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Considerando:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo
361, prevé 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 normard, 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 363,
manda que: “El Estado seré responsable de: (...) Numeral Séptimo.-
Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad,
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seguros y eficaces, regular su comercializacion y promover
la produccién nacional y la utilizacién de medicamentos
genéricos que respondan a las necesidades epidemioldgicas
de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses
de la salud publica prevaleceran sobre los econdémicos y
comerciales”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su
articulo 424, dispone que: “(...) La Constitucion es lanorma
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 seré el siguiente: “(...) La Constitucion; los
tratados y convenios internacionales; las leyes organicas;
las leyes ordinarias; las normas regionales y las ordenanzas
distritales; los decretos y reglamentos; las ordenanzas; los
acuerdos y las resoluciones; y los demas actos y decisiones
de los poderes publicos (...)”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su
articulo 322, establece que: “Se reconoce la propiedad
intelectual de acuerdo con las condiciones que sefiale
la ley. Se prohibe toda forma de apropiacion de
conocimientos colectivos, en el &mbito de las ciencias,
tecnologias y saberes ancestrales. Se prohibe también la
apropiacién sobre los recursos genéticos que contienen
la diversidad bioldgica y la agro-biodiversidad.”;

Que, el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio
(OTC) de la Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC)
en sus parrafos 2.9.2, 2.10.1, 5.6.2 y 5.7.1 establece que
los Miembros de la OMC deberan notificar a los demas
Miembros en una etapa convenientemente temprana (cuando
puedan aun introducirse modificaciones), los proyectos de
Reglamentos Técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad cuando el contenido técnico de éstos no estén
en conformidad con las normas internacionales pertinentes
y siempre que dichos reglamentos o procedimientos de
evaluacion de la conformidad puedan tener un efecto
significativo en el comercio de otros Miembros;

Que, la Decision 562, directrices para la elaboracion,
adopcion y aplicacion de Reglamentos Técnicos en los
Paises Miembros de la Comunidad Andina y a nivel
comunitario, establece en su Articulo 11: ““(...) los Paises
Miembros notificaran a los demas Paises Miembros, a
través de la Secretaria General de la Comunidad Andina,
los proyectos de reglamentos Técnicos que pretendan
adoptar, por lo menos noventa (90) dias calendario antes
de su publicacion oficial. La notificacion realizada en
el plazo indicado, sera requisito necesario para poder
exigir su cumplimiento a los otros Paises Miembros”;

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 129, dispone
que: “El cumplimiento de las normas de vigilancia y
control sanitario es obligatorio para todas las instituciones,
organismos Yy establecimientos publicos y privados
que realicen actividades de produccién, importacion,

exportaciéon, almacenamiento, transporte, distribucion,
comercializacion y expendio de productos de uso y
consumo humano”;

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su Articulo 130, determina
que: “Los establecimientos sujetos a control sanitario
para su funcionamiento deberan contar con el permiso
otorgado por la autoridad sanitaria nacional. El permiso de
funcionamiento tendra vigencia de un afio calendario”;

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

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su Articulo 134, establece
que: “La instalacion, transformacion, ampliacion y traslado
de plantas industriales, (...), de elaboracién de productos
naturales procesados de uso medicinal, (...), estan sujetos
a la obtencion, previa a su uso, del permiso otorgado por la
autoridad sanitaria nacional”;

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 137, establece
que: “Estan sujetos a registro sanitario los (...), productos
naturales procesados de uso medicinal (...) fabricados en
el territorio nacional o en el exterior, para su importacion,
comercializacion, dispensacion y expendio (...)”;

Que, el articulo 259 de la Ley Ibidem, correspondiente
a definiciones, menciona: “Producto natural procesado
de uso medicinal.- Es el producto medicinal terminado y
etiquetado, cuyos ingredientes activos estan formados por
cualquier parte de los recursos naturales de uso medicinal
0 sus combinaciones, como droga cruda, extracto o en una
forma farmacéutica reconocida, que se utiliza con fines
terapéuticos”;

Que, mediante el Acuerdo Ministerial No. 4917, publicado
en el Registro Oficial No. 303, de 04 de agosto de 2014,
el Ministerio de Salud Pdblica, emitio el Reglamento de
Clasificacion de Medicamentos y Productos Naturales,
mismo que establece criterios para clasificar los
medicamentos en general, productos naturales procesados
de uso medicinal y medicamentos homeopaticos de venta
libre;

Que, Mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado
en el Suplemento del Registro Oficial No. 788 de 13 de
septiembre de 2012, se escinde el Instituto Nacional de
Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo Izquieta
Pérez” y se crea el Instituto Nacional de Salud Publica
e Investigaciones INSPI; y, la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, estableciendo
las competencias, atribuciones y responsabilidades de la
ARCSA,;

Que, Mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14
de enero de 2015, publicado en el Registro Oficial No.
428 de fecha 30 de enero de 2015, se reforma el Decreto
Ejecutivo No. 1290 se establecen las nuevas atribuciones
y responsabilidades de la Agencia, en cuya Disposicion
Transitoria Séptima, expresa: ““...Una vez que la Agencia



Registro Oficial N° 891 — Suplemento

Lunes 28 de noviembre de 2016 — 3

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, mediante Oficio Nro. MCE-SNCIE-2016-0066-0,
entregado por el Dr. Segundo Humberto Jiménez Torres,
Subsecretario de Negociaciones Comerciales e Integracion
Econdmica, de fecha 12 de febrero de 2016, se determina
que: ““Puesto que la Normativa citada comprende productos
importados, estos deben ser notificados a la Organizacion
Mundial de Comercio por medio de respectivo punto de
contacto OTC ante la OMC y la CAN. Esto en conformidad
con los procedimientos de transparencia establecidos en
el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio, con el
propésito que los Miembros tengan conocimientos de dicha
regulacion técnica™;

Que, mediante Informe Técnico contenido en el
Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-DTRSNSOYA-
2015-0174-M, el Director Técnico de Registro Sanitario,
Notificacion Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones;
justifica el requerimiento de elaboraciéon de normativa
técnica sustitutiva para Productos Naturales Procesados de
Uso Medicinal;

Que, mediante Informe Juridico Nro. ARCSA-DAJ-024-
2016-PAOL, de fecha 21 de Septiembre de 2016, el Director
de Asesoria Juridica justifica la necesidad de elaborar
un instrumento legal y técnico que permita agilizar los
procedimientos administrativos para obtencion del registro
sanitario de los productos naturales procesados de uso
medicinal, asi como el respectivo control y vigilancia que
deben aplicar las autoridades respecto a estos productos y
los establecimientos en donde se almacenan, comercializan
y fabrican;

Que, mediante accion de personal No. 0449 de fecha 22 de
julio 2016 se concede la Subrogacion al Abg. Yury Manual
Iturralde Hidalgo como Director Ejecutivo de la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA.

Que, los procesos de Registro Sanitario de productos
naturales procesados de uso medicinal requieren de agilidad
para mejorar el acceso a los mismos, es necesario indicar
los tiempos para realizar el proceso de inscripcion; a su vez
para demostrar la seguridad, calidad y eficacia se requiere
realizar una nueva clasificacion de productos naturales
procesados de uso medicinal y especificar los requisitos a
presentar para obtener el registro sanitario. Con la finalidad
de no realizar una doble certificacién a aquellos productos
naturales procesados de uso medicinal sometidos a normas
internacionales definidas por la Organizacion Mundial
de la Salud, a las cuales se remite también el Ecuador, se
considera pertinente mantener el proceso de homologacion
regulado en el registro sanitario.

De conformidad a las atribuciones contempladas en el
Acrticulo 10 del Decreto Ejecutivo No. 1290, la Direccién
Ejecutiva del ARCSA, en uso de sus atribuciones.

Resuelve:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA
SUSTITUTIVA PARA LA OBTENCION DEL
REGISTRO SANITARIO Y CONTROL DE
PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE
USO MEDICINALY DE LOS ESTABLECIMIENTOS
EN DONDE SE FABRICAN, ALMACENAN,
DISTRIBUYEN Y COMERCIALIZAN.

CAPITULO I
DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- Objeto.- La presente Normativa Técnica
Sanitaria tiene por objeto establecer los parametros de
calidad, seguridad y eficacia, bajo los cuales se otorgard el
Registro Sanitario a los Productos Naturales Procesados de
Uso Medicinal. De la misma forma establecer los criterios
para la realizacion de la promocion, control, vigilancia y
sancion de dichos productos.

Establecer los parametros para la operacion, control,
vigilancia y sancién de los establecimientos donde se
fabrican, almacenan, distribuyen y comercializan los
Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal.

Art. 2.- Ambito.- El ambito regulatorio de la Normativa
Técnica Sanitaria es de aplicacién obligatoria para las
personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras,
responsables de la fabricacién, importacion, envasado o
empacado, transporte, almacenamiento, distribucion y
comercializacion de los Productos Naturales Procesados de
Uso Medicinal en todo el territorio nacional.

CAPITULO Il
DE LAS DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Art. 3.- Definiciones.- Para efectos de la presente
Normativa Técnica Sanitaria se consideraran las siguientes
definiciones y abreviaturas:

Actividad terapéutica.- Se refiere a la prevencion, el
diagndstico y el tratamiento satisfactorio de enfermedades
fisicas y mentales, el alivio de los sintomas de las
enfermedades y la modificacion o regulacion beneficiosa
del estado fisico y mental del organismo.

Agotamiento de Existencias.- Es el proceso regulatorio
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 modificacion de la informacion
técnica o legal del producto; siempre y cuando ésta no
afecte la calidad, seguridad y eficacia del producto.

Casas de Representacion.- Son los establecimientos
farmacéuticos autorizados para realizar promocién
médica, importacién y venta al por mayor a terceros de los
productos elaborados por sus representados. Deben cumplir
con buenas practicas de almacenamiento, distribucion
y transporte determinadas por la Autoridad Sanitaria
Nacional. Requieren para su funcionamiento de la direccion
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técnica responsable de un profesional quimico farmacéutico
0 bioquimico farmacéutico.

Certificado de Libre Venta (CLV).- Documento oficial
expedido por la entidad o Autoridad Nacional Competente
del Estado o pais fabricante del producto, que certifica que
el producto esta registrado y que su venta esta autorizada
legalmente en ese territorio.

Control posregistro: Es el conjunto de actividades
técnicas y sanitarias que se realizan en todas las etapas
desde la produccion hasta la utilizacién de los productos
naturales procesados de uso medicinal, verificando que los
establecimientos que los producen, almacenan, distribuyen,
importan, exportan, comercializan y expenden cumplen con
los requisitos técnicos y legales establecidos en la normativa
vigente, con el fin de precautelar que los productos naturales
procesados de uso medicinal mantengan las condiciones
de calidad, seguridad y eficacia en base a las cuales la
autoridad sanitaria nacional le otorgd el Registro Sanitario.

Distribuidoras Farmacéuticas.- Son establecimientos
farmacéuticos autorizados para realizar importacion,
exportacion y venta al por mayor de medicamentos en
general de uso humano, especialidades farmacéuticas,
productos para la industria farmacéutica, auxiliares
médico-quirurgico,  dispositivos  médicos,  insumos
médicos, cosméticos, productos higiénicos y productos
naturales procesados de uso medicinal. Deben cumplir con
las buenas précticas de almacenamiento, distribucion y
transporte determinadas por la autoridad sanitaria nacional.
Funcionaran bajo la representacién y responsabilidad
técnica de un quimico farmacéutico o biogquimico
farmacéutico.

Dossier (carpeta completa de documentos para solicitar
el registro sanitario).- Es el expediente de un producto
natural procesado de uso medicinal en el que constan los
documentos, informes o requisitos técnicos y legales, para
el cual se esta solicitando el certificado de registro sanitario
a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria ARCSA.

Droga Cruda.- Material proveniente del recurso natural
de uso medicinal, que no ha sufrido transformaciones
quimicas; sélo procesos fisicos como lavado, secado o
molienda.

Eficacia.- Capacidad de un producto para producir el
efecto que se desea o se espera. En el caso de productos
naturales procesados de uso medicinal la eficacia esta
relacionada directamente con las indicaciones del producto
o la actividad que pretende tener sobre la salud de los seres
humanos.

Empresas  de Logistica 'y  Almacenamiento
Farmacéuticas.- Son establecimientos autorizados
para brindar servicios de logistica, almacenamiento y
distribucion de los productos sujetos a control y vigilancia
sanitaria y deben cumplir con las Buenas Practicas del
Almacenamiento, Distribucion y Transporte determinadas
por la Autoridad Sanitaria Nacional. Funcionaran bajo la
representacion y responsabilidad técnica de un Quimico

Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico.

Ensayos Clinicos.- investigacion realizada en seres
humanos para demostrar la eficacia o la seguridad de un
procedimiento médico en una determinada poblacién. Su
disefio es experimental, y no meramente observacional,
porque manipula y modifica en los distintos sujetos
las variables que interesa conocer (medicamentos,
procedimientos terapéuticos, medidas de intervencion o de
prevencion).

Envase.- El utilizado para contener un producto en su
presentacion definitiva.

Envase Primario.- Envase dentro del cual se coloca la
forma farmacéutica terminada, o el envase que se encuentra
en contacto directo con el producto y lo protege de la
contaminacion y cambios fisicos durante su vida Util.

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

Estabilidad.- Estudios a largo plazo y acelerados que se
llevan a cabo en lotes primarios de acuerdo a una estabilidad
prescrita en un protocolo para establecer o confirmar el
periodo de vida Gtil de un producto terminado.

Establecimientos farmacéuticos de productos naturales
procesados de uso medicinal: Son los establecimientos
autorizados para importar, exportar, fabricar, almacenar,
distribuir y comercializar productos naturales procesados
de uso medicinal: Casas de Representacion Farmacéuticas,
Distribuidoras Farmacéuticas, Laboratorios Farmacéuticos
de productos naturales procesados de uso medicinal,
Empresas de logistica y/o almacenamiento de productos
farmacéuticos, Farmacias y Establecimientos de expendio
de productos naturales procesados de uso medicinal.

Ninguno de los establecimientos sefialados en los literales
anteriores brindard atencion directa al paciente con
intervencion terapéutica.

Establecimientos de expendio de productos naturales
procesados de uso medicinal.- Son establecimientos
autorizados por la autoridad competente para el expendio
de productos naturales procesados de uso medicinal,
cosméticos que contienen ingredientes activos naturales,
suplementos alimenticios a base de recursos naturales,
vitaminas y minerales clasificadas en su registro sanitario
como de venta libre; mismos que deben contar con el
Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria,
vigente.

Estudios de Etnobotanica.- Son estudios en los que se
registra sistematicamente el conocimiento sobre los usos
tradicionales de las plantas en una determinada region y del
manejo de estos recursos naturales en sus propios habitats
por parte de las comunidades nativas. Detalla la interaccion
entre el hombre y las plantas.

Estudios de Etnofarmacologia.- Son estudios del
conocimiento étnico de las propiedades fisicas del recurso
natural y la familiaridad con los compuestos del entorno
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vegetal, animal y mineral que permite a los pueblos el uso
de estos recursos naturales.

Extracto Estandarizado.- Producto que se obtiene
del recurso natural de uso medicinal por la accién de
un disolvente de acuerdo a los métodos de extraccion
reconocidos o estandarizados, y que expresan concentracion
definida del o los principio/s activos o0 marcador/es.

Fabricacion.- Proceso en el que determinados recursos
(materias primas, mano de obra, energia, capital) se
transforman para obtener un producto.

Fabricante.- Personanatural o juridica nacional o extranjera
reconocida y documentada por las autoridades sanitarias del
pais de origen, a la que en virtud de la legislacion vigente en
el pais, se le ha otorgado la autorizacion para la fabricacion
y acondicionamiento del Producto Natural Procesado de
Uso Medicinal.

