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RESOLUCION ARCSA-DE-2021-010-AKRG

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

CONSIDERANDO

Que, la Constitucidn de la Republica del Ecuador en su articulo 32, prevé 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, la educacién, la
cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que
sustentan el buen vivir. El Estado garantizard este derecho mediante politicas
econOmicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso
permanente, oportuno y sin exclusibn a programas, acciones y servicios de
promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La
prestacion de los servicios de salud se regira por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia,
precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.”;

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador en su articulo 226, dispone que: “Las
instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o
servidores publicos y las personas que actien en virtud de una potestad estatal
ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la
Constitucion y la ley. Tendran el deber de coordinar acciones para el cumplimiento
de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la
Constitucion.”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 227, dispone que: “La
administracion publica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los
principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion,
descentralizacion, coordinacién, participacion, planificacién, transparencia y
evaluacion.”;

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

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su 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 (...)";

Que, 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
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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 (...)";

Que, el Cddigo Organico Administrativo COA, en su articulo 74, menciona:
“Excepcionalidad. Cuando sea necesario, en forma excepcional y motivada, para
satisfacer el interés publico, colectivo o general, cuando no se tenga la capacidad
técnica o econdmica o cuando la demanda del servicio no pueda ser cubierta por
empresas publicas o mixtas con mayoria publica, el Estado o sus instituciones
podran delegar a sujetos de derecho privado, la gestion de los sectores
estratégicos y la provisién de los servicios publicos, sin perjuicio de las normas
previstas en la ley respectiva del sector. La delegacion de actividades
economicas que no correspondan a servicios publicos o sectores estratégicos,
esto es, aquellas que no se encuentren reservadas constitucional o legalmente
al Estado, no estd sujeta al criterio de excepcionalidad previsto en el inciso
precedente, sino a los criterios de eficiencia y eficacia administrativas. La gestion
delegada por autorizacion administrativa es siempre precaria y en ningin caso
generara derechos exclusivos para el gestor. A falta de ley especial se aplicaran
las normas previstas en este paragrafo.”

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su Articulo 6, establece que: “(...) 18. Regular y
realizar el control sanitario de la produccién, importacién, 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 través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical
Dr. Leopoldo Izquieta Pérez y otras dependencias del Ministerio de Salud
Publica”;

Que, laLey Organica de Salud en su Articulo 129, establece que: “El cumplimiento de
las normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las
instituciones, organismos y establecimientos publicos y privados que realicen
actividades de produccién, importacion, exportacion, almacenamiento,
transporte, distribuciéon, comercializacién y expendio de productos de uso y
consumo humano”;

Que, laLey Orgéanica de Salud en su Articulo 131, establece que: “El cumplimiento de
las normas de buenas practicas de manufactura, almacenamiento, distribucién,
dispensacion y farmacia, sera controlado y certificado por la autoridad sanitaria
nacional’;

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su Articulo 132, manda que: “Las actividades de
vigilancia y control sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y
seguridad de los productos procesados de uso y consumo humano, asi como la
verificacion del cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los
establecimientos dedicados a la produccion, almacenamiento, distribucion,
comercializacion, importacion y exportacion de los productos sefialados”;
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Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 141, manda que: “La notificacion o
registro sanitario correspondientes y el certificado de buenas practicas o el
rigurosamente superior, seran suspendidos o cancelados por la autoridad
sanitaria nacional a través de la entidad competente, en cualquier tiempo si se
comprobase que el producto o su fabricante no cumplen con los requisitos y
condiciones establecidos en esta Ley y sus reglamentos, o cuando el producto
pudiere provocar perjuicio a la salud, y se aplicaran las deméas sanciones
sefialadas en esta Ley. Cuando se trate de certificados de buenas practicas o
rigurosamente superiores, ademas, se dispondra la inmovilizacion de los bienes
y productos. En todos los casos, el titular de la notificacién, registro sanitario,
certificado de buenas practicas o las personas naturales o juridicas
responsables, debera resarcir plenamente cualquier dafio que se produjere a
terceros, sin perjuicio de otras acciones legales a las que hubiere lugar.”;

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

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 165, dispone que: “Para fines legales y
reglamentarios, son establecimientos farmacéuticos los laboratorios
farmacéuticos, casas de representacion (...), distribuidoras farmacéuticas, (...),
gue se encuentran en todo el territorio nacional”,

