro.

TERCERA.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria—ARCSA, publicara en su péagina
web, la informacién actualizada referente a los dispositivos

médicos para uso humano que disponen de registros
sanitarios vigentes, suspendidos y cancelados.

CUARTA .- Para el proceso de clasificacion de Dispositivos
Médicos de Uso Humano con fines de Registro Sanitario,
se utilizara el criterio establecido en las pautas y reglas de
clasificaciéon desarrolladas por la Global Harmonization
Task Force — GHTF (Actualmente reemplazado por el
International Medical Device Regulators Forum—IMDREF).

La ARCSA podra actualizar las reglas de clasificacion
teniendo en cuenta el progreso tecnologico y las
recomendaciones de las organizaciones reconocidas
internacionalmente.

QUINTA .- Para los fines de trazabilidad de los dispositivos
médicos de uso humano, se tomard como referencia
la denominacién comin o nomenclatura internacional
para codificar los dispositivos médicos establecida en la
nomenclatura internacional Universal Medical Device
Nomenclature System -UMDNS creada por el Emergency
Care Research Institute — ECRI.

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

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

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

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

SEGUNDA.- La ARCSA en el plazo méximo de dos (2)
afios contados a partir de la publicacion de esta normativa
técnica sanitaria en Registro Oficial, reclasificara a los
Dispositivos Meédicos con Registro Sanitario vigente
de acuerdo a las categorias y reglas establecidas en esta
normativa, conforme a la informacién presentada en
la inscripcion del mismo y notificara a los titulares del
Registro Sanitario respectivo.

En caso de considerarlo necesario, la ARCSA solicitard
oficialmente a los titulares del Registro Sanitario, que
realicen un alcance de la documentacion presentada en el
proceso de obtencion del registro sanitario. Los titulares
tendran un plazo de seis (6) meses para presentar la
documentacion requerida.

Si el titular del Registro Sanitario no esta de acuerdo con la
reclasificacion realizada por la ARCSA, deberd solicitar una
modificacidn sin costo a su registro sanitario adjuntando la
informacion de respaldo.
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La reclasificacion de los dispositivos médicos de uso
humano no estard sujeta a pago alguno por parte del
Titular del Registro Sanitario, siempre y cuando el registro
sanitario se encuentre vigente.

TERCERA .- Los establecimientos nacionales en donde se
fabrique, envase y acondicionen Dispositivos Médicos de
Uso Humano deberéan certificarse en la norma o sistemas
de calidad de acuerdo al tipo y nivel de riesgo de los
dispositivos médicos de uso humano que manufacture, para
lo cual sus representantes legales deberan presentar un Plan
Gradual de Implementacion del mismo en un plazo maximo
de seis (6) meses contados a partir de la publicacion de la
presente normativa técnica sanitaria en el Registro Oficial;
debiendo contar dicho plan con las actividades y tiempos
propuestos para su ejecucion total en un plazo maximo de
cinco (5) afios.

CUARTA.- Los productos que de acuerdo a la definicion
propuesta en este documento se clasifiquen como equipos
biomédicos y que se comercialicen en el pais, deberan
obtener el respectivo registro sanitario en un plazo maximo
de un (1) afio, contado a partir de la publicacién de esta
normativa técnica sanitaria en el Registro Oficial.

DISPOSICION DEROGATORIA

Se deroga expresamente al Acuerdo Ministerial N° 0205
publicado en Registro Oficial N° 573 del 20 de abril del
2009, y su reforma la Resolucion ARCSA-DE-015-2015-
GGG, publicada en Registro Oficial 463 de 20 de Marzo
del 2015, a través del cual se expide el Reglamento para
el registro y control sanitario de dispositivos médicos;
reactivos bioquimicos y de diagndstico; y, productos
dentales.

DISPOSICION FINAL

Encéarguese 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 Autorizaciones; y a la
Coordinacion General Técnica de Control Posterior a través
de sus Direcciones Técnicas de la ARCSA, cada una en el
admbito de sus competencias.

La presente normativa técnica entrard en vigencia a partir
de su publicacion en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 12 de diciembre de
2016.

f.) Abg. Yury Manuel Iturralde Hidalgo. Msc., Director
Ejecutivo de la Agencia Nacional de Regulacidn, Control y
Vigilancia Sanitaria— ARCSA, Subrogante.

Nro. 058-DE-ARCP-2016

EL DIRECTOR EJECUTIVO
DE LAAGENCIA DE REGULACION
Y CONTROL POSTAL

Considerando:

Que, en el articulo 84 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador dispone que: “todo érgano con potestad normativa
tendra la obligacion de adecuar, formal y materialmente,
las leyes y demds normas juridicas a los derechos previstos
en la Constitucion y los tratados internacionales y los
que sean necesarios para garantizar la dignidad del ser
humano o de las comunidades, pueblos y nacionalidades”;

Que, el articulo 226 de la Carta Magna establece que: “Las
instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las
servidoras o servidores publicos, y las personas que actlien
en virtud de una potestad estatal ejerceran solamente las
competencias y facultades que les sea atribuidas en la
Constitucion y la ley”;

Que, el articulo 301 del mismo cuerpo normativo establece
que: “Sélo por iniciativa de la Funcién Ejecutiva y
mediante ley sancionada por la Asamblea Nacional
se podra establecer, modificar, exonerar o extinguir
impuestos. So6lo por acto normativo de érgano competente
se podran establecer, modificar, exonerar y extinguir tasas
y contribuciones. Las tasas y contribuciones especiales se
crearan y regularan de acuerdo con la ley”;

Que, el parrafo tercero del articulo 169 del Cddigo
Orgénico de Planificacion y Finanzas Publicas, establece:
““(...) Ningun organismo, entidad o dependencia del sector
publico no financiero sujetas al &mbito de aplicacion del
presente codigo podra cobrar tarifa alguna por la venta
de bienes y servicios sin que medie la comercializacion
de especies valoradas, la factura, nota de venta u otros
instrumentos autorizados para el efecto™;

Que, la Disposicion General Cuarta del Codigo referido
manda que: “Las entidades y organismos del sector
publico, que forman parte del Presupuesto General del
Estado, podran establecer tasas por la prestacion de
servicios cuantificables e inmediatos, tales como pontazgo,
peaje, control, inspecciones, autorizaciones, permisos,
licencias u otros, a fin de recuperar, entre otros, los costos
en los que incurrieren por el servicio prestado, con base en
la reglamentacion de este Codigo™;

Que, el articulo 11 de la Ley para la Promocion de la
Inversion y la Participacion Ciudadana, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial nro. 144 del 18 de agosto
de 2000 dispone que: ““Las instituciones del Estado podran
establecer el pago de tasas por los servicios de, control,
inspecciones, autorizaciones, permisos, licencias u otros de
similar naturaleza, a fin de recuperar los costos en los que
incurrieren para este propdsito”;

Que, en el Suplemento del Registro Oficial nro. 603
de 07 de octubre de 2015, se promulgé la Ley General
de los Servicios Postales, creando en su articulo 8 a: “