Fabricante alterno.- Es el fabricante adicional al fabricante
principal, que fabrica para el mismo titular del producto,
que se incluye en el certificado del Registro Sanitario.

Farmacovigilancia.- Actividad de salud publica destinada
a la identificacion, cuantificacion, evaluacién y prevencion
de los riesgos asociados a los medicamentos una vez
comercializados y todos los problemas relacionados con los
medicamentos (PRM).

Fecha de Expiracion o Caducidad.- Fecha especificada
en el recipiente individual de un producto y hasta la cual se
espera que éste se mantenga dentro de sus especificaciones
técnicas si es almacenado adecuadamente.

Forma Farmacéutica.- Es la disposicion individualizada
a que se adaptan los farmacos (principios activos) y
excipientes (materia farmacoldgicamente inactiva) para
constituir un medicamento, es la disposicion externa que
se da a las sustancias medicamentosas para facilitar su
administracion.

Formulacion.- Proceso mediante el cual se disefia un
producto terminado por la asociaciéon o mezclas de uno o
mas ingredientes activos y excipientes.

ICH.- Conferencia Internacional sobre Armonizacion
de requisitos técnicos para el registro de productos
farmacéuticos para uso humano (International Conference
on Harmonization)

Indicacion Terapéutica.- Es la indicacion que describe un
beneficio sobre salud al emplear un determinado Producto
Natural Procesado de Uso Medicinal.

Ingrediente Activo, Sustancia Activa o Principio Activo.-
Componente presente en la formulacion que confiere la
actividad terapéutica esperada de un Producto Natural
Procesado de Uso Medicinal y otorga la eficacia al producto
segun su proposito.

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

Laboratorio farmacéutico de productos naturales
procesados de uso medicinal.- Establecimiento dedicado
a la formulacién o fabricacion de Productos Naturales
Procesados de Uso Medicinal.

Marcadores.- Son componentes quimicamente definidos
de un recurso natural de uso medicinal que pueden o no
contribuir a su eficacia y que son utilizados con propdsitos
de control de calidad. Son empleados generalmente
cuando los principios activos no son conocidos 0 no estan
claramente identificados.

Materia Prima.- Toda sustancia activa o inactiva empleada
en la fabricacion de un Producto Natural Procesado de
Uso Medicinal, ya permanezca inalterada, se modifique o
desaparezca en el transcurso del proceso.

Medicina Tradicional.- Es todo el conjunto de
conocimientos, aptitudes y practicas basados en teorias,
creencias y experiencias indigenas de las diferentes culturas,
sean 0 no explicables, usados para el mantenimiento de
la salud, asi como para la prevencion, el diagnéstico, la
mejora o el tratamiento de enfermedades fisicas o mentales.

Modalidad de Venta.- Es el tipo o forma de
comercializacién, autorizado por la ARCSA, y que se
utiliza para vender un producto o servicio.

Monografia Oficial.- Estudio o investigacién que una
persona o grupo de personas ha llevado a cabo acerca de
un tema en particular y que ha sido revisada, aprobada y
publicada por Organismos Nacionales o Internacionales.

Nombre Comercial.- Nombre del producto asignado por el
fabricante para su comercializacion.

NUmero de Lote.- Combinacion distintiva de letras y/o
nameros, la cual identifica en forma Unica al lote y debe
corresponder al certificado de analisis del producto.

OMS.- Organizacion Mundial de la Salud.

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

Persona Juridica.- Se llama persona juridica una persona
ficticia, capaz de ejercer derechos y contraer obligaciones
civiles, y de ser representada judicial y extrajudicialmente.

Presentacion Comercial.- Presentacion del producto
terminado y acondicionado para su comercializacion.

Producto de uso tradicional.- Producto medicinal que
se ha empleado por un tiempo prolongado a través de
medicinas tradicionales, cuyo uso esta bien establecido por
pruebas documentales para un fin concreto, medicinal o
relacionado con la salud.

Producto de venta libre.- Es el producto medicinal que
por su composicion y por la accién farmacoldgica de sus



6 — Lunes 28 de noviembre de 2016

Suplemento — Registro Oficial N° 891

principios activos, es autorizado para ser expendido o
dispensado sin prescripcion facultativa.

Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal.-
Es el producto medicinal terminado y etiquetado cuyos
ingredientes activos estan formados por cualquier
parte de los recursos naturales de uso medicinal o sus
combinaciones, como droga cruda, extracto estandarizado
o0 en una forma farmacéutica reconocida, que se utiliza con
fines terapéuticos. No se considera un producto natural
procesado de uso medicinal, si el recurso natural de uso
medicinal se combina con sustancias activas definidas
desde el punto de vista quimico, inclusive constituyentes
de recursos naturales, aislados y quimicamente definidos.

Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal
Demostrado Clinicamente.- Son aquellos productos que
han demostrado su seguridad y eficacia en seres humanos
mediante estudios preclinicos y ensayos clinicos.

Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal
Demostrado Pre-Clinicamente.- Son los productos de
los cuales no se han realizado ensayos clinicos, y que
para demostrar su seguridad y eficacia se han presentado
estudios preclinicos o etnofarmacol6gicos-etnobotanicos.

Producto Terminado.- Producto que ha sido sometido a
todas las etapas de produccion, presentado en su envase
definitivo y listo para ser distribuido y comercializado.

Razon Social, Denominacién, Expresion Peculiar.- Es el
vocablo mediante el cual se conoce coloquialmente a una
persona juridica, cuya nominacion y naturaleza societaria
figura en la documentacién de soporte para el registro
sanitario de sus productos.

Recurso Natural.- Todo material proveniente de organismos
vivos y minerales que posee actividad terapéutica, sin
riesgo para la salud cuando se utiliza de manera adecuada,
comprobada mediante estudios cientificos y/o literatura
cientifica que respalden el uso medicinal.

Registro Sanitario.- Es la certificacion otorgada
por la Agencia Nacional de Regulacion, Control vy
Vigilancia Sanitaria, para la importacion, exportacion y
comercializacion de los productos de uso y consumo humano
sefialados en la Ley Organica de Salud. Dicha certificacion
es otorgada cuando se cumpla con los requisitos de calidad,
seguridad, eficacia y aptitud para consumir y usar dichos
productos cumpliendo los tramites establecidos en la Ley
Orgéanica de Salud, reglamentos y normativas técnicas que
regule la agencia al respecto.

Retiro del Mercado: Es un proceso para remover
un producto de la cadena de distribucion, a causa de
defectos de calidad del producto o alertas por reacciones
adversas graves del producto. El retiro puede ser iniciado
voluntariamente por el fabricante, importador, distribuidor,
titular del Registro Sanitario o Notificacién Sanitaria
Obligatoria, o por la ARCSA en caso que el producto afecte
a la salud de los consumidores.

Revista indexada de alto impacto.- Son revistas con
trabajos cientificos de alto contenido cientifico que ademas

han sido sometidos a revision por pares académicos,
las que son clasificadas mediante el criterio de Factor de
impacto. (Escala de medicién, que mide la repercusion
que ha tenido una revista en la literatura cientifica a partir
del anélisis de las citaciones que han recibido los articulos
que se han publicado en ella. Si un listado de revistas
ordenadas de mayor a menor factor de impacto se divide
en cuatro partes iguales, cada una de ellas es un cuartil. Las
revistas con el factor de impacto mas alto estan en el primer
cuartil, los cuartiles medios seran el segundo y tercero, y el
cuartil mas bajo el cuarto. El Instituto para la Informacion
Cientifica, en inglés Institute for Scientific Information -
ISI, es la institucion que publica el factor de impacto de
muchas revistas a través del “Informe sobre citas en revistas
cientificas”, en inglés Journal Citation Reports (JCR)).

Riesgo: Probabilidad de ocurrencia de causar o desarrollar
efectos adversos a la salud humana o al ambiente, bajo
condiciones normales de uso.

Seguridad.- Es la caracteristica de un medicamento de
poder usarse con una baja probabilidad de causar efectos
toxicos injustificables.

Solicitante.- Es la persona natural o juridica que solicita el
Registro Sanitario, pudiendo ser el fabricante o apoderado,
e independiente de que se le otorgue o no el Registro
Sanitario; misma a quien una vez aprobado por la ARCSA,
se le otorga el Registro Sanitario como titular del mismo.

Titular del Producto.- Es la persona natural o juridica
propietaria del producto, lo que debe demostrarse
documentalmente.

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

Toxicidad.- Propiedad que tiene una sustancia 0 sus
productos derivados del metabolismo o de la degradacion
ambiental, de provocar a dosis determinadas un dafio a la
salud, luego de ingresar al organismo por contacto a través
de vias: inhalatoria, ocular, dérmica, oral, parenteral, entre
otras.

USP.- The United States Pharmacopeia, Farmacopea de los
Estados Unidos.

CAPITULO I
DEL REGISTRO SANITARIO

Art.4.- Los Productos Naturales Procesados de
Uso Medicinal, previo a su fabricacion, importacion,
almacenamiento, distribucion y comercializacion, deberan
obtener obligatoriamente el correspondiente Registro
Sanitario, otorgado por la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

Art.5.- La inscripcion y modificacion del Registro
Sanitario estan sujetas al pago de los importes o derechos
econémicos establecidos en la Ley Organica de Salud y
demas normativa reglamentaria vigente.
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Art. 6.- EI titular del Registro Sanitario otorgado sera
responsable de la fidelidad y veracidad de la informacion
suministrada a la ARCSA; vy, del cumplimiento de
las normas técnicas y sanitarias para la fabricacion,
almacenamiento, distribucion, transporte y expendio de los
productos naturales procesados de uso medicinal bajo su
titularidad.

CAPITULO IV
DE LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 7.- Para la inscripcion, reinscripcion, y modificacion
del Registro Sanitario de los productos naturales procesados
de uso medicinal, el solicitante o titular del Registro
Sanitario segin corresponda, presentard una solicitud
individual por cada forma farmacéutica y concentracion
del/os principio/s activo/s a través de la Ventanilla Unica
Ecuatoriana - VUE, de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA.

Art. 8.- Los productos naturales procesados de uso
medicinal para efectos del Registro Sanitario se clasificaran
de acuerdo a las siguientes categorias:

a. Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal
Demostrado Clinicamente

b. Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal
Demostrado pre-Clinicamente.

Art. 9.- Los documentos que se adjunten a cada solicitud
se presentaran en idioma castellano, en inglés o su
traduccion oficial al castellano cuando el idioma de origen
sea diferente a los mencionados de acuerdo al instructivo
que se emita para el efecto; debiendo estar identificados y
rubricados por su responsable técnico y representante legal
en el Ecuador.

Art. 10.- Alasolicitud de Registro Sanitario se adjuntaran
los siguientes requisitos:

a. Requisitos para demostrar la calidad del producto
terminado:

1. Descripcion del o los recursos naturales.- La
informacién como minimo debera contener:

i.  Nombre comun o vulgar;

ii. Género y especie; anexando el nimero de herbario
o certificado del herbario donde fue identificada la
especie vegetal;

iii. Parte utilizada de la planta, cuando corresponda;

iv. Método de extraccion de la materia prima, segin
corresponda.

2. Especificaciones y limites de contenido en la materia
prima o recurso natural:

i. De los componentes activos o0 marcador;

ii. Sustancias extrafias o impurezas;

iii. Cenizas totales, solubles e insolubles en acido;
iv. Analisis microbioldgico.

3. Proceso de fabricaciéon:

i. Descripcion detallada del proceso de fabricacion
del producto;

ii. Método analitico haciendo referencia a la
farmacopea oficial en base a la cual se realiza el
control de calidad. Cuando no se trate de métodos
oficiales, deberdn ser métodos validados por el
laboratorio fabricante, para lo cual se debera
presentar el protocolo de validacion;

iii. Si no es posible cuantificar el principio activo o
marcador, debera identificar la sustancia o mezcla
de sustancias caracteristicas presentes en el
producto terminado.

4. Descripcion del producto terminado:

i. Descripcion detallada de la férmula incluida la
cantidad de excipientes;

ii. Especificaciones del  producto  terminado:
organolépticas, fisico-quimicas, quimicas y
microbiol6gicas. El producto terminado debera
satisfacer los requisitos generales para la forma
farmacéutica correspondiente;

iii. Identificacion y cuantificacion del principio activo
o del marcador en el producto terminado; segun

corresponda;

iv. Descripcion del envase primario y secundario con
especificaciones técnicas de los mismos;

v. Proyecto de etiquetas en castellano con las
dimensiones en las que se va a comercializar el

producto natural procesado de uso medicinal;

vi. Prospecto con la informacion respecto al producto;
segln corresponda;

vii. Interpretacion del cddigo de lote.

5. Estabilidad: Estudios de estabilidad en base a los
criterios de la ICH o USP para la zona climética IV.

b. Requisitos para demostrar la seguridad del
producto:

1. Estudios de toxicidad:
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Los estudios preclinicos de toxicidad deben ser del producto
terminado; cuando exista informacion de estos estudios en
monografias oficiales, revistas cientificas, se aceptara esta
informacion siempre y cuando sea del recurso natural; en el
caso de tener combinaciones, se aceptard monografias de la
combinacion de los recursos naturales del producto objeto
de registro.

Los productos deberan demostrar en todos los casos sus
caracteristicas de seguridad en relacién al tiempo de uso
del producto.

Los estudios de toxicidad dependeran del periodo previsto
de utilizacion clinica del producto, para lo cual se aplicara la
siguiente clasificacion, conforme lo que establece la OMS:

Periodo previsto de
utilizacion clinica

Periodo de administracion
para el estudio de toxicidad

Tipo de estudio

Administracion Unica o
repetida durante menos de una
semana

Dos semanas a un mes Aguda

Administracion repetida, entre

Administracion repetida a
largo plazo durante mas de
seis meses

Cuatro semanas a tres meses Subcronica
unay cuatro semanas
Administracion repetida, entre .
. Tres a seis meses
uno y seis meses
Croénica

Nueve a doce meses

Tabla 1: Referencia: “Pautas Generales para las metodologias de investigacion y evaluacion de la medicina tradicional”” OMS-

2002

Se deberan hacer adicionalmente estudios teratogénicos, en
el caso que el producto vaya hacer administrado en mujeres
en estado de embarazo y periodo de lactancia. De acuerdo a
la forma farmacéutica y via de administracion.

2. Monografias con informacion sobre toxicidad: Aquellos
productos de uso tradicional, que poseen uno 0 mas
recursos naturales, que se han sometido Unicamente a
procesos fisicos durante su elaboracién, presentaran
Unicamente monografias oficiales, revistas cientificas
indexadas de alto impacto cientifico del o los recursos
naturales.

c. Requisitos para la evaluacion de la eficacia: Las
indicaciones aprobadas por la ARCSA seran las Unicas
que se podran promocionar en las etiquetas y en la
publicidad del producto en cualquier medio.

La ARCSA aprobard las indicaciones de los Productos
Naturales Procesados de uso medicinal en base al andlisis
de la documentacion de sustento presentada durante el
proceso obtencidn del Registro Sanitario:

1. Descripcion de actividad terapéutica: Se especificaran o
describiran los efectos farmacologicos del o los recursos
naturales y, si se conocen, los de sus constituyentes con
actividad terapéutica.