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en Registro Oficial Suplemento
788 de 13 de septiembre de 2012 y sus reformas, publicado en el Registro Oficial
No. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se escinde el Instituto Nacional de
Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo Izquieta Pérez” y se crea el Instituto
Nacional de Salud Publica e Investigaciones INSPI; y, la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, estableciendo las competencias,
atribuciones y responsabilidades de la ARCSA, en cuya Disposicion Transitoria
Séptima, expresa: “Una vez que la Agencia dicte las normas que le corresponda
de conformidad con lo dispuesto en esta Decreto, quedaran derogadas las
actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de Salud Publica (...)”;

Que, el articulo 10 del Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en Registro Oficial
Suplemento 788 de 13 de septiembre de 2012 y sus reformas, establece en su
como una de las atribuciones y responsabilidades de la ARCSA, expedir la
normativa técnica, estandares y protocolos para el control y vigilancia sanitaria
de los productos y establecimientos descritos en el articulo 9 del referido
Decreto;
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Que, el articulo 14 del Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en Registro Oficial
Suplemento 788 de 13 de septiembre de 2012 y sus reformas, publicado en el
Registro Oficial No. 428 de fecha 30 de enero de 2015, establece como una de
las atribuciones y responsabilidades del Director Ejecutivo de la ARCSA es la
emision de normativa técnica, estandares y protocolos para el control y vigilancia
sanitaria, de los productos y establecimientos descritos en el articulo 9 del
referido Decreto;

Que, mediante Resolucién ARCSA-DE-002-2020-LDCL, se emite la normativa Técnica
Sanitaria de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte
para establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos
de uso humano, publicado en Registro Oficial Edicion Especial Nro. 455 de 19
de marzo de 2020;

Que, mediante Informes Técnicos Nro. DTBPYP-274-JO/DC de fecha 22 de julio, y
No. ARCSA-INF-DTBPYP-2021-004 de fecha 05 de agosto, la Direcciéon Técnica
de Buenas Practicas y Permisos; justifica la reforma a la Normativa Técnica
Sanitaria de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte
para Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos
médicos de uso humano;

Que, mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-CGTVYCP-2021-004, de fecha 09 de
septiembre de 2021, la Coordinacion General Técnica de Vigilancia y Control
Posterior; justifica la necesidad de reformar la Normativa Técnica Sanitaria de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos médicos de
uso humano;

Que, mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DTNS-2021-005, de fecha 16 de
agosto de 2021, el Director Técnico de Elaboracién, Evaluacién y Mejora
Continua de Normativa, Protocolos y Procedimientos, considera importante
reformar la Normativa Técnica Sanitaria de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte para establecimientos
farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos de uso humano,
emitida a través de la Resolucion Nro. ARCSA-DE-002-2020-LDCL, con la
finalidad de incluir nuevas directrices para los establecimientos que almacenen,
distribuyan y/o transporten dispositivos médicos garantizando su correcto
almacenamiento, distribucién y transporte, resguardando su calidad, seguridad
y eficacia;

Que, mediante Informe Juridico ARCSA-DAJ-011-2021-JVAM, de fecha 19 de agosto
de 2021, el Director de Asesoria Juridica: “valida el presente proyecto normativo;
por tanto, es viable y conforme a Derecho, expedir LA REFORMA PARCIAL A
LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION  Y/O  TRANSPORTE PARA
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y ESTABLECIMIENTOS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO, PUBLICADA EN REGISTRO
OFICIAL EDICION ESPECIAL No. 455 DE 19 DE MARZO DE 2020; sin que se
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incida en las prohibiciones establecidas en el articulo 131 del Cédigo Organico
Administrativo.”

Que, por medio de la Accion de Personal No. AD-145 de fecha 27 de mayo de 2021,
la Sra. Ministra de Salud Publica Dra. Ximena Patricia Garzén Villalba, en uso de
sus facultades y atribuciones que le confiere la Ley y con base a los documentos
habilitantes “Acta de Directorio”, nombra a la Mgs. Ana Karina Ramirez Gomez
como Directora Ejecutiva de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez; responsabilidad
gue ejercera con todos los deberes, derechos y obligaciones que el puesto exige,
a partir del 28 de mayo de 2021.

