	[bookmark: _Hlk23403607][bookmark: _Hlk23403608]
	

	[image: ]
	

	
	[bookmark: bmkSymbols]G/TBT/N/ECU/509/Add.2

	
	[bookmark: bmkDate]9 de diciembre de 2025

	[bookmark: bmkSerial](25-8311)
	Página: 1/2

	Comité de Obstáculos Técnicos al Comercio
	[bookmark: bmkOriginalLanguage]Original: español



[bookmark: _Hlk23403599][bookmark: _Hlk23403600]JOB/TBT/344
- 1 -
[bookmark: spsSymbolHeader][bookmark: _Hlk23403601][bookmark: _Hlk23403602]G/TBT/N/ECU/509/Add.2

- 2 -
NOTIFICACIÓN
Addendum
La siguiente comunicación, de fecha 9 de diciembre de 2025, se distribuye a petición de la delegación del Ecuador.

_______________


Título: REFORMA PARCIAL A LA RESOLUCIÓN ARCSA-DE-016-2020- LDCL, POR MEDIO DE LA CUAL SE EXPIDE LA NORMATIVA TÉCNICA SUSTITUTIVA PARA AUTORIZAR LA IMPORTACIÓN POR EXCEPCIÓN E IMPORTACIÓN POR DONACIÓN DE MEDICAMENTOS, PRODUCTOS BIOLÓGICOS, DISPOSITIVOS MÉDICOS Y REACTIVOS BIOQUÍMICOS Y DE DIAGNÓSTICO.

	Motivo del addendum:

	[ ]
	Modificación del plazo para presentar observaciones - fecha: 

	[ ]
	Adopción de la medida notificada - fecha: 

	[ ]
	Publicación de la medida notificada - fecha: 

	[ ]
	Entrada en vigor de la medida notificada - fecha: 

	[ ]
	[bookmark: _Ref40866906]Indicación de dónde se puede obtener el texto de la medida definitiva[footnoteRef:1]:  [1:  Entre otras cosas, puede aportarse la dirección de un sitio web, un anexo en pdf u otra información que indique dónde se puede obtener el texto de la medida definitiva/modificación de la medida y/o los documentos interpretativos.] 


	[ ]
	Retiro o derogación de la medida notificada - fecha: 
Signatura pertinente, en el caso de que se vuelva a notificar la medida: 

	[X]
	Modificación del contenido o del ámbito de aplicación de la medida notificada e indicación de dónde se puede obtener el texto1: 
REFORMA PARCIAL A LA RESOLUCIÓN ARCSA-DE-016-2020- LDCL, POR MEDIO DE LA CUAL SE EXPIDE LA NORMATIVA TÉCNICA SUSTITUTIVA PARA AUTORIZAR LA IMPORTACIÓN POR EXCEPCIÓN E IMPORTACIÓN POR DONACIÓN DE MEDICAMENTOS, PRODUCTOS BIOLÓGICOS, DISPOSITIVOS MÉDICOS Y REACTIVOS BIOQUÍMICOS Y DE DIAGNÓSTICO.
https://members.wto.org/crnattachments/2025/TBT/ECU/modification/25_08807_00_s.pdf
Nuevo plazo para presentar observaciones (si procede): 60 días a partir de la notificación

	[ ]
	Publicación de documentos interpretativos e indicación de dónde se puede obtener el texto1: 

	[ ]
	Otro motivo: 



Descripción: La República del Ecuador pone a su conocimiento la Resolución ARCSA-DE-2025-040-DASP a través de la cual la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, expide la "Reforma Parcial a la Resolución ARCSA-DE-016-2020-LDCL, por medio de la cual se expide la Normativa Técnica Sustitutiva para autorizar la importación por excepción e importación por donación de medicamentos, productos biológicos, dispositivos médicos y reactivos bioquímicos y de diagnóstico".
La Resolución antes mencionada tiene como finalidad acatar la disposición dada por la Corte Constitucional a través de la Sentencia Nº. 679-18-JP/20 y acumulados, de fecha 05 de agosto de 2020, la cual establece que los medicamentos judicializados que no cuenten con registro sanitario nacional deben tener el registro sanitario emitido por autoridad de alta vigilancia sanitaria, para asegurar que el producto cumple con calidad.
Cabe mencionar que la Resolución ARCSA-DE-2025-040-DASP, a través de la cual se reforma la Resolución ARCSA-DE-016-2020-LDCL, no se considera un Obstáculo Técnico al Comercio en virtud que: no genera un costo para el solicitante, el fin provisto de la importación de los productos enmarcada en la Resolución ARCSA-DE-016-2020-LDCL no es la comercialización de los mismos a nivel nacional, sino que es aplicada únicamente por el Sistema Nacional de Salud, el paciente por sus propios derechos o quien lo represente legalmente, en los siguientes casos:
· Emergencia sanitaria declarada por acto de poder público;
· Para tratamientos especializados no disponibles en el país, debidamente justificados;
· Para personas que sufran enfermedades catastróficas, raras o huérfanas, debidamente justificados;
· Para fines de investigación clínica humana, cuyo protocolo haya sido aprobado previamente por la ARCSA;
· Para el abastecimiento del sector público a través de organismos internacionales,
· Otros casos definidos por la autoridad sanitaria nacional; y,
· Otros casos previstos en la Ley Orgánica de Salud.
Organismo:
Ministerio de Producción, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca (MPCEIP);
Subsecretaría de la Calidad
Persona de contacto principal:
Cristian Eduardo Yépez Jaramillo
Plataforma Gubernamental de Gestión Financiera;
Av. Amazonas entre Unión Nacional de Periodistas y Alfonso Pereira
Piso 8
Bloque amarillo
Quito EC170522
Correo electrónico: puntocontacto-otcecu@produccion.gob.ec; puntocontactoecu@gmail.com; cyepez@produccion.gob.ec
Teléfono: +(593 2) 3948760; Ext. 2254; Ext. 2252
Sitio web: http://www.produccion.gob.ec
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