2. Pruebas exigidas para respaldar las indicaciones.- Uno o
mas de los siguientes, dependiendo de las indicaciones
a demostrar:

i. Para Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal
Demostrados pre-Clinicamente:

. Estudios pre-clinicos de efecto farmacolégico o
actividad terapéutica del producto terminado in vivo;
0, in vitro, siempre y cuando se justifique técnicamente
el uso del modelo experimental in vitro de acuerdo a la
indicacion a demostrar;

Il. Estudios etnobotanicos o  etnofarmacoldgicos.
Unicamente para productos de uso tradicional. Estos
estaran amparados en articulos cientificos de alto
impacto;

. Monografias Oficiales de estudios preclinicos in vivo
o in vitro, segun corresponda, del recurso natural; en el
caso de tener combinaciones, monografias oficiales de
la combinacion de los recursos naturales del producto
objeto de registro.

ii. Para Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal
Demostrado Clinicamente:

. Ensayos clinicos del producto terminado trazables a
organismos y agencias de referencia;

Il. Monografias Oficiales: Siempre y cuando la monografia
presente informacion de ensayos clinicos del recurso
natural; en el caso de tener combinaciones, monografias
oficiales de la combinacion de los recursos naturales del
producto objeto de registro.

d. Otra documentacion:

1. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) vigente, otorgado por la autoridad competente
del pais de origen del fabricante, que incluya la forma
farmacéutica del producto para el que solicita el
Registro Sanitario;
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2. Autorizacion, poder o contrato para la elaboracién del
producto por parte de un laboratorio nacional, cuando el
titular es otro, ya sea nacional o extranjero.

Art. 11.- Requisitos para productos importados.-
Ademas de los requisitos que se mencionan en el articulo
anterior, para la obtencién del Registro Sanitario se
adjuntaran los descritos a continuacién, debidamente
apostillados o consularizados, segun corresponda:

a. Certificado de Libre Venta (CLV) o documento
equivalente emitido por la Autoridad competente
del pais fabricante del producto extranjero, que
declare nombre y marca(s) comercial(es), formula
de composicion cuali-cuantitativa completa, forma
farmacéutica, descripcion de la forma farmacéutica y
presentacion comercial que garantice lo siguiente:

1. Queellaboratorio fabricante esta legalmente establecido
en el pais de origen del producto;

2. Que el laboratorio fabricante funciona de conformidad
con las Normas de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) del pais de origen; el mismo que debera ser
actualizado si caduca dentro del periodo de vigencia del
registro sanitario.

3. Que el laboratorio fabricante esta sujeto a supervisiones
periddicas por parte de la autoridad sanitaria competente
del pais de origen del producto;

4. Que el producto cumple con los requisitos técnicos y
legales, exigidos para el Registro Sanitario o Certificado
de Libre Venta (CLV), en su pais de origen;

5. Que se vende libremente en el pais de origen y que no
se trata de un producto fabricado exclusivamente para
exportacion, a excepcion de los siguientes casos:

e El producto se ha desarrollado exclusivamente para el
tratamiento de enfermedades no endémicas en el pais
exportador;

e El producto se ha reformulado con miras a mejorar
su estabilidad en las condiciones climaticas que
corresponden a Ecuador;

e El producto se ha reformulado para excluir excipientes
no aprobados para su uso en productos farmacéuticos
en el Ecuador;

e El producto se ha reformulado para encontrar un limite
maximo de dosificacion diferente de un ingrediente
activo;

e El producto por razones comerciales no se vende
en el pais de origen, pero no tiene ninguna objecién
sanitaria segun declaratoria de la autoridad sanitaria
correspondiente en el pais de origen y al que se exporta;

Y,

e Cuando el producto mediante contrato se fabrica para
un laboratorio farmacéutico de productos naturales

procesados de uso medicinal establecido legalmente en
el Ecuador. En este caso el Certificado de Libre Venta
0 su equivalente, debe garantizar que el mismo no tiene
ninguna objecion sanitaria para su comercializacién en
el pais de origen.

Se consideraran las particularidades de cada pais y el
solicitante o titular del registro, entregara informacion
suficiente cuando el Certificado de Libre Venta (CLV) no
retina los requisitos mencionados en el presente articulo,
para que la Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria—ARCSA, pueda verificar que la
entidad que emitié el CLV esta autorizada para el efecto.

Se anexard al CLV, una hoja con la formula de composicion,
con firma del técnico responsable y debidamente certificada
por la Autoridad Sanitaria del pais de origen, cuando éste no
contiene la férmula de composicion.

b. Autorizacion debidamente legalizada del titular del
producto, en la cual se autorice al solicitante a obtener
el Registro Sanitario en el Ecuador.

Art. 12.- No se concederd el Registro Sanitario a los
Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal en los
siguientes casos:

a. Productos con el mismo nombre comercial y forma
farmacéutica, pero diferente formula de composicion;

b. Para productos provenientes de diferentes fabricantes
y titulares, cuyo nombre ya esté inscrito en el Registro
Sanitario Ecuatoriano, excepto que el nombre
corresponda al nombre comun o cientifico del recurso
natural de uso medicinal, en cuyo caso el nombre
debera ir seguido de la marca del fabricante;

c. Aquel producto natural procesado de uso medicinal
con la misma forma farmacéutica, misma férmula de
composicidn, con diferente solicitante para un producto
natural procesado de uso medicinal ya inscrito en el
Registro Sanitario, a fin de evitar la duplicidad;

d. Que en su formulacién tenga componentes que hayan
sido prohibidos en el pais o internacionalmente; mismos
que seran publicados por la ARCSA.

Art. 13.- De verificarse inconsistencias técnicas o legales
en la documentacion que se presentare durante la obtencion
del Registro Sanitario de productos naturales procesados
de uso medicinal, la ARCSA solicitara el dossier completo
en fisico, que sustente la veracidad de los resultados
presentados durante este proceso, para lo cual se debera
cumplir con el plazo establecido en la presente Resolucion.

DEL PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION
DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 14.- Para otorgar el Registro Sanitario se seguira el
siguiente procedimiento:

1. El usuario ingresard via electronica al sistema de la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
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10.

11

12.

13.

Sanitaria—ARCSA, 0 quien ejerza sus competencias, Ventanilla Unica Ecuatoriana - VUE, establecido para otorgar el
Certificado de Registro Sanitario, previa obtencion de su clave de acceso, e ingresara la informacion solicitada de acuerdo al
formulario de solicitud de inscripcion de Registro Sanitario.

El usuario escaneara e ingresara en el sistema todos los documentos adjuntos que constan en el Art. 10 y adicionalmente
los que constan en los Art. 11 para productos importados. En el caso que el sistema informatico no permita adjuntar algin
documento por la capacidad del mismo, dicha informacion debera ser entregada mediante oficio y en medio magnético (CD)
en las Coordinaciones Zonales o Planta Central de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA.

Una vez que el usuario ingrese el formulario de solicitud y los documentos adjuntos establecidos, la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria—ARCSA, o quien ejerza sus competencias, realizara el analisis técnico -
documental en el término maximo de 30 dias contados a partir de la fecha de recepcion de la solicitud, verificando que la
documentacion se encuentre completa y que la informacidn ingresada en la solicitud sea correcta.

Si la documentacion no estd completa y correcta, via electronica se devolverd el tramite al usuario, indicando los
inconvenientes encontrados en su solicitud. El usuario tiene un término de 30 dias para productos nacionales y 60 dias para
productos extranjeros, para corregir la solicitud ingresada, de acuerdo a las observaciones recibidas. El usuario podra realizar
dos rectificaciones a la solicitud inicial, en caso de que ingrese erréneamente la solicitud una tercera vez o no la ingrese en
el tiempo establecido, el proceso sera cancelado y el sistema le notificara los motivos.

Una vez completa y correcta la documentacion se autorizara el pago del importe para la obtencién del Registro Sanitario. El
sistema notificara al usuario el monto a pagar.

El usuario dispondréa de cinco (5) dias laborables para realizar la cancelacion del importe de derecho econémico (tasa)
correspondiente, caso contrario sera cancelada dicha solicitud de forma definitiva del sistema de registro sanitario.

La Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria—ARCSA, 0 quien ejerza sus competencias, verificara el
pago realizado y generard la factura, para su posterior impresion por el usuario.

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria—ARCSA, o quien ejerza sus competencias, realizara el
analisis técnico - quimico, de seguridad - eficacia y técnico-legal, en el término de 30 dias.

En el caso en que el informe de analisis técnico - quimico, de seguridad - eficacia o técnico-legal, no haya contenido
objeciones, se emitira el Certificado de Registro Sanitario, en el término maximo de 15 dias.

En el caso en que el analisis técnico - quimico, de seguridad -  eficacia o técnico - legal contenga observaciones, el
sistema automaticamente generara un informe de objeciones que le autorizara al usuario a salvar las mismas, en un término
de 20 dias para productos nacionales y 30 dias para productos extranjeros.

Una vez recibidas las objeciones corregidas, se emitira un informe y si éste es favorable, se emitira el Certificado de Registro
Sanitario.

En el caso en que las objeciones no hayan sido salvadas adecuadamente o no se hayan salvado en el tiempo establecido, el
proceso se cancelard y el sistema notificara al usuario.

A partir de la notificacion de cancelacién del proceso por no salvar adecuadamente las objeciones, el usuario tiene el derecho
de presentar los recursos administrativos legalmente establecidos.

CAPITULO V

DE LA EVALUACION DE LAS INDICACIONES TERAPEUTICAS

Art. 15.- LaARCSA, durante el proceso de otorgamiento del Registro Sanitario evaluara la informacion presentada de seguridad
y eficacia para la aprobacion de las indicaciones, contraindicaciones, reacciones adversas, precauciones y advertencias que seran
declaradas en las etiquetas y prospecto.

Art. 16.- Las indicaciones terapéuticas se aprobaran dependiendo de la informacion técnica que el solicitante presente para su
sustento. En base al analisis realizado por la ARCSA para la evaluacion de las indicaciones terapéuticas, de acuerdo al respaldo
de datos cientificos se realizara la siguiente clasificacion:
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Nivel de . S Pruebas necesarias para
L Tipo de Indicacion L
Indicacion respaldar la indicacion
- Tratamiento/curacién/alivio de cualquier Ensayos clinicos; o,
enfermedad/trastorno
Monografias ~ Oficiales: ~ Siempre
- Prevencion de cualquier enfermedad o trastorno y cuando la monografia presente
informacion de ensayos clinicos del
Alto - Tratam_iento d_e e_nfermedgdes provocadas por recurso ngtural; en el caso de_ t_ener
carencias de vitaminas o minerales. combinaciones, monografias oficiales
de la combinacion de los recursos
naturales del producto objeto de
registro.
- Mejora del estado de salud (Las indicaciones de Estudios preclinicos farmacolégicos
mejora del estado de salud se refieren a la mejora in vivo, o in vitro
del estado de salud normal, no de una salud
deteriorada) Estudios etnobotanicos 0
etnofarmacolégicos.
- Reduccion del riesgo de una enfermedad o
trastorno Monografias Oficiales de estudios
Medio y _ o preclinicos in vivo o in vitro, segin
- Reduccion de la frecuencia de un episodio corresponda, del recurso natural;
determinado en el caso de tener combinaciones,
monografias  oficiales de la
- Coadyuvante en la atencion de un sintoma o combinacion de los recursos naturales
enfermedad o trastorno nombrados del producto objeto de registro.
- Alivio de sintomas de una enfermedad o trastorno
nombrados
- Mantenimiento de la salud, incluida ayuda |- Estudios etnobotéanicos, o;
nutricional
- Estudios etnofarmacolégicos
General - Alivio de sintomas (no relacionados con una
enfermedad o trastorno)

Tabla 2: En base a: ““Pautas Generales para las metodologias de investigacion y evaluacion de la medicina tradicional” OMS-

2002.
CAPITULO VI

DE LA HOMOLOGACION

Art. 17.- La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria—ARCSA, otorgard el Certificado de Registro
Sanitario para Productos Naturales Procesados de Uso
Medicinal Importados, mediante homologacion.

Art. 18.- Para fines de Registro Sanitario de Productos
Naturales Procesados de Uso Medicinal, se entendera por
homologacion el reconocimiento oficial de los Registros
Sanitarios, otorgados por autoridades sanitarias de los
paises, cuyas agencias reguladoras de medicamentos han
sido certificadas por la Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS)/Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
como autoridades de referencia regional, asi como aquellos
Registros Sanitarios otorgados por las autoridades sanitarias

de Estados Unidos de Norteamérica, Canada, Australia,
Japon, por el proceso centralizado de la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA), y por el Mynistry of Food and
Drug Safety de la Republica de Corea, siempre y cuando
éstos dispongan de reglamentacion especifica de emision de
Registro Sanitario para productos naturales procesados de
uso medicinal.

Art. 19.- Los paises mencionados en los articulos
precedentes estaran incluidos en la lista de paises
reconocidos por la Autoridad Sanitaria Nacional a través
de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria—ARCSA, quien mantendra esta lista actualizada
periodicamente y publicada a través de su pagina web.

Art. 20.- El producto natural procesado de uso medicinal
que haya sido registrado por homologacién, podra
importarse del pais con el cual fue homologado, o
directamente del pais fabricante siempre que conste en el
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Certificado de Registro Sanitario con el cual se homologa,
el laboratorio fabricante del pais que se va a importar.

Art. 21.- El procedimiento de expedicion de Registro
Sanitario de productos naturales procesados de uso
medicinal por Homologacidn, se regira a lo siguiente:

1. El usuario ingresara via electronica al sistema
automatizado de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria—ARCSA, o quien
ejerza sus competencias, establecido para otorgar el
Certificado de Registro Sanitario, la Ventanilla Unica
Ecuatoriana - VUE, previa obtencion de su clave de
accesoy realizaré lasolicitud, e ingresara la informacion
solicitada, de acuerdo al formulario de solicitud de
inscripcion de Registro Sanitario de productos naturales
procesados de uso medicinal por Homologacién.

2. El usuario escaneard e ingresara en el sistema, todos
los documentos adjuntos que constan en el Art. 24 de la
presente Resolucion.

3. La Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria—~ARCSA, 0 quien ejerza sus
competencias, en el término de cuarentay cinco (45) dias
realizara el andlisis técnico - documental, verificando
que la documentacion se encuentre completa y que la
informacion ingresada en la solicitud sea correcta.

4. Si la documentacion no estd completa y correcta
el trdmite serd devuelto al usuario via electronica,
indicando los errores u omisiones encontrados en su
solicitud. El usuario corregird la solicitud ingresada
de acuerdo a las observaciones recibidas y tendrd un
término de ocho (8) dias para realizar esta actividad,
antes de que cambie el estado del proceso. En caso
de que vuelva a ingresar erréneamente la solicitud, o
no la ingrese en el tiempo establecido, el proceso sera
cancelado y el sistema notificara sobre la cancelacion y
la causa.

5. Una vez completa y correcta la documentacion, se
autorizara el pago del importe para la obtencion del
Registro Sanitario.

6. EIl usuario dispondra de cinco (5) dias laborables
para realizar la cancelacion del importe de derecho
econdmico (tasa) correspondiente, caso contrario
serd cancelada dicha solicitud de forma definitiva del
sistema de registro sanitario.

7. Una vez que el usuario realiza el pago del importe
y es verificado por la ARCSA, o quien ejerza sus
competencias, se generara la factura electrdnica en el
sistema y se enviara automaticamente al usuario para su
impresion.

8. La ARCSA realizara el respectivo analisis técnico -
quimico, de seguridad - eficacia y técnico - legal.

9. En el caso en que el informe de andlisis técnico -
quimico, de seguridad - eficacia y técnico-legal no

10.

11.

12.

13.

haya contenido objeciones, se emitira el Certificado de
Registro Sanitario.

El Certificado de Registro Sanitario se publicara en el
sistema y se lo dejard disponible para que el usuario
pueda tener acceso al mismo.

El usuario ingresara al sistema con su clave, seleccionara
e imprimiréa el Certificado de Registro Sanitario.

Una vez expedido el Certificado de Registro Sanitario
de productos naturales procesados de uso medicinal por
Homologacion, el expediente con toda ladocumentacion
serd enviado automaticamente a la Unidad responsable
de realizar el control posregistro, para que se incluya
dentro de su planificacion para dicho efecto.