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 afo 2015, el Director Ejecutivo de la ARCSA,;

RESUELVE:

EXPEDIR LA REFORMA PARCIAL A LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA DE
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O
TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y
ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO,
PUBLICADA EN REGISTRO OFICIAL EDICION ESPECIAL No. 455 DE 19 DE
MARZO DE 2020

Art. 1.- Sustitilyase en el capitulo | “OBJETO Y AMBITO DE APLICACION’, el articulo
2, por el siguiente:

“Art. 2.- Ambito de aplicacion.- La presente normativa es de cumplimiento obligatorio
para todas las personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras instalados en
territorio nacional, que sean propietarios o representantes legales de los siguientes
establecimientos: casas de representacion farmacéuticas, distribuidoras farmacéuticas,
empresas de logistica y/o almacenamiento de productos farmacéuticos, distribuidoras
de gases medicinales, casas de representacion y distribuidoras de dispositivos médicos
y/o reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro para uso humano, publicos y privados,
categorizados en la normativa de permisos de funcionamiento de establecimientos
sujetos a vigilancia y control sanitario; que almacenen, distribuyan y/o transporten los
productos sefialados en el articulo que precede.

Se exceptia de la obtencién de este certificado a las casas de representacion y
distribuidoras de dispositivos médicos y/o reactivos bioquimicos de diagnéstico in vitro
para uso humano que almacenen, distribuyan y/o transporten Unicamente tetinas y
biberones y a los establecimientos de comercializacién de dispositivos médicos; sin
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embargo, los establecimientos antes mencionados, para la obtencién del permiso de
funcionamiento, deben cumplir con buenas practicas de almacenamiento, distribucién
y/o transporte de conformidad al instructivo que se elabore para el efecto.”

Art. 2.- Sustitiyase en el capitulo Ill “DE LA ORGANIZACION”, el literal c) del articulo 4,
por el siguiente:

“c) Permiso de funcionamiento del establecimiento, emitido por la ARCSA (para Casas
de representacion y Distribuidoras de dispositivos médicos y/o reactivos bioquimicos de
diagndéstico in vitro para uso humano);”.

Art. 3.- Sustitiyase en el capitulo VI “DE LOS EQUIPOS Y MATERIALES”, el literal a)
del articulo 30, por el siguiente:

‘a) Equipos medidores de temperatura y humedad relativa (termohigrémetros)
debidamente calibrados; la verificacion de las condiciones de humedad y temperatura
se registraran de conformidad a un procedimiento establecido y validado por el
establecimiento. Los equipos empleados para el monitoreo de la temperatura y
humedad, deben ser revisados y calibrados periédicamente por instituciones
acreditadas por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE), de acuerdo al plan anual
de calibracién, calificacion de equipos y del mantenimiento de las instalaciones
determinado por el establecimiento, los resultados se archivardn adecuadamente. Se
excluye de la utilizacién de estos equipos a las distribuidoras de gases medicinales.”

Art. 4.- Sustitiyase el nombre del Capitulo X1V, por el siguiente:

“CAPITULO XIV

DE LOS REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION, RENOVACION O
AMPLIACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y/IO TRANSPORTE (BPA/BPD/BPT) PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y ESTABLECIMIENTOS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO, POR UN ORGANISMO DE
INSPECCION ACREDITADO.”

Art. 5.- Sustituyase en el capitulo XIV “DE LOS REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO
PARA LA OBTENCION, RENOVACION O AMPLIACION DEL CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE
(BPA/BPD/BPT) PARA LAS CASAS DE REPRESENTACION, DISTRIBUIDORAS Y
ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE
USO HUMANO, POR UN ORGANISMO DE INSPECCION ACREDITADO?”, el articulo
109, por el siguiente:

“Art. 109.- El proceso de renovacion del certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT), se realizara conforme lo
descrito en el Capitulo XIV y XV de la presente normativa; dicho certificado tendra una
vigencia igual al otorgado por primera vez. El regulado podra presentar la solicitud de
renovacion de certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o
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Transporte (BPA/BPD/BPT) al Organismo de Inspeccion Acreditado, con al menos seis
(6) meses plazos, previos a la fecha de vencimiento del certificado; sin perjuicio de que
la ARCSA inicie las acciones legales respectivas por la caducidad del certificado durante
el proceso de la renovacion.”

Art. 6.- Sustitiyase el nombre del Capitulo XV, por el siguiente:

“CAPITULO XV

DEL PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE
(BPA/BPD/BPT) PARA LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y
ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO.”