En el caso en que el andlisis técnico -quimico, de
seguridad - eficacia o técnico - legal descrito en
el numeral 8 contenga observaciones, el sistema
automaticamente generara un informe de objeciones
que le autorizara al usuario a salvar las mismas, en
un término de ocho (8) dias. En caso de no corregir
la observacion realizada, o no la ingrese en el tiempo
establecido, el proceso serd cancelado y el sistema
notificara sobre la cancelacién y la causa.

Art. 22.- El solicitante adjuntara al formulario de solicitud,
los siguientes requisitos:

1.

6.

Autorizacion debidamente legalizada del titular del
producto para solicitar el Registro Sanitario por
Homologacion;

Certificado de Registro Sanitario, emitido por alguno
de los paises descritos en esta Resolucion, apostillado o
consularizado segun corresponda;

Certificado vigente de Producto Farmacéutico Objeto de
Comercio Internacional, segtn el modelo de la OMS o
el “Certificado de Libre Venta” emitido por la autoridad
sanitaria competente del pais de origen del producto, que
declare al menos: nombre del producto, concentracion
y forma farmacéutica del producto natural procesado
de uso medicinal, presentaciones comerciales, formula
cualitativa y cuantitativa completa, nombre, ciudad y
pais del fabricante;

Proyecto de etiquetas externas e internas con las que
se comercializara el producto en el Ecuador, redactadas
en idioma castellano, con caracteres claramente
legibles e indelebles y el prospecto dirigido al usuario,
de conformidad con lo establecido en la presenta
Resolucién;

El prospecto dirigido al usuario, redactado en idioma
castellano, debe incluirse en el envase del producto
natural procesado de uso medicinal, en el caso que
el mismo no disponga de envase secundario debera
adecuarse de tal manera que el usuario disponga de este
prospecto; y,

Datos para emision de la factura.
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Art. 23.- Para aquellos productos naturales procesados
de uso medicinal provenientes de paises con condiciones
climaticas diferentes de Zona IV (segun clasificacion de la
International Conference Armonization—ICH para estudios
de estabilidad), el periodo de vida atil del producto natural
procesado de uso medicinal registrado por homologacion,
sera evaluado caso por caso dependiendo de la zona
climatica a la cual fue realizado el estudio.

Art. 24.- En caso que el solicitante o el titular de Registro
Sanitario requieran una vida Util mayor a la establecida en
el articulo anterior, presentara los estudios de estabilidad
correspondientes a Zona Climética IV (a) o (b) (segun
Guia ICH) que respalden el tiempo de vida Gtil propuesta
y las respectivas condiciones de almacenamiento para el
Ecuador.

Art. 25.- En el proceso de otorgamiento de Registro
Sanitario por homologacién, se aceptaran estudios de
estabilidad acelerados o estudios de estabilidad natural,
realizados de acuerdo a las condiciones y requerimientos
establecidos para la Zona Climatica 1V, de conformidad con
la Guia ICH.

Art. 26.- Documentacion técnica en establecimientos.- Los
solicitantes o titulares de Registro Sanitario de productos
naturales procesados de uso medicinal por homologacion,
dispondran en sus establecimientos debidamente
autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional, de toda la
documentacion técnica que respalde los requisitos solicitado
para la obtencién del Registro Sanitario sin homologacion.

Art. 27.- La documentacién técnica mencionada en el
articulo precedente, seré solicitada por la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, en
el momento que lo requiera.

CAPITULO VII
DEL ENVASE, ETIQUETAS Y PROSPECTO

Art. 28.- 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. 29.- De las etiquetas: Las etiquetas de los productos
naturales procesados de uso medicinal importados y
nacionales deberan estar redactadas en idioma castellano
y en caracteres claramente legibles e indelebles, deberan
contener la siguiente informacion:

a. Nombre comercial del producto;

b. Nombre cientifico (género y especie) del/los recurso/s
natural/es;

c. Cantidad contenida en el envase;
d. Composicion cuantitativa en peso de recurso natural;

e. Forma farmacéutica o presentacion comercial, segln
corresponda;

f.  Viade administracion;

g. Posologiay tiempo méaximo de uso; cuando corresponda
h. Advertencias y Contraindicaciones

i. Modo de empleo; segun corresponda,

j. Condiciones de almacenamiento;

k. Modalidad de venta;

I. Indicaciones terapéuticas; cuando corresponda
m. Fechas de elaboracién y vencimiento;

n. Numero de lote;

0. Nombre del laboratorio fabricante, ciudad y pais;
p. Numero de registro sanitario;

g. Leyendas:

1. Generales Obligatorias:

i. “Producto medicinal, manténgase fuera del alcance
de los nifios”.

ii. “En el caso de presentar efectos adversos,
comunicarse inmediatamente con la ARCSA 'y con
el Titular del Registro Sanitario”

2. Especificas:

i. “Siusted esta tomando algin medicamento, consulte
con su médico antes de ingerir este producto”, para
productos de venta libre.

ii. “Si los sintomas persisten, consulte a su médico”,
para productos de venta libre.

iii. “Muestra Médica, prohibida su venta”, para las
muestras médicas, tanto en etiquetas internas como
externas.

iv. “Este producto estd dirigido a tratar el efecto
sintomatico, no es curativo”, para el caso de los
Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal
Demostrado pre-Clinicamente.

Art. 30.- En el caso que las etiquetas del envase primario
que por su naturaleza no puedan incluir toda la informacion
antes descrita, deberan contener minimo la siguiente
informacion:

a. Nombre comercial del producto;

b. Nombre cientifico (género y especie) del recurso
natural;

c. Nombre del laboratorio fabricante;
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d. Composicién cuantitativa en peso de recurso natural
utilizado;

e. Viade administracion; (no parenterales ni estériles)

f. Fecha de vencimiento;

g. Numero de lote;

h.  Numero de Registro Sanitario;

Art. 31.- Prospecto.- En el envase y en todas sus
presentaciones de los productos naturales procesados de uso
medicinal, debera incluirse un prospecto dirigido al usuario,
el que debera contener toda la informacion detallada de los
aspectos descritos a continuacion:

a. Nombre comercial del producto;

b. Composicién cuantitativa en peso de recurso natural
utilizado y cualitativa en excipientes;

c. Nombre y direccién del Titular del Registro Sanitario y
del titular del producto;

d. Informacion del producto:

1. Nombre cientifico (género y especie) del/os
recurso/s natural/es;

2. Forma farmacéutica;
3. Indicaciones terapéuticas aprobadas.

e. Informacion antes de usar el producto:

1. Contraindicaciones;

2. Precauciones de uso y advertencias: Uso en mujeres
embarazadas o cuando se sospeche de sus existencia;
y en periodo de lactancia, nifios, ancianos, personas
con ciertas patologias especificas, efectos que puede
producir sobre la capacidad para conducir o utilizar
maquinaria, informacion sobre excipientes y sus
advertencias;

3. Interacciones, segun corresponda.

f. Informacion de uso:
1. Modo de empleo para un uso adecuado del producto;
2. Via de administracion;
3. Posologiay duracion del tratamiento;
4. Sintomas en caso de sobredosis y acciones a seguir.

g. Informacion de Reacciones Adversas:

1. Descripcion de los efectos adversos o reacciones
adversas;

2. En el caso que no se tuviera reportes de reacciones
adversas, se indicara lo siguiente: “No se conocen,
no existen estudios de este producto sobre
reacciones adversas, por lo que si usted presenta
algln tipo de reaccion adversa durante o después de
consumir este producto, informar inmediatamente a
la ARCSA'y al Titular del Registro Sanitario”.

h. Informacion de conservacion del producto:
1. Condiciones de almacenamiento;

2. Advertencias sobre ciertos signos visibles de
deterioro del envase;

i. Leyendas:

1. “Leatodo el prospecto antes de empezar a usar este
producto”;

2. “Este producto puede obtenerse sin prescripcion
médica, para el tratamiento de afecciones menores
sin la intervencion de un médico. No obstante, debe
utilizar con cuidado este producto para obtener
los mejores resultados.”, Unicamente para los
Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal
de venta libre;

3. “Si necesita informacion adicional, consulte a su
médico o farmacéutico.”;

Art. 32.- En caso de Productos Naturales Procesados de
uso medicinal que dispongan solo de envase primario y
requieran incluir el prospecto, este debera adjuntarse de tal
manera que no sea facilmente desprendible.

CAPITULO VIII

DE LAVIGENCIA, REINSCRIPCION Y
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 33.- Vigencia del Registro Sanitario.- El Registro
Sanitario del producto tendra una vigencia de 5 (CINCO)
afios, contados a partir de la fecha de su expedicion y se
registrard con un nimero Gnico para su comercializacion a
nivel nacional.

Art. 34.- 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.

Para el caso de Registros Sanitarios de productos que
durante su periodo de vigencia no hubieren sufrido cambios
0 modificaciones en su inocuidad 0 uso previsto y que no
hubieren sido objeto de suspensién por parte de la autoridad
sanitaria, la reinscripcion se realizara automaticamente, sin
mas requisitos que la presentacion de la solicitud respectiva
por parte de su titular, en la cual se debera dejar expresa
constancia de que no se encuentra incurso en ninguna de las
dos situaciones antes sefialadas.

En el caso que no se haya solicitado la reinscripcion del
Registro Sanitario y haya vencido su fecha de vigencia, se
debera iniciar un nuevo proceso de inscripcion.
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Es obligacion para el caso de medicamentos extranjeros
presentar el documento de Buenas Précticas de Manufactura
antes de la fecha de caducidad. En caso de no actualizar
el documento de BPM, el registro sanitario del producto
quedara “suspendido” hasta la presentacion de mismo y por
ende no podra ser comercializado.

Art. 35.- Modificaciones que requieren la obtencion de
un nuevo Registro Sanitario.- Se requerira de un nuevo
Registro Sanitario para productos naturales procesados de
uso medicinal, cuando se presenten los siguientes cambios
respecto al producto natural procesado de uso medicinal y
posterior al pago del importe correspondiente:

a. Cambio de concentracion o contenido del o los
principios activos;

b. Cambio de la forma farmacéutica;
c. Cambio de laboratorio fabricante principal del producto;
d. Cambio del pais de fabricacion del producto;

e. Cambio de la direccion del laboratorio fabricante,
siempre y cuando la nueva planta no tenga certificacion
en Buenas Practicas de Manufactura;

f. Cambios en la composicion de la formulacién en
cuanto a los excipientes que alteren la estabilidad y
biodisponibilidad del producto;

g. Cambio de indicaciones terapéuticas;

h. Nuevas asociaciones de recursos naturales o sus
extractos.

Cuando se conceda un nuevo Registro Sanitario a un
producto, por alguno de los cambios anteriores, se anulara
automaticamente el Registro Sanitario anterior y constara
en el historial del nuevo registro.

Art. 36.- Modificaciones que no requieren la obtencion
de un nuevo registro sanitario.- No requeriran de la
obtencion 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, adjuntar
la documentacién descrita en el instructivo que se elabore
para el efecto y el pago del importe por dicho concepto en
los siguientes casos:

1. Cambio o inclusion de la naturaleza del material de
envase; siempre que no altere la estabilidad y el tiempo
de vida util del producto;

2. Cambio de nombre del producto;

3. Cambio de nombre del solicitante del registro;

4. Cambio de razén social del fabricante;

5. Cambio de razén social del titular del registro;

6. Cambio del titular del producto / titular del registro
sanitario (cuando no es el fabricante);

7. Ampliacion de las indicaciones terapéuticas,
presentando la documentacion técnica y farmacologica
de respaldo;

8. Inclusion del fabricante alterno;

9. Cambio de fabricante alterno, ciudad o pais del mismo,
siempre y cuando cumpla con todos los requisitos
descritos en el presente reglamento;

10. Cambio, aumento o disminuciéon de la forma de
presentacion; y,

11. Cualquier otra modificacion no  mencionada
anteriormente debe ser notificada a la ARCSA, quien la
autorizara o negara, luego del analisis correspondiente.

CAPITULO IX
DE OTRAS AUTORIZACIONES

Art. 37.- Certificado de Libre Venta (CLV).- La Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA-, se encargaré de expedir el Certificado de Libre
Venta a Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal
con Registro Sanitario nacional, para lo cual el interesado
ingresard la solicitud a través del sistema automatizado.

Art. 38.- Del agotamiento de existencias: La Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria—
ARCSA, autorizard por unica vez, 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, mismos
que afecten la informacion de etiquetas.

¢. Cambios efectuados por las siguientes modificaciones:
1. Cambio de nombre comercial de producto;

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;

5. Cambio de direccion del Laboratorio Fabricante, ciudad
0 pais del mismo;

6. Cambio del Distribuidor, o razén social del Distribuidor;
cuando se declare esta informacion en la etiqueta.

7. Eliminacién o inclusién de fabricante alterno;

8. Cambios en la naturaleza del empaque;
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9. Cambio de descripcion de forma farmacéutica, aplica
el agotamiento de existencias solo al producto ya
acondicionado con estas etiquetas;

10. Aumento de las indicaciones terapéuticas;

11. Variaciones en el periodo de vida util del producto, que
vayan de un periodo menor a un periodo mayor; Y,

12. Cambio de la modalidad de venta, siempre y cuando sea
de “Bajo Prescripcion Médica” a “Venta Libre”.

Art. 39.- El titular del Registro Sanitario, debera 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 debera
declarar la siguiente informacion:

a. Nombre del producto;
b. Numero del Registro Sanitario;
c. Fecha de elaboracion y expiracion del producto;

d. Cantidad total a agotar de productos por cada lote o
etiquetas, segln corresponda;

e. Numero(s) de lote(s) de los productos terminados,
comprendidos en el agotamiento existencias, cuando
aplique.

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

g. Copia notariada de la dltima factura de compra
de etiquetas anterior a la solicitud, para el caso de
agotamiento de etiquetas.

Art. 40.- Cuando se solicite el agotamiento de etiquetas
disponibles en bodega, una vez terminado la existencia de
estas etiquetas el Titular del Registro Sanitario esta en la
obligacion de presentar a la ARCSA el nimero(s) de lote(s)
de los productos terminados con dichas etiquetas.

Art. 41.- El plazo que se conceda para el agotamiento de
existencias de etiquetas en bodegas no excedera de seis (6)
meses contados a partir de la fecha de autorizacion.

El plazo que se conceda para el agotamiento de existencias
de producto terminado sera igual al periodo de vida til del
mismo.

CAPITULO X
DE LA IMPORTACION
Art.42.- Las materias primas para elaboracion de
productos naturales procesados de uso medicinal, no

requieren para su importacion del Registro Sanitario,
siempre que se justifique su utilizacion en dichos productos.

Art. 43.- Los Productos Naturales Procesados de Uso
Medicinal que se importen deberan ingresar envasados,
acondicionados y con toda la informacion de acuerdo a lo
aprobado en el Registro Sanitario.

CAPITULO XI
DE LA COMERCIALIZACION Y PROMOCION

Art. 44.- Los anuncios publicitarios y demas material de
promocion dirigido a los profesionales de salud y al publico
en general deberan contener solamente la informacion
aprobada por la ARCSA.

Art. 45.- Determinacion de la modalidad de venta.-
Durante el proceso de otorgamiento de Registro Sanitario
se determinara la modalidad de venta del producto natural
procesado de uso medicinal, es decir si es de venta libre,
bajo prescripcion médica, con receta especial (productos
naturales procesados de uso medicinal que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion), o cualquier
otra modalidad que la Autoridad Sanitaria determine.

Art. 46.- Productos naturales procesados de uso
medicinal de venta libre.- Para clasificar los productos
naturales procesados de uso medicinal como de venta libre,
estos deberan cumplir con los siguientes criterios:

a. Que el producto haya demostrado eficacia y seguridad
para ser utilizado en la prevencion, alivio de sintomas o
signos de enfermedades leves de facil identificacion, o
como coadyuvante de las mismas;

b. Que tengan un amplio rango de seguridad, de tal modo
que la administracion voluntaria o involuntaria de dosis
superiores a las recomendadas, no represente un peligro
grave para la salud del paciente;

c. Que posean un amplio margen de dosificacion,
susceptible de ser adaptado a la edad y peso del
paciente;

d. Que su empleo no genere tolerancia o dependencia, y
que no sean susceptibles de abuso;

e. Que cuando se utilicen de acuerdo a las instrucciones,
no enmascaren enfermedades serias ni retrasen el
diagnostico y tratamiento de una condicidn que requiere
de atencion médica;

f.  Que suempleo sea seguro en todos los grupos etarios de
la poblacion;

g. Que las formas farmacéuticas sean de via oral (VO)
0 topica, y no de administracion intravenosa (V) o
intramuscular (IM);

h. Que el principio activo haya sido comercializado bajo
prescripcién médica por lo menos durante diez (10)
afios, demostrando un indice favorable de seguridad y
eficacia documentada con datos de farmacovigilancia;

i. Que los reportes de reacciones adversas no se hayan
incrementado durante el periodo de comercializacion.
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Art. 47.- Prohibiciones: En las etiquetas, prospectos y
promocion de los Productos Naturales Procesados de Uso
Medicinal, no se permitira lo siguiente:

a. Simbolos, figuras, dibujos o cualquier indicacién que
no hayan sido aprobados en el Registro Sanitario, y
otros alusivos a las propiedades terapéuticas;

b. Simbolos, figuras, dibujos o cualquier indicacion que
induzcan al uso inadecuado del producto;

c. Utilizar imagenes o expresiones que afirmen que la
salud de una persona se ve afectada si no se usa el
producto;

d. Laofertade un producto con nombres, marcas, graficos
0 etiquetas que hagan aseveraciones falsas o que omitan
datos, ni frases publicitarias; de manera que se confunda
o lleve a error al consumidor;

CAPITULO XII

DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE LOS
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS DE
PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO
MEDICINAL

Art.48.- La Agencia otorgara el permiso de
funcionamiento a través del sistema automatizado de
Permisos de Funcionamiento a los establecimientos en
donde se fabriquen, importen, distribuyan, almacenen o
comercialicen Productos Naturales Procesados de Uso
Medicinal, para el ejercicio de sus actividades y solamente
podran ejercer las actividades autorizadas en dicho
documento.

Art. 49.- Los establecimientos en donde se fabriquen,
almacenen y distribuyan Productos Naturales Procesados
de Uso Medicinal, deberan contar con la responsabilidad
técnica de un profesional Quimico Farmacéutico o
Bioquimico Farmacéutico; y deberan cumplir con las
Buenas Practicas de Manufactura, y las Buenas Préacticas
de Almacenamiento, Distribucién y Transporte, segin
corresponda.

Art.50.- Los establecimientos donde se expendan
Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal,
deberan contar con personal calificado, capacitado y con
el conocimiento técnico suficiente para esta actividad.
Deberan cumplir con las responsabilidades propias de
su puesto incluyendo la Guia de Buenas Practicas para
Farmacias y establecimientos de expendio de Productos
Naturales Procesados de Uso Medicinal, que la Agencia
emita para el efecto.

Art. 51.- Sera responsabilidad del Representante Legal
del establecimiento de expendio de Productos Naturales
Procesados de Uso Medicinal, la capacitacion del
personal que labora en el mismo sobre aspectos técnicos
de almacenamiento, expendio, etiquetado y legislacion
aplicable.

CAPITULO XIII
DE LAVIGILANCIAY CONTROL

Art. 52.- Codigos y Normas Técnicas.- El control de
calidad se hara conforme a los cédigos normativos oficiales
vigentes en el pais, legislacion internacional que haya
suscrito y ratificado el Ecuador y a las normas técnicas
de control de calidad para productos naturales procesados
de uso medicinal, elaboradas por la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria—~ARCSA.

Art. 53.- Para efectos de este Reglamento se consideran
como codigos normativos el conjunto de normas y
regulaciones que tiene que ver con productos naturales
procesados de uso medicinal y que estan contenidas en:

a. LaLey Organica de Salud y su Reglamento;

b. La Farmacopea de Estados Unidos de Norte América,
Formulario Nacional de EE.UU. de Norte América,
Farmacopea Britanica, Farmacopea Internacional,
Farmacopea Europea, Codex Francés, Real Farmacopea
Espafiola, Farmacopea Herbaria Britanica, Farmacopea
Brasilefia, Farmacopea China, Farmacopea TRAMIL,
y otras que la ARCSA considere necesarias y que
incluyan productos naturales;

¢. Regulaciones: Cédigo General de Regulaciones de la
Administracion de Drogas y Alimentos de los E.U.A.
(F.D.A.), informes técnicos de la Organizacion Mundial
de la Salud (O.M.S.), guias del Comité Internacional de
Armonizacion (ICH) y otros que la autoridad sanitaria
nacional considere necesarios; d. Monografias de
seguridad y eficacia publicadas por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) o por la ESCOP (European
Scientific Cooperative On Phytherapy), u otras que la
autoridad sanitaria nacional considere pertinentes;

d. Normas Farmacolégicas nacionales vigentes; y,

e. Normas de control de calidad de plantas medicinales de
la OMS y las normas técnicas nacionales de control de
calidad para productos naturales.

Art. 54.- Las acciones de vigilancia y control posregistro
en los establecimientos donde se fabrican, almacenan,
distribuyeny comercializan Productos Naturales Procesados
de Uso Medicinal, se ejecutaran periédicamente con el
objeto de verificar el cumplimiento de las especificaciones
técnicas del producto con las cuales se otorgo el Registro
Sanitario, asi como ante denuncias presentadas a la ARCSA
y alertas sanitarias.

Art. 55.- El muestreo para el analisis de control de calidad
posregistro estard a cargo de la Comision Inspectora que
la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria—ARCSA designe, conformada por profesionales
farmacéuticos, quienes actuaran de acuerdo al procedimiento
que se establezca y con las garantias dispuestas en la Ley
Orgénica de Salud.

Art. 56.- El muestreo se realizara de forma aleatoria
en: laboratorios farmacéuticos de produccion, casas
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de representacion, establecimientos de logistica y
almacenamiento, distribuidoras, establecimientos de
expendiodeproductosnaturalesprocesadosde usomedicinal,
farmacias, locales aduaneros y otros establecimientos
autorizados para almacenamiento de productos naturales
procesados de uso medicinal. Los productos muestreados
deberan encontrarse dentro del periodo de su vida Util, en
su envase original y sin alteraciones. Durante el muestro se
verificaran las condiciones de almacenamiento de acuerdo
a las buenas précticas vigentes.

Art. 57.- Las muestras representativas tomadas del mismo
lote se dividiran en tres grupos numerados de uno a tres,
convenientemente empacados, rotulados y sellados, de
los cuales un grupo se entregard al representante del
establecimiento en el que se realizara el muestreo, otro en
custodia de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria—ARCSA, vy el tercer grupo ingresara
al Laboratorio de Referencia de la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA.

Las muestras de los productos naturales procesados de uso
medicinal tomadas de los establecimientos farmacéuticos
de productos naturales procesados de uso medicinal, para
el andlisis de control de calidad posregistro, deberan ser
restituidas por el titular del Registro Sanitario en el plazo
maximo de tres (3) meses contados a partir de la toma
de muestra seguin el Acta de Muestreo; la cantidad de
muestras se verificard en dicha acta, que reposara en el
establecimiento.

Art. 58.- Del muestreo se levantard un acta en tres
ejemplares, que sera suscrita por el representante legal o
propietario del establecimiento en el que se lo realice y los
profesionales técnicos que ejecuten esta actividad, en la que
se hara constar, entre otros datos, la cantidad de muestras
tomadas. Un ejemplar del acta ingresara con las muestras
al Laboratorio de Referencia de la ARCSA, otro ejemplar
quedara en el establecimiento y el tercer ejemplar quedara
en custodia de la Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria—ARCSA.

Art. 59.- La metodologia analitica para el analisis de
control de calidad posregistro serd la misma presentada
para la obtencion del Registro Sanitario.

Art. 60.- Si como resultado de la inspeccion técnica se
comprueba que el establecimiento no cumple con las
condiciones sanitarias y demas requisitos técnicos, se
procedera a consignar las observaciones que fueren del
caso en el informe correspondiente y se concedera un plazo
establecido de comun acuerdo, para su inmediata enmienda,
siempre y cuando las observaciones no representen riesgo
para la salud de las personas, caso contrario se aplicaran las
sanciones establecidas en la Ley Organica de Salud.

Art. 61.- Si la evaluacion de reinspeccion sefiala que
el establecimiento ha cumplido parcialmente con los
requisitos técnicos, la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria- ARCSA, podra otorgar un
nuevo y ultimo plazo no mayor al inicialmente concedido.

Art. 62.- Si la evaluacion de reinspeccion sefiala
que el establecimiento no cumple con los requisitos
sanitarios involucrados en los procesos de elaboracion o
comercializacion de productos naturales procesados de uso
medicinal, se emitira un informe el cual sera remitido a la
Autoridad correspondiente de la entidad competente de la
autoridad sanitaria nacional a fin que conozca, resuelvan y
sancionen las infracciones determinadas en la Ley Organica
de Salud y deméas normativa legal vigente.

Art. 63.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA, cuando considere necesario
podra solicitar al titular del Registro Sanitario para
efectos de control posterior, los estandares de referencia
y los certificados de andlisis de los Productos Naturales
Procesados de Uso Medicinal objeto de esta Normativa
Técnica Sanitaria.

Art. 64.- Los Laboratorios Farmacéuticos que elaboren
Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal deberan
establecer una Unidad de Farmacovigilancia como parte
del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, en base a la
normativa de farmacovigilancia vigente.

Art. 65.- Los Laboratorios Farmacéuticos que elaboren
Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal deberan
enviar semestralmente, o antes si el caso lo amerita,
a través del responsable técnico o el responsable de
farmacovigilancia, los resultados de la implementacion y
ejecucion de los programas de farmacovigilancia, que se
realicen anualmente a partir de la concesion del registro
sanitario del producto, lo cual permitira rectificar o ratificar
sus indicaciones, contraindicaciones, efectos adversos
y obtener informacion relevante sobre la seguridad y
eficacia terapéutica del producto. Cuando se detecte alguna
respuesta negativa que exceda los limites de seguridad
establecidos, la informacion debera reportarse de inmediato
a la entidad del Sistema Nacional de Farmacovigilancia que
corresponda.

Art. 66.- Los titulares de Registro Sanitario de Productos
Naturales Procesados de Uso Medicinal, dispondran en
sus establecimientos, toda la documentacién técnica que
respalde los requisitos para la obtencién del Registro
Sanitario; mismos que podran ser solicitados por la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria—
ARCSA, en el momento que asi lo requiera.

Art. 67.- Los Titulares de los Registros Sanitarios asi como
los Representantes legales de los Establecimientos donde
se comercializan, tienen la obligatoriedad de reportar a la
ARCSA las reacciones adversas y fallas terapéuticas que
se presenten por el consumo de los productos naturales
procesados de uso medicinal, de acuerdo al instructivo que
se elabore para el efecto.

Art. 68.- La recoleccion, transporte, tratamiento y
disposicion final de los residuos de Productos Naturales
Procesados de Uso Medicinal se sujetara a lo establecido en
la normativa ambiental vigente en el pais.
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CAPITULO XIV
DE LAS SANCIONES

Art. 69.- EIl incumplimiento objetivo a las disposiciones
contenidas en la presente normativa técnica sanitaria
para la obtencion del registro sanitario y control de
productos naturales procesados de uso medicinal y de
los establecimientos en donde se fabrican, almacenan,
distribuyen 'y comercializan, sera sancionado de
conformidad con las disposiciones contenidas en la Ley
Orgénica de Salud y deméas normativa vigente, sin perjuicio
de las sanciones civiles, administrativas y penales a que
hubiera lugar.

Art. 70.- La suspension o cancelacion del Registro
Sanitario de los productos sujetos a este Reglamento, lleva
implicita la prohibicion de su fabricacién, importacion,
exportacion y comercializacion y su retiro inmediato
del mercado. Para tal efecto, la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria—~ARCSA,
tendra dicha informacién en la pagina web de la Agencia y
notificacion al titular del Registro Sanitario.

El retiro de mercado de un producto natural procesado
de uso medicinal podrd también realizarse de manera
voluntaria por el titular del registro sanitario, de acuerdo al
instructivo que la Agencia emita para el efecto

DISPOSICIONES GENERALES

Primera.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria- ARCSA usard los documentos
presentados durante los procesos de inscripcion,
modificacion y reinscripcion del Registro Sanitario, de
manera exclusiva y confidencial para los trdmites de
Registro Sanitario y Control Posregistro.

Segunda.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria- ARCSA, reconocerd como
Monografias Oficiales, a aquellas monografias publicadas
por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), por la
ESCOP (European Scientific Cooperative On Phytherapy),
European Medicines Agency (EMA), Health Canada,
American Herbal Pharmacopeia y otras publicaciones
reconocidas por la ARCSA, de acuerdo al instructivo que
se elabore para el efecto.

Tercera.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria- ARCSA, mantendra actualizada y
publicada en su pagina web la lista de extractos o recursos
naturales estandarizados que disponen de bibliografia
cientifica, autorizada por monografias oficiales de seguridad
y eficacia publicadas por la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS), por la ESCOP (European Scientific
Cooperative On Phytherapy) o por otros organismos
reconocidos cientificamente.

Cuarta.- La ARCSA determinara los parametros técnicos
para el cumplimiento de la Buenas Practicas Manufactura
en base a normas nacionales e internacionales adecuadas
a la realidad nacional teniendo, siempre como objetivo
primordial la salud de los consumidores.

Quinta.- Los productos naturales que contengan en su
formulacion sustancias sujetas a fiscalizacion, deberan
cumplir con lo establecido en la Ley Organica de Prevencion
Integral del Fendmeno Socio Econdmico de las Drogas y de
Regulacion y Control del Uso de Sustancias Catalogadas
sujetas a fiscalizacion.

Sexta.- La ARCSA en caso de considerar necesario por una
alerta sanitaria 0 por seguimiento podra realizar visitas a
los establecimientos farmacéuticos de productos naturales
procesados de uso medicinal, tomando en cuenta que los
costos seran asumidos por el responsable del producto.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- En el término de sesenta (60) dias contados a
partir de la publicacion de ésta Normativa Técnica en el
Registro Oficial, la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria—~ARCSA, elaborara los
instructivos para su aplicacion e implementacion.

Segunda.- La ARCSA en el plazo méximo de dos (2) afios
contados a partir de la publicacion de esta Resolucion en
Registro Oficial, reclasificarda a los productos naturales
procesados de uso medicinal con Registro Sanitario vigente
de acuerdo a las categorias establecidas en este documento,
conforme a la informacion 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 documentacién presentada en el
proceso de obtencion del registro sanitario. Los titulares
tendran un plazo de seis (6) meses para presentar la
documentacion requerida, posterior a la notificacion.

Si el titular del Registro Sanitario no esta de acuerdo con la
reclasificacion realizada por la ARCSA, debera solicitar una
modificacion sin costo a su registro sanitario adjuntando la
informacion de respaldo.