Art. 7.- Incliyase en el articulo 114, en el CAPITULO XV “DEL PROCEDIMIENTO
PARA EL REGISTRO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE (BPA/BPD/BPT) PARA LAS
CASAS DE REPRESENTACION, DISTRIBUIDORAS Y ESTABLECIMIENTOS DE
COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO?”, el siguiente
inciso:

“Posterior al pago realizado por concepto de registro del certificado de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte, la ARCSA procedera a remitir al
establecimiento, el documento de registro del certificado, conforme el formato
contemplado en el instructivo que se emita para el efecto’.

Art. 8.- Sustitiyase el nombre del Capitulo XVI, por el siguiente:

“CAPITULO XVI

DE LAS NOTIFICACIONES DE CAMBIO EN EL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE
(BPA/BPD/BPT) PARA PARA LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y
ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO, POR UN
ORGANISMO DE INSPECCION ACREDITADO.”

Art. 9.- Sustitiyase en el capitulo XVI “DE LAS NOTIFICACIONES DE CAMBIO EN EL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION
Y/O TRANSPORTE (BPA/BPD/BPT) PARA LAS CASAS DE REPRESENTACION,
DISTRIBUIDORAS Y ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIALIZACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO’, los articulos 116 y 118, por los
siguientes:

“Art. 116.- Notificacién de cambios.- Los cambios o modificaciones establecidos en el
articulo 118 de la presente normativa deben ser notificados en el término de treinta (30)
dias por el representante legal o responsable técnico del establecimiento al Organismo
de Inspeccion Acreditado u Organismo de Evaluacion de la conformidad que otorgé el
certificado, conforme los requisitos descritos en el instructivo que se elabore para el
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efecto, y en caso de los literales a, b y ¢ del articulo 118 se realizara la verificacién o
inspeccidn al establecimiento y las areas afines o afectadas por estas modificaciones.”

“Art. 118.- Cambios o modificaciones.- Los siguientes cambios o modificaciones deben
ser notificados:

a. Ampliacién de areas especificas para el almacenamiento y/o distribucion;

Ampliacién del transporte;

c. Actualizacién de placas vehiculares certificadas (Unicamente por disposicion del
ente regulador de transito);

d. Cambio de RUC del establecimiento/ Cambio de razén social (denominacion) del
establecimiento;

e. Cambio de Representante Legal;

f. Cambio de sistema documental o manual a un sistema informatico;

g. Cambio de direccién (aplica unicamente cambio en la nomenclatura asignado
por la autoridad competente) y nUmero de establecimiento;

h. Desistimiento o eliminacion de areas, tipos de productos o vehiculos;

i. Inclusion de operador logistico para el almacenamiento, distribucién y/o
transporte;

j. Cambio de operador logistico para el almacenamiento, distribucién y/o
transporte;

K. Inclusibn de placas vehiculares certificadas dentro de un establecimiento
certificado perteneciente a una misma Razén Social, y;

|.  Cambio de domicilio operativo (Unicamente distribucion y/o para transporte que
no cuenten con area de Cross docking).”

=4

Art. 10.- Sustitiyase el nombre del Capitulo XVII, por el siguiente:

“CAPITULO XViI

DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE EMITIDO POR UN ORGANISMO DE
INSPECCION ACREDITADO”

Art. 11.- Sustitiyase en el CAPITULO XVII “DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE PARA
DISPOSITIVOS MEDICQOS, el articulo 120 por el siguiente:

“Art. 120.- Contenido del certificado.- El certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte (BPA/BPD/BPT) emitido por un OIA, debe
tener la siguiente informacion:

a. Razén Social de la Empresa;
b. Areas de almacenamiento, distribucién y/o transporte;
C. Condiciones de almacenamiento;
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d.  Tipos de productos que el establecimiento almacena, distribuye y/o transporta, de
conformidad a los productos descrito en el articulo 1 de la presente normativa;
Numero de certificado (Cddigo de BPADT);

Direccion, numero del establecimiento y nimero de planta;

Vigencia del certificado otorgado por el OIA;

Nombre del propietario o representante legal,

Historial de BPADT (cuando aplique); y,

Firma del Responsable Legal del Organismo de Inspeccion Acreditado.

T ae o

Art. 12.- Sustitiyase en Disposiciones Generales, la disposicion general octava, por la
siguiente:

“‘OCTAVA.- Para la certificacion en Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion
y/lo Transporte (BPA/BPD/BPT), los establecimientos farmacéuticos y los
establecimientos de dispositivos médicos, podran obtener su certificado de
(BPA/BPD/BPT) con los Organismos de Inspeccién Acreditados por el SAE y registrados
en la ARCSA, o con la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta Pérez.