La reclasificacion de los productos naturales procesados de
uso medicinal no estara 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 acondicione Productos Naturales
Procesados de Uso medicinal, hasta que la Agencia emita
la Normativa Técnica Sanitaria de Buenas Précticas de
Manufactura correspondiente para Productos Naturales
Procesados de uso medicinal, deberdn cumplir con las
Buenas Practicas de Manufactura para Establecimientos
Farmacéuticos; para lo cual sus representantes legales
deberan presentar un Plan Gradual de Implementacion de
Buenas Practicas de Manufactura en un plazo maximo de
seis (6) meses contados a partir de la publicacion de la
Normativa Técnica de Buenas Practicas de Manufactura
para Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal;
dicho plan deberd contener actividades y tiempos
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propuestos para su ejecucion total en un plazo maximo de
cinco (5) afios.

Cuarta.- En el término de noventa (90) dias contados a partir
de la publicacién de ésta Normativa Técnica en el Registro
Oficial, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria—ARCSA, elaborarda la Normativa
Técnica Sanitaria de Buenas Practicas de Manufactura de
Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal.

Quinta.- Los establecimientos fabricantes de Productos
Naturales Procesados de Uso medicinal que hayan
presentado su Plan Gradual previo a la fecha de publicacion
de la presente Resolucion en el Registro Oficial, podran
ajustar su plan gradual conforme a la normativa de BPM de
productos naturales de uso medicinal que emita la Agencia;
y el mismo no podra sobrepasar el tiempo de ejecucion de
5 afios.

Sexta.- Los Productos Naturales Procesados de Uso
medicinal que cuenten con Estudios de Utilizacion
aprobados por la ARCSA, podran utilizarse como
documentacion adicional en el proceso de reclasificacion.

DISPOSICION DEROGATORIA

Se deroga expresamente de forma integra el Acuerdo
Ministerial Nro. 4918, publicado en Registro Oficial Nro.
308 de fecha 11 de Agosto de 2014, através del cual se expide
el Reglamento Sustitutivo para la Obtencién del Registro
Sanitario y Control de Productos Naturales Procesados
de Uso Medicinal y de los Establecimientos en donde se
Fabrican, Almacenan, Distribuyen y Comercializan.

DISPOSICION FINAL

Encérguese de la ejecucion y verificacion del cumplimiento
de la presente Resoluciéon a la Coordinacion General
Técnica de Certificaciones, por intermedio de la Direccion
Técnica de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria
Obligatoria y Autorizaciones; y la Coordinacion General
Técnica de Vigilancia y Control Posterior, por intermedio
de la Direccion Técnica de Vigilancia y Control Posterior
de Establecimientos y Productos.

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

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 07 de Octubre del 2016.
f.) Abg. Yury Iturralde Hidalgo. Msc. Director Ejecutivo de

la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, Subrogante.

No. ARCONEL -003/16

EL DIRECTORIO DE LAAGENCIA
DE REGULACION Y CONTROL
DE ELECTRICIDAD ARCONEL

Considerando:

Que, el articulo 20 de la Ley Organica del Servicio
Publico de Energia Eléctrica - LOSPEE, publicado en el
tercer suplemento del Registro Oficial No. 718 de 16 de
enero de 2015, establece que el Operador Nacional de
Electricidad, CENACE, es el operador técnico del Sistema
Nacional Interconectado—SNI, el administrador comercial
de las transacciones de energia eléctrica, y el responsable
de resguardar las condiciones de seguridad y calidad de
la operacion del SNI, sujetandose a las regulaciones que
expida la Agencia de Regulacién y Control de Electricidad,
ARCONEL;

Que, el articulo 21 del numeral 3 de la LOSPEE, determina
que es el Operador Nacional de Electricidad, CENACE, el
responsable de coordinar la operacion en tiempo real del
SNI, considerando condiciones de seguridad, calidad y
economia;

Que, el Directorio del CONELEC, mediante Resolucion
No. 075/08, del 19 de junio de 2008, aproh6 la Regulacién
No. CONELEC - 005/08 “Requerimientos para la
supervision y control en tiempo real del sistema nacional
interconectado por parte de CENACE”;

Que, el Operador Nacional de Electricidad - CENACE,
ha iniciado una primera fase de instalacion y operacion de
las Unidades de Medicion Fasorial en el SNI, como nuevas
herramientas tecnoldgicas para mejorar la supervision y
control en tiempo real del SNI, y por ende la confiabilidad del
mismo, por lo tanto se requieren regular los requerimientos
que deben observar los participantes del Sector Eléctrico en
cuanto a la instalacion de estos sistemas;

Que, la Regulacién No. CONELEC - 005/08 se expidid
bajo las disposiciones de la Ley de Régimen del Sector
Eléctrico y de sus Reglamentos. Por lo tanto es necesario
actualizar los criterios para la instalacién y operacion del
equipamiento necesario para la supervision y control en
tiempo real del SNI, con base a las disposiciones de la
LOSPEE; y,

Que, en ejercicio de las atribuciones y deberes sefialados en
los numerales 1y 2 del articulo 15 de la LOSPEE, las que
permiten a la ARCONEL regular el Sector Eléctrico y dictar
las regulaciones a las cuales deberén ajustarse las empresas
eléctricas, el Operador Nacional de Electricidad - CENACE
y los consumidores o usuarios finales,

Resuelve:
Aprobar la presente la presente Regulacion denominada

“Requerimientos para la supervision y control en tiempo
real del Sistema Nacional Interconectado”
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1. Objetivo

Establecer los requerimientos que deben cumplir los
participantes del Sector Eléctrico Ecuatoriano - SEE, en
los aspectos relacionados con la supervision y control en
tiempo real del SNI, que realiza el Operador Nacional de
Electricidad, CENACE.

2. Alcance

La presente Regulacién establece los requerimientos
técnicos que seran observados por los participantes del
Sector Eléctrico, en lo que respecta a los equipos y sistemas
para la entrega de la informacion que requiere el CENACE
para la supervision y control en tiempo real del SNI.
Ademas se determinan las responsabilidades que tienen los
participantes del SEE y el CENACE en cuanto a la gestion
de esta informacion.

3. Acrénimos

ACE: Error de Control de Area (ACE por sus siglas en
inglés—Area Control Error)

AGC: Control Automético de Generacion (AGC por sus
siglas en inglés—Automatic Generation Control)

CPS: Criterio de desempefio del AGC (CPS por sus siglas
en inglés - Control Performance Standards)

DMS: Sistema de Administraciéon de Distribucion (DMS
por sus siglas en inglés—Distribution Management System)

EMS: Sistema de Gestion de Energia (EMS por sus siglas
en inglés—Energy Management System)

GPS: Sistema de Posicionamiento Global (GPS por sus
siglas en inglés—Global Positioning System)

ICCP: Protocolo de Comunicaciones para Intercambio de
Informacion (ICCP por sus siglas en inglés—Interchange
Control Center Protocol)

IED: Equipo Electrénico Inteligente (IED por sus siglas en
inglés—Intelligent Electronic Device)

OMS: Sistema de Administracion de Cortes de Servicio
(OMS por sus siglas en inglés—Outage Management
System)

PDC: Concentrador de Datos de Fasores (PDC por sus
siglas en inglés—Phasor Data Concentrator)

PMU: Unidad de Medicion Fasorial (PMU por sus siglas
en inglés—Phasor Measurement Unit)

SCADA: Sistema para el control, supervision y adquisicion
de datos (SCADA por sus siglas en inglés—Supervisory
Control And Data Acquisition).

SEE: Sector Eléctrico Ecuatoriano

SISMEC: Sistema de Medicion Comercial

SNI: Sistema Nacional Interconectado
SNT: Sistema Nacional de Transmision
UTR: Unidad Terminal Remota

WAMS: Sistema de Monitoreo de Area Extendida (WAMS
por sus siglas en inglés—Wide Area Monitoring System)

4. Definiciones

Auditoria de los equipos de medicion: Procedimiento a
través del cual, el CENACE verifica que las mediciones
corresponden a la clase de precision 0.5 % o mejor, para
efectos de su envio en tiempo real, mismas que deben
cumplir con la disponibilidad mensual descrita en el Anexo
1.

Concentradores de datos: Equipos para la adquisicion
de informacion, los cuales concentran la informacién
proveniente de las unidades terminales remotas, puertos,
convertidores y demas dispositivos de adquisicion de datos.

CPS1: Corresponde a una medicion estadistica de la
variabilidad del ACE y su relacion con la desviacion de
frecuencia.

CPS2: Corresponde a una medicion estadistica encaminada
a garantizar que la magnitud del ACE no supere los limites
establecidos.

Criterio durante disturbios: Criterio de desempefio
del AGC que establece los limites para la recuperacion
del sistema ante una contingencia. EI cumplimiento con
este indice requiere que en 15 minutos luego de ocurrida
la contingencia, el valor del ACE retorne a cero o por lo
menos al valor del ACE pre-contingencia.

Equipo Primario: Corresponde a los elementos eléctricos
del sistema de potencia que se encuentran en una subestacion
tales como disyuntores, transformadores seccionadores,
entre otros.

ICCP: Protocolo de comunicaciones para intercambio de
informacion computador - computador entre centros de
control, también conocido como TASE 2.

Mediciones sincrofasoriales: Mediciones adquiridas
utilizando PMU.

Participantes del SEE: Son las empresas que realizan
transacciones comerciales dentro del SEE, a través del SNI
y que cuentan con un Titulo Habilitante.

Pruebas objeto: Pruebas de envio de informacion en
tiempo real desde el equipo de adquisicion de datos hacia
el sistema EMS del centro de control del CENACE, aislado
del equipo primario.

Pruebas primarias: Pruebas de envio de informacion en
tiempo real desde el equipo primario hacia el sistema EMS
del centro de control del CENACE.



22 — Lunes 28 de noviembre de 2016

Suplemento — Registro Oficial N° 891

Regleta frontera: Regletas de conexion ubicadas en los
equipos de adquisicion de datos, en las cuales se pueden
aislar los elementos del sistema de potencia respecto a los
equipos de adquisicion de datos, con el fin de realizar las
pruebas objeto.

SCADA de respaldo: Sistema de respaldo parcial del
sistema EMS, basado principalmente en sefiales obtenidas
desde los medidores.

Sistema de adquisicion de datos: Equipos ubicados en
las diferentes instalaciones del SNI para la recoleccion y
envio de informacion en tiempo real al sistema EMS del
CENACE.

Sistema de telecomunicaciones: Medio de transmision y
equipamiento utilizado para el transporte de informacion.

Sistema Nacional Interconectado: Es el sistema integrado
por los elementos del sistema eléctrico ecuatoriano
conectados entre si (sistemas de generacion, transmision y
distribucion), el cual permite la produccion y transferencia
de energia eléctrica entre centros de generacion, centros de
consumo y nodos de interconexién internacional, dirigido a
la prestacion del servicio publico de energia eléctrica.

WAMS: Es un sistema de tiempo real permite la
gestion del sistema eléctrico de potencia, a través de la
combinacion de tecnologias de medicién fasorial, sistemas
de comunicaciones y aplicaciones que proporcionan la
observaciéon dinamica del sistema de potencia con alta
precision en las mediciones.

CAPITULO |
CENTROS DE CONTROL
5. Centro de Control del SNI

El Centro del Control del SNI o Centro de Control Nacional,
integra todos los equipos y sistemas necesarios para la
operacion, supervision y control en tiempo real del SNI y
los intercambios internacionales de electricidad.

El Centro de Control Nacional es operado por el CENACE,
por lo tanto es este el responsable de supervisar y controlar la
operacion en tiempo real de las instalaciones de generacion,
transmision y distribucién y de coordinar la funcion
operativa a nivel nacional y los intercambios internacionales
de electricidad, a fin de garantizar el suministro de energia
eléctrica bajo criterios de confiabilidad, seguridad, calidad
y economia.

Todos los participantes del SEE tienen la obligatoriedad
de entregar la informacion necesaria para la operacion,
supervision y control en tiempo real de forma directa al
CENACE, através de los recursos tecnoldgicos establecidos
en esta regulacion.

6. Centros de control asociados al SNI

En el Anexo 1, que forma parte integrante de esta
Regulacidn, se detalla la estructura jerarquica de los centros

de control que se aplica para el SNI, y su operacion, la cual
se realiza bajo la coordinacion del CENACE.

CAPITULO 1

SISTEMAS PARA LA OPERACION, SUPERVISION
Y CONTROL EN TIEMPO REAL DEL SNI

7. Componentes de los sistemas para supervision y
control en tiempo real

Para la supervision y control en tiempo real del SNI, el
CENACE utilizara la informacion proporcionada por los
siguientes sistemas: Sistema SCADA/EMS vy sistema
WAMS. Adicionalmente el CENACE dispone de un
SCADA de respaldo, conformado por las mediciones y
sefiales recibidas desde el SISMEC.

7.1 Componentes del sistema EMS del CENACE

El sistema EMS del CENACE estara conformado por los
siguientes componentes:

1. Sistema de adquisicion de datos

1. Sistema de telecomunicaciones

2. Concentradores de datos

3. Sistema central

4. Aplicaciones de red eléctrica y de generacion

5. Aplicaciones para el registro del historial de la
informacion

6. Aplicaciones de publicacion de informacion

7. Sistema de analisis de datos y reportes

8. Sistema de desarrollo y mantenimiento

9. Sistema de entrenamiento

7.2 Componentes del sistema WAMS del CENACE

El sistema WAMS del CENACE estara conformado por
los siguientes componentes:

1. Unidades de Medicion Fasorial-PMU

2. Concentrador de Datos de Fasores—PDC

3. Sistema de telecomunicaciones del sistema WAMS
4. Servidores de aplicaciones WAMS

5. Sistema de aplicaciones WAMS

6. Sistema de registro de historial de informacién del
WAMS
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7.3 Componentes del sistema SCADA de respaldo

El sistema SCADA de respaldo estara conformado por los
siguientes componentes:

1. Sistema de adquisicion de datos: Constituido por los
medidores de energia del sistema de medicién comercial
SISMEC.

2. Sistema de comunicaciones y sistema de recepcion de
informacion: Serd el mismo utilizado para el sistema
SISMEC.

3. Sistema de gestion de informacion: Constituido por un
sistema que se encuentra instalado en una nube.

CAPITULO Il

INFORMACION PARA EL CONTROL Y
SUPERVISION EN TIEMPO REAL DEL SNI

8. Sistemas de obtencién de informacién en tiempo real
que utiliza el CENACE

Lainformacion que gestionael CENACE para la supervision
y control en tiempo real del SNI, incluye la informacion
que se recibe en el sistema EMS, incluyendo ademas las
mediciones analdgicas, indicaciones, valores de consigna y
comandos del sistema eléctrico de potencia.

9. Entrega de informacién en tiempo real

Es responsabilidad de los participantes del SEE, entregar
al CENACE la informacidn necesaria para la supervision y
control en tiempo real del SNI, de forma completa, oportuna
y confiable.

Sin perjuicio de lo establecido en esta Regulacion, el
CENACE determinara los formatos, plazos y aspectos
técnicos de detalle de la informacion que se requerira de
cada uno de los sistemas de supervision y control en tiempo
real. Los participantes del SEE, entregaran informacion de
los sistemas que a continuacion se describen.

9.1 Generadores y Autogeneradores
1. Sistema EMS

Entregaran informacion del sistema EMS las centrales o
unidades de generacion hidroeléctricas y térmicas sujetas a
despacho central, con una capacidad efectiva total mayor o
igual a 5 MW y que pertenezcan al SNI, y los generadores
renovables no convencionales que tengan una capacidad
igual o mayor a 1 MW.

En lo referente a las centrales o unidades de generacion
con una capacidad efectiva total menor a 5 MW y mayor
a 1 MW, la supervisién y control de sus instalaciones en
el sistema de tiempo real, se realizara de acuerdo a los
mecanismos establecidos por el CENACE, para lo cual se
entregara la informacién en los formatos que este indique.

Para centrales o unidades de generacién mayores a 1 MW,
que no estén sujetas a despacho central, como por ejemplo
generadores instalados en la region amazonica, el CENACE
definira la necesidad técnica de supervision de la misma.