Las ampliaciones, las maodificaciones y las inclusiones de tipos de productos que se
realicen al certificado de BPADT durante la vigencia del mismo, deben ser solicitadas al
ente que emitio dicha certificacion.

Art. 13.- Incliyase en Disposiciones Generales, después de la disposiciébn décima
tercera, las siguientes disposiciones:

“DECIMA CUARTA.- Para realizar el muestreo y verificar que el establecimiento cumpla
con los lineamientos contemplados en la presente normativa durante las inspecciones
por certificacion realizados por la ARCSA y los Organismo de Inspeccion Acreditados
(OIA), el comité inspector tomara como referencia la norma INEN 1SO 2859 y/o demas
normativa aplicable, segun corresponda.”

“DECIMA QUINTA.- En caso que el regulado no ingrese la documentacion para la
renovacion del certificado de (BPA/BPD/BPT) en el tiempo establecido en el articulo 102
de la presente normativa, y el certificado se caduque durante este proceso, la Agencia
iniciara el debido proceso administrativo sancionador de conformidad con la Ley
Orgénica de Salud y demas normativa vigente y aplicable.”

Art. 14.- Sustitiyase en Disposiciones transitorias, la disposicion transitoria segunda,
por la siguiente:

“SEGUNDA.- Las casas de representacion y distribuidoras de dispositivos médicos y/o
reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro para uso humano, dispondran por Unica
vez del plazo de un (1) afio, contados a partir de la emisién y/o renovacion del permiso
de funcionamiento, para certificarse en Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT), previa presentacion de la solicitud de
habilitacion del permiso de funcionamiento y del cumplimiento de los requisitos descritos
en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto.
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Si la fecha de inspeccidn asignada para la obtencién del certificado de (BPA/BPD/BPT),
es posterior al vencimiento del permiso de funcionamiento del establecimiento, la
ARCSA procedera habilitar el sistema para la renovaciéon del permiso de
funcionamiento, otorgando un altimo plazo de un (1) afio de funcionamiento, siempre y
cuando el establecimiento no presente alertas, denuncias y/o informes de no
cumplimiento durante las inspecciones de seguimiento y control posterior.

Vencido el o los plazos antes mencionados, segun corresponda, los representantes
legales de /as casas de representacion y distribuidoras de dispositivos médicos y/o
reactivos bioguimicos de diagndstico in vitro para uso humano, deben presentar el
certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte
(BPA/BPD/BPT), como requisito obligatorio para la obtencion del permiso de
funcionamiento.”

Art. 15.- Sustityase en Disposiciones Transitorias, la disposicién transitoria tercera por
la siguiente:

“TERCERA.- Los servicios de inspeccion para la certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT) para la categoria de
microempresa, la ampliacioén de la certificacion, y el registro del certificado de buenas
practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte (BPA/BPD/BPT) para los
establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos, no estaran
sujetos a pago hasta que se emita la normativa referente a tasas para dicho fin.”

Art. 16.- Sustityase en Disposiciones Transitorias, la disposicion transitoria cuarta, por
la siguiente disposicion:

“CUARTA.- Hasta que se cuente con Organismos de Inspeccion Acreditados para la
certificacion en Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte para
establecimientos farmacéuticos, la ARCSA continuara realizando las auditorias de
inspeccion por obtencién, renovacidn, ampliacibn o modificacion del certificado de
BPADT.”

DISPOSICION TRANSITORIA

“UNICA.- En el término de sesenta (60) dias, contados a partir de la publicacién de la
presente normativa en el Registro Oficial, la ARCSA emitira los instructivos necesarios
para la aplicacion de la presente resolucion.

DISPOSICION FINAL

Encéarguese de la ejecucion y verificacion del cumplimiento de la presente normativa a
la Coordinacion Técnica de Certificaciones, Autorizaciones y Buenas Pricticas
Sanitarias 0 quien ejerza sus competencias, por intermedio de la Direccién Técnica
competente, dentro del &mbito de sus atribuciones; y a la Coordinacion Técnica de
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Vigilancia y Control Posterior 0 quien ejerza sus competencias, por intermedio de la
Direccién Técnica competente, dentro del &mbito de sus atribuciones.

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

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 10 se septiembre de 2021.

Mgs. Ana Karina Ramirez GOmez

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