2. Sistema WAMS:

Entregaran informacion del sistema WAMS, las centrales
de generacion que con base a los criterios técnicos descritos
en el Anexo 3, instalen PMU, previa aprobacion de la
ARCONEL.

9.2 Transmisor
1. Sistema EMS:

Entregard informacion del sistema EMS de todas sus
instalaciones.

2. Sistema WAMS:

Entregara informacion del sistema WAMS de la red de 500
kV y de las subestaciones de transmisién, que con base a
los criterios técnicos descritos en el Anexo 3, instalen PMU
previa aprobacion de la ARCONEL.

9.3 Distribuidor
1. Sistema EMS

Entregara informacion del sistema EMS, de los sistemas
eléctricos internos mallados del Distribuidor, instalaciones
cuyo nivel de voltaje sea igual a 138 kV y partes estratégicas
de un sistema de distribucion, definidas en funcion de la
evaluacion que realice el CENACE, considerando criterios
de distribucion inmersa o cargas especiales dentro de la red
de distribucion. En todo caso, la informacién adicional que
requiera el CENACE, sera revisada y acordada previamente
con el Distribuidor.

2. Sistema WAMS:

Entregard informacion del sistema WAMS de las
subestaciones de distribucidn, que con base a los criterios
técnicos descritos en el Anexo 3, instalen PMU previa
aprobacion de la ARCONEL.

En lo que respecta al sistema SCADA de respaldo, la
informacion de mediciones e indicaciones para el sistema
de SCADA de respaldo, se entregara cumpliendo los
requerimientos técnicos indicados por el CENACE. Se
remitira informacion de:

- Generadores con capacidad mayor a 1 MW

- Subestaciones de entrega del Transmisor al Distribuidor

9.4 Grandes consumidores

Entregaran informacién del sistema EMS los consumidores
que se conecten al SNT.

La informacién del sistema WAMS serd entregada por
los grandes consumidores, que bajo los criterios técnicos
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descritos en el Anexo 3, instalen PMU previa aprobacion
de laARCONEL.

9.5 Interconexiones internacionales

En cuanto a la informacidn operativa de las interconexiones
internacionales, es responsabilidad del CENACE, en
coordinacion con el Operador del sistema del otro pais
con el cual se esta realizando la interconexion, incluir en
los acuerdos, el compromiso y disposiciones para que la
informacion para la supervision y control en tiempo real
de los sistemas, pueda ser entregada en forma completa,
oportuna y confiable, en los terminales de comunicaciones
respectivos o transmitirse directamente entre centros de
control, previo al inicio de la operacion comercial del
enlace internacional.

CAPITULO IV

PUNTOS DE ENTREGA DE INFORMACION Y
PROTOCOLOS DE COMUNICACION

10. Sistema EMS

Los participantes del SEE deberan entregar la informacion
de tiempo real para el sistema EMS en la regleta frontera
de cualquiera de los equipos de recepcion de datos del
CENACE, ubicados por estrategia regional en determinadas
subestaciones del SNT o en el concentrador de datos del
CENACE, si asi lo determina el operador. En caso de que
el participante requiera la implementacion o contratacion
de canales de comunicaciones hasta estos puntos de
concentracion, los mismos deben ser canales dedicados
para este propdsito.

Otra opcién para el envio de informacion al sistema
EMS del CENACE, es la utilizacion del protocolo de
comunicaciones ICCP (enlace computador—computador),
para lo cual el participante deberd contratar un canal de
comunicaciones dedicado.

11. Otros sistemas

La informacion del resto de sistemas, se entregara al
CENACE segln lo que se indica a continuacion:

1. Sistema WAMS: En los puntos de acceso del sistema de
comunicacion del Sistema WAMS.

2. Sistema SCADA de respaldo: En los puntos de acceso
del SISMEC.

12. Protocolos de comunicacion

Los equipos de adquisicion de datos de los participantes del
SEE podréan utilizar los siguientes protocolos, los mismos
que estan basados en estandares internacionales:

1. Sistema EMS

- Protocolo IEC-60870-5-101 serial

- Protocolo IEC-60870-5-104 TCP/IP

- Protocolo DNP 3.0 serial
- Protocolo DNP 3.0 TCP/IP

- Protocolo RP570 de ABB serial (coordinado con el
CENACE)

- Protocolo ICCP

Los sistemas de comunicaciones sobre TCP/IP deben
incluir requerimientos minimos de seguridad informatica,
mismos que serén validados por el CENACE.

El protocolo ICCP seré también utilizado por el CENACE
para intercambiar informacion con otros centros de control
implementados por los participantes del SEE, asi como
también con los centros de control de sistemas con los
cuales se desarrollen transacciones internacionales de
electricidad. Este protocolo serd usado si se cumplen los
requerimientos minimos establecidos.

El CENACE analizaré si es factible el envio de informacion
por parte del participante del SEE utilizando el protocolo
ICCP en base a lo siguiente:

- Capacidad disponible del servidor ICCP del sistema
EMS del CENACE.

- Cantidad de informacion de tiempo real a ser entregada
por el interesado al CENACE

- Informacion proveniente de varias instalaciones del
participante del SEE

- Confiabilidad de los medios de comunicacion a utilizar
- Aplicacion de bidireccionalidad de la informacion

Sobre la base de lo sefialado en este parrafo, el CENACE
otorgara previamente las facilidades para la recepcion de
la informacion por ICCP, para lo cual debera ir ampliando
la capacidad del servidor ICCP del EMS, proporcionando
la suficiente disponibilidad de canales de comunicacion
dedicados, conforme se vaya incrementando el
requerimiento de informacion o el nimero de participantes
conectados al SNI. Es responsabilidad de los participantes
del SEE, disponer del enlace redundante de comunicaciones
correspondiente.

Para el caso de instalaciones con informacion estratégica
del SNT o de centrales de generacion mayores a 100
MW, definidas por el CENACE, el ICCP serd uno de los
medios redundantes de envio de la informacion, debiendo
habilitarse obligatoriamente otro medio de envio de la
informacion al CENACE en cualquiera de los protocolos
indicados, el cual se constituird en el canal principal de
envio de la informacion y el ICCP el canal de respaldo.

Los participantes del SEE deben adaptarse a los protocolos
existentes en los sistemas de tiempo real del CENACE, vy,
en caso de que a futuro se produzcan modernizaciones de
los sistemas de tiempo real del centro de control, los nuevos
protocolos que se implementen seran obligatorios para los
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nuevos participantes del SEE que se incorporen al sistema,
a posteriori del proceso de modernizacion.

En caso de que un participante del SEE disponga de equipos
con otros protocolos de comunicacion, diferentes a los antes
mencionados, debera adquirir, a su costo, el convertidor
correspondiente para adecuar sus sefiales a los protocolos
estandarizados en los sistemas de tiempo real del CENACE.

Para el caso de nuevas instalaciones, y con la finalidad
de asegurar el resultado exitoso de las pruebas objeto y
primarias y la compatibilidad de protocolos, principalmente
en lo que corresponde al EMS, el CENACE coordinara
previamente con los participantes del SEE, la realizacion
de pruebas de sefiales tipo (indicacién, medicidn, energia
y comando) con los equipos de adquisicion de datos de los
participantes del SEE ubicados en el CENACE, de forma
local en caso de ser factible, o alternativamente de forma
remota.

2. Sistema WAMS
- Protocolo C37.118
Previo a la adquisicion de los PMU, el participante del SEE
consultard al CENACE la version del protocolo C37.118
que se utilizara.
El participante del SEE adquirira los equipos necesarios
y contratara el sistema de comunicaciones necesario para
enviar las sefiales al CENACE.
3. Sistema SCADA de respaldo
Para el sistema de SCADA de respaldo, se utilizaran
los mismos protocolos que se utilizan para la medicion
comercial (sistema SISMEC)

CAPITULO V
CONTROL AUTOMATICO DE GENERACION-AGC
13. Instalacion del AGC

El CENACE con base a estudios técnicos y de planificacion
operativa, determinard y comunicara a la ARCONEL y a
los participantes del SEE, la potencia minima a partir de la
cual, las unidades de generacion deber&n habilitarse para
realizar AGC.

Adicionalmente de la potencia minima determinada por
el CENACE para la instalacion del AGC, la unidad de
generacion debera cumplir con los requisitos que se detallan
en el numeral siguiente.

14. Requisitos para la instalacion del AGC

Deberéan instalar AGC las unidades de generacion que
cumplan con las siguientes caracteristicas:

- Potenciaefectivaigual a ladeterminada por el CENACE

- Velocidad de toma de carga y descarga mayor a 10
MW/min

- No tener mas de 2 zonas prohibidas de operacion

- Respuesta adecuada a los valores de consigna, enviados
desde el CENACE en las diferentes condiciones
operativas (tiempos de respuesta menores a 4 segundos,
que corresponde al ciclo de AGC)

El CENACE realizara un informe técnico, en cual justifique
ante la ARCONEL, que efectivamente, la unidad de
generacion cumple con todos estos requisitos, y por lo
tanto es requerida por el sistema, para realizar el control
automatico de generacion.

Las unidades de generacion que cumplan estos requisitos,
deberan implementar los dispositivos de control y de
adquisicion de datos que permitan el control de potencia
activa y reactiva de forma remota desde el EMS del centro
de control del CENACE, segUn las disposiciones del Anexo
2 de esta Regulacion.

CAPITULO VI

RESPONSABILIDADES DE LOS PARTICIPANTES
DEL SEE Y DEL CENACE

15. Responsabilidades de los participantes del SEE
Son responsabilidades de los participantes del SEE:

1. Disefiar y construir sus instalaciones de tal forma
que puedan instalar y operar en sus subestaciones y/o
centrales, segin se requiera: PMU para el sistema
WAMS, UTR, equipamiento para la adquisicion de
datos y recepcion de sefiales de control, o sistemas
de adquisicién de datos para el sistema EMS vy
demas equipos necesarios para dar cumplimiento a
lo establecido en la presente Regulacién. Para esto
el CENACE en sus instructivos, determinard las
especificaciones técnicas y constructivas de estas
instalaciones.

2. Disponer el canal o los canales dedicados de
comunicaciones para el envio de la informacion a los
sistemas EMS, WAMS y SCADA de respaldo, segln
corresponda.

3. Disponer de todo el equipamiento de redes y
comunicaciones que sean necesarios para integrarse en
su totalidad a los sistemas EMS, WAMS, y SCADA de
respaldo, mismos que deben ser previamente validados
con el CENACE a fin de garantizar una adecuada
compatibilidad.

4. Contratar, en los casos que correspondan, los canales
de comunicacién redundantes para cumplir los
requerimientos de informacién estratégica y altos
niveles de disponibilidad indicados en esta Regulacion.

5. Enviar toda la informacién técnica solicitada por
el CENACE para la modelacion eléctrica de las
instalaciones en los sistemas de tiempo real del
CENACE.
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6.

10.

11.

12.

13.

En el caso de que una unidad de generacion cumpla
con los requerimientos técnicos para la instalacion
del AGC, implementar los dispositivos de control y
de adquisicion de datos que permitan el control de la
potencia activa y reactiva de forma remota desde el
EMS del centro de control del CENACE.

Realizar la solicitud para la ejecucion de las pruebas de
compatibilidad e integracion del equipo concentrador
de datos del EMS (UTR, IED, puertos), con la finalidad
de que el CENACE verifique que los equipos cumplen
con los requerimientos de esta Regulacion.

Cumplir con los criterios y valores de disponibilidad
y de calidad que se detallan en el Anexo 4 de esta
Regulacioén.

Realizar el mantenimiento de UTR, puertos,
IED, sistemas de adquisicion de datos, enlaces
de comunicaciones, relés, computadores de flujo,
PMU y demas equipos de los sistemas indicados
en esta Regulacion, con la finalidad de asegurar la
disponibilidad solicitada.

Remitir al menos con quince dias de anticipacion, para la
aprobacion del CENACE, los programas de instalacion,
mantenimiento, modificacion y/o consignaciones
para el mantenimiento preventivo de sus sistemas de
comunicaciones, adquisicion de datos y/o elementos de
los sistemas de tiempo real, que involucren suspensién de
los servicios de telecomunicaciones o indisponibilidad
de los equipos de adquisiciéon de datos, por un lapso
mayor a la disponibilidad indicada en la Regulacién,
con el objeto de garantizar un nivel adecuado de calidad
y disponibilidad de la informacion transmitida a través
de los enlaces de comunicaciones, bajo la figura de
consignacion. En el caso de mantenimientos correctivos
de ejecucion inmediata 0 con tiempos menores a una
semana, los participantes del SEE deben informar al
CENACE, la ejecucién de estas actividades a fin de
justificar las indisponibilidades de informacion de
tiempo real que se presenten.

Permitir al personal del CENACE el ingreso a las
instalaciones de generacion, transmision y distribucion,
previa coordinacion con los participantes del SEE,
para la ejecucion de auditorias y contrastaciones de las
mediciones y estados de los equipos de adquisicion de
datos o de los equipos de los sistemas de tiempo real,
de propiedad de los participantes del SEE cuando el
CENACE lo estime necesario.

Facilitar al personal del CENACE el acceso a sus
instalaciones, previa coordinacion con los participantes
del SEE, a fin de que pueda ejecutar el mantenimiento
de los equipos que son propiedad del CENACE.

El transmisor debe facilitar a los participantes del SEE,
acceso a los concentradores de datos. De forma previa a
la instalacion de equipos, el transmisor debera realizar
una evaluacion técnica y econémica, la misma que sera
comunicada al participante del SEE y al CENACE.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

16.

Coordinar oportunamente con el CENACE la entrega
de la informacion en tiempo real del sistema EMS, a
fin de que con quince dias previo a la oficializacion de
sus instalaciones, se inicien los trabajos de inclusion
en la base de datos del EMS. Una vez cumplido este
requerimiento, la empresa responsable de la nueva
instalacion podra obtener el certificado de cumplimiento
del Registro de Requerimientos para el Ingreso de
Operacion de nuevas instalaciones.

Coordinar con el CENACE la realizacion de pruebas
objeto y primarias de forma oficial, una vez que el
CENACE haya aprobado el listado de sefiales que seran
transmitidas para cumplimiento de esta Regulacién. El
participante del SEE debe coordinar estas pruebas de
forma que garantice la existencia de todos los recursos
para solventar cualquier inconveniente.

Realizar conjuntamente con el CENACE, las pruebas
objeto y primarias de sus sefiales en el sistema EMS:
mediciones, indicaciones, acumuladores, valores
de consigna predeterminados y comandos, con una
anticipacion de al menos una semana, previo a la
energizacion de las instalaciones, para que este Gltimo
realice la oficializacién del participante del SEE.

Coordinar oportunamente con el CENACE la entrega
de la informacidn en tiempo real del sistema WAMS,
a fin de que con quince dias previos a la oficializacion
de sus instalaciones, se inicien los trabajos de inclusion
en la base de datos del sistema WAMS para obtener
el Registro de Requerimientos para el Ingreso de
Operacidn de nuevas instalaciones.

Coordinar oportunamente con el CENACE la entrega
de la informacion en tiempo real del sistema de respaldo
parcial del EMS, a fin de que con quince dias previo
a la oficializacion de sus instalaciones, se inicien los
trabajos de inclusion en la base de datos del sistema
de respaldo para obtener el Registro de Requerimientos
para el Ingreso de Operacion de nuevas instalaciones.

En coordinacion con el CENACE, realizar las
consignaciones para la instalacion, modificacion y/o
mantenimiento preventivo o correctivo de sus sistemas
de comunicaciones y adquisicion de datos.

Sin perjuicio de lo establecido en la presente
Regulacién, todos los mantenimientos se programaran
y ejecutaran conforme a lo establecido en la normativa
correspondiente.

Responsabilidades del CENACE

Son responsabilidades del CENACE:

1.

Oficializar los equipos instalados por los participantes
del SEE, conforme al procedimiento y plazos
establecidos en el capitulo VII de esta Regulacion.

Calcular la disponibilidad mensual de las sefiales de los
participantes del SEE, de acuerdo a lo establecido en el
Anexo 4 de esta Regulacion.



Registro Oficial N° 891 — Suplemento

Lunes 28 de noviembre de 2016 — 27

3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Facilitar informacion historica del SNI obtenida de
los sistemas de tiempo real, si la misma corresponde
a los Gltimos veinte y cuatro (24) meses y se encuentra
disponible. La informacion se entregara en los formatos
establecidos por el CENACE vy sin cargo para los
participantes del SEE.

Facilitar el acceso a la informacion de despliegues
unifilares del SNI del sistema EMS en cuasi tiempo
real, via internet, a los participantes del SEE, previa
suscripcion de los Acuerdos de Confidencialidad
correspondientes y en funcién de sus politicas de
difusion de la informacion.

Facilitar informacion de Indices de Criterios de
Desempefio del AGC (CPS1, CPS2 y Criterio Durante
Disturbios) disponibles en el sistema EMS.

Emitir el certificado de Registro de Requerimientos
previo al ingreso en operacion de nuevas instalaciones,
e informar a la ARCONEL sobre el cumplimiento de
este hito.

Durante las pruebas objeto y primarias de las sefiales
del EMS, verificar el cumplimiento de los parametros
de precision de las mediciones, calidad y tiempos de
respuesta indicados en el Anexo 4.

Realizar auditorias y contrastaciones de las mediciones
y precision de los sistemas.

Realizar el mantenimiento de las UTR, puertos, IED,
equipos concentradores de datos instalados en el SNI,
PMU vy equipos que son de su propiedad y que estan
relacionados con el cumplimiento de esta Regulacion,
de manera que se cumplan con la disponibilidad
establecida en el Anexo 4, en los casos que aplique.

Informar a la ARCONEL respecto del incumplimiento
de las disposiciones contenidas en la presente
Regulacion, por parte de los participantes del SEE.

Incluir en los acuerdos internacionales los compromisos
necesarios para la entrega de la informacion necesaria
para los sistemas de tiempo real.

Disponer del sistema de comunicaciones entre los
equipos de recepcion y el CENACE, directamente o a
través de un tercero.

Coordinar la operacion del SNI en tiempo real,
conforme la estructura jerarquica de los centros de
control del sector eléctrico.

Publicar, con wuna periodicidad mensual, para
conocimiento de los participantes del SEE, la
disponibilidad de su Centro de Control.

Remitir al menos con una semana de anticipacion,
para conocimiento de los participantes del SNI, los
programas de instalacién, mantenimiento, modificacion
y/o consignaciones para el mantenimiento preventivo
de sus sistemas de comunicaciones, adquisicion de

datos y equipos de los sistemas de tiempo real, con
el objeto de garantizar un nivel adecuado de calidad
y disponibilidad de la informacién. Para el caso de
un mantenimiento correctivo, también deberan ser
informados, siempre que no sea de ejecucién inmediata.
En el caso de instalaciones de terceros debe solicitar
autorizacion al propietario de la instalacion.

16. Facilitar el acceso a sus instalaciones, al personal de los
participantes del SEE, a fin de que puedan ejecutar el
mantenimiento de los equipos que sean de su propiedad.

17. Configurar las sefales entregadas por los participantes
del SEE, en los concentradores de datos, equipos de
adquisicion de datos y en las bases de datos de los
sistemas en tiempo real del CENACE, en un plazo
que debera ser evaluado y acordado por las partes.
Las sefiales a las que se refiere este literal, son
exclusivamente aquellas necesarias para la gestion
del CENACE, como responsable de la coordinacién
operativa del SNI.

18. Gestionar las consignaciones de los participantes
del SEE para la instalacion, modificacion y/o
mantenimiento preventivo o correctivo de sus sistemas
de comunicaciones y adquisicion de datos.

17. Incumplimientos

El cumplimiento de la presente Regulacién constituye
un requisito obligatorio previo al ingreso en operacion
comercial de una nueva instalacion.

En los casos en que el CENACE o algun participante del
SEE incumpla con lo establecido en la presente Regulacion,
la ARCONEL aplicard las sanciones correspondientes,
segln lo establecido en la LOSPEE y en la normativa
vigente.

CAPITULO VII

OFICIALIZACION DE NUEVAS INSTALACIONES
POR PARTE DEL CENACE

18. Registro de requerimientos para el ingreso en
operacién de nuevas instalaciones

En un plazo minimo de quince (15) dias previo a presentar la
solicitud para la oficializacion de los equipos e instalaciones
de los sistemas de tiempo real, los participantes del
SEE deben solicitar al CENACE la verificacion de los
requerimientos para el ingreso de nuevas instalaciones.

El CENACE en un plazo méaximo de cinco (5) dias
verificara el cumplimiento de los requerimientos y emitira
un certificado de cumplimiento de requerimientos para el
ingreso en operacion de nuevas instalaciones.

19. Oficializacién de los equipos instalados por los
participantes del SEE

Para que las instalaciones del Transmisor y Distribuidor
puedan ser declaradas en operacion comercial por parte del
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CENACE, los equipos de los sistemas para la supervision y control en tiempo real deberan estar previamente oficializados.

En el caso de centrales o unidades de generacion, para el inicio de las pruebas técnicas, previas a su declaracion en operacion
comercial, los equipos de los sistemas para la supervision y control en tiempo real deberan estar oficializados.

Las sefiales de tiempo real correspondientes deben estar configuradas en los equipos de adquisicion de datos y en las bases de
datos de los sistemas de tiempo real del CENACE, hito que se verifica con el certificado de cumplimiento de requerimientos para
el ingreso en operacion de nuevas instalaciones.

Una vez obtenido este certificado, el participante del SEE podré solicitar al CENACE la oficializacion de los equipos. Recibida
la solicitud, el CENACE en un plazo méximo de cinco (5) dias coordinara el proceso para la realizacion de las pruebas objeto
y pruebas primarias, y en un plazo maximo de quince (15) dias otorgard la oficializacion luego de verificar el cumplimiento de
los requisitos técnicos exigidos. EI cumplimiento de este hito sera comunicado a la ARCONEL, en un plazo no mayor a cinco
(5) dias.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera: Los participantes del SEE que posean instalaciones que no cumplen con las especificaciones técnicas aqui establecidas,
deberéan ejecutar el ajuste o reemplazo de los elementos que sean necesarios, en un plazo que no podra exceder los ciento ochenta
(180) dias a partir de la aprobacion de la presente Regulacion.

Segunda: Para el caso de los participantes del SEE, cuyas instalaciones no dispongan de los sistemas de adquisicién de datos
de tiempo real asociados, tendran un plazo de doscientos setenta (270) dias a partir de su aprobacion, para cumplir con las
especificaciones detalladas en esta Regulacion.

Tercera: Silos participantes del SEE, a la fecha de aprobacion de la presente Regulacidn se encuentran en proceso de actualizacion
tecnoldgica o cambio de equipos por finalizacion de vida Gtil de los mismos, el plazo para cumplir con esta Regulacion sera
acorde con el cronograma de actualizacion tecnoldgica o de instalacion que coordine el CENACE con el participante del SEE,
y que entregue a la ARCONEL para su aprobacién. El plazo para presentar este cronograma no podra exceder los noventa (90)
dias a partir de la aprobacion de la presente Regulacion.

Cuarta: Los plazos establecidos en las Disposiciones Primera y Segunda, se refieren a los casos en los que no se requiere
necesariamente la implementacién de un centro de control, sino un equipo en particular que permita enviar las sefiales al centro
de control del CENACE, en funcion de lo detallado en la presente Regulacion. Para el caso de la Disposicion Transitoria Tercera,
el plazo sera establecido en conjunto con el CENACE y sometido a consideracién de la ARCONEL.

Quinta: EI CENACE sera responsable del mantenimiento y correcto funcionamiento de los PMU que a la fecha de aprobacion
de la presente Regulacion se hayan instalado en el SNI'y que son de su propiedad. En adelante, para los PMU instalados por los
participantes del SNI, su mantenimiento y correcto funcionamiento seran de responsabilidad del participante del SEE.

Sexta: Hasta que el CENACE determine el valor de potencia efectiva, a partir de la cual, los generadores deben instalar AGC, se
establece que los generadores con una potencia efectiva mayor al 30% de la reserva para la Regulacion Secundaria de Frecuencia
(RSF 5% de la demanda total), y que cumplan con los requisitos establecidos en el numeral 15y Anexo 2 de esta regulacion,
deberan instalar AGC.

Séptima: Una vez aprobada la presente Regulacion, el CENACE en un plazo de noventa (90) dias, elaborard todos los
procedimientos y formularios necesarios para la aplicacion de esta Regulacion, los cuales deberan ser puestos en conocimiento
de la ARCONEL y de todos los participantes del SEE.

DISPOSICION FINAL

La presente Regulacion sustituye a la Regulacion No. CONELEC 005/08 “Requerimientos para la supervision y control en
tiempo real del sistema nacional interconectado por parte de CENACE”.

Certifico que esta Regulacion fue aprobada por el Directorio de la Institucién, mediante Resoluciéon No. ARCONEL-057/16, en
sesion de 05 de octubre de 2016.

Quito DM, 14 de octubre de 2016

f.) Lcda. Lorena Logrofio, Secretaria General Encargada.
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ANEXO 1
ESTRUCTURA JERﬁRQUICA DE LOS CENTROS DE CONTROL
1. Centros de control asociados al SNI

1. El centro del control nacional, es responsabilidad del CENACE, encargado de
supervisar y controlar la operacion en tiempo real de las instalaciones de
generacion, transmision y distribucion y coordinar la funcion operativa a nivel
nacional y los intercambios internacionales.

2. El centro de control de transmision, es de responsabilidad del Transmisor,
encargado de la operacién de las instalaciones del SNT, en coordinacion con el
centro de control del CENACE.

3. Los centros de control de generacion, son de responsabilidad de cada uno de
los generadores, se encargaran de optimizar la generacion de sus unidades y
cumplir con el despacho econdmico determinado por el CENACE, y ciertas
centrales de generacion con la capacidad de realizar regulaciéon secundaria,
ejecutaran los comandos de consigna de potencia enviadas desde el centro de
control del CENACE.

4. Los centros de control de distribucion, son de responsabilidad de las empresas
de distribucion, encargadas de operar las instalaciones de sus sistemas de
distribucién, manteniendo la coordinacion necesaria con el centro de control del
CENACE. Estos centros de control estarén integrados al centro nacional de
distribucion.

2. Niveles jerarquicos.
Se establecen los siguientes niveles jerarquicos de los centros de control:

1. Nacional: Responsable de la operacion integral del Sistema Nacional
Interconectado del Ecuador incluyendo las interconexiones internacionales.

2. Transmision: Responsable de la transmision de la electricidad desde las fuentes

de produccion hasta los centros de consumo.

Generacion: Responsable de una o varias centrales generadoras.

Distribucion: Responsable del sistema eléctrico de una ciudad o area de

concesion.

o

3. Centros de control nacional

El CENACE supervisa y coordina la operacion del SNI a través de su centro de control
SCADA/EMS, responsabilizandose de una operacion segura, con calidad y economia,
por lo que es indispensable garantizar que el sistema en tiempo real cumpla con altos
niveles de disponibilidad, desempefio, flexibilidad y confiabilidad, satisfaciendo los
requerimientos actuales y futuros de operacién de los participantes del SEE y del
CENACE.
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El centro de control nacional debe funcionar con altos indices de disponibilidad
mayores al 99.99% (4,32 minutos de indisponibilidad maxima en un mes), las 24 horas
del dia, los 7 dias a la semana, ademas de que debe disponer de una base de datos
actualizada en tiempo real con la informacién proporcionada por los participantes del
SEE, segun los requerimientos establecidos en la presente Regulacion.

4. Integracion de centros de control
La integraciéon de los centros de control debe considerar que:

1. Para la supervision y control de las interconexiones internacionales debe existir
intercambio de informacion en tiempo real (mediante ICCP) entre los centros
de control nacionales, es decir entre el centro de control del CENACE con los
centros de control de los paises con los cuales se realizan transacciones
internacionales de electricidad.

2. El centro de control del transmisor debe intercambiar informacion en tiempo
real con el centro de control nacional del CENACE y a su vez, dependiendo de
sus caracteristicas, puede realizar funciones de respaldo del centro de control
nacional bajo condiciones de emergencia, segun los instructivos elaborados por
el CENACE.

3. Cada uno de los centros de control de la cadena jerarquica establecida, debe
tener la capacidad de suministrar la informacion necesaria y suficiente al centro
de control del CENACE, cumpliendo los requerimientos indicados en la presente
Regulacion.

4. Los centros de control de generacion que realicen AGC y adicionalmente fueren
asignados por CENACE para realizar la funcion de “Control Automatico de
Generacion —AGC- de respaldo del CENACE” bajo condiciones de emergencia,
deberan tener la funcionalidad de poder intercambiar informacion con el centro
de control del CENACE (mediante ICCP) y la infraestructura tecnoldgica que le
permita cumplir con esta funcionalidad, como la disponibilidad de una UTR para
respaldo de la supervision y control ante la falla del ICCP o del centro de
control y canales de comunicacion redundantes que aseguren altos niveles de
disponibilidad y las mediciones de intercambio correspondientes.

5. El centro nacional de distribucion serd el responsable de intercambiar
informacion del sistema de distribucion con el CENACE a través de un enlace
ICCP redundante. Si el CENACE lo requiere los centros de control de
distribucion regionales podran enviar la informacion directamente al CENACE
como respaldo a la informacion enviada por el centro nacional de distribucion al
CENACE.

6. La jerarquia de los centros de control estard en correspondencia con la
jerarquia operativa del SNI.

7. La necesidad de informacion estratégica por parte del CENACE.
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ANEXO 2
CONTROL AUTOMATICO DE GENERACION - AGC
1. Seleccion de unidades que participaran en AGC

La seleccion de las unidades de generacion que deberan estar habilitadas para
participar en el AGC, serd realizada por el CENACE con base a los analisis técnicos de
reserva disponible y necesaria y a pruebas de verificacion de las caracteristicas
técnicas de las mismas; tales como velocidad de respuesta del regulador de velocidad,
inercia, capacidad de generacion, entre otras.

Las unidades seleccionadas por el CENACE para participar en el AGC, tendran la
obligacion de implementar los dispositivos, software y aplicaciones necesarias que les
permita cumplir con esta responsabilidad.

Para el desarrollo de interconexiones internacionales, el CENACE realizara el control de
intercambios, frecuencia, intercambios inadvertidos y desviaciones de tiempo mediante
la funcion AGC del sistema EMS.

2. Pruebas para determinar las unidades de generacion habilitadas para
AGC

Todas las unidades de generacidon con una potencia efectiva, que en base a estudios
técnicos y de planificacion operativa, determine el CENACE, deberan implementar los
dispositivos de control y de adquisicion de datos que permitan el control de la potencia
activa y reactiva de forma remota desde el EMS del centro de control del CENACE.

Durante la ejecucion de las pruebas se registraran las curvas de respuesta de las
unidades de generacion ante los valores de consigna enviados desde el SCADA/EMS
del CENACE.

En la primera etapa de pruebas se enviaran valores de consigna a nivel del SCADA. En
la segunda etapa se enviara los valores de consigna desde el AGC en modo de prueba.

3. Sintonizacion de unidades para AGC

El propietario de las unidades de generacion gestionara los ajustes que sean
necesarios en los componentes de las mismas para brindar la mejor repuesta para el
control de generacion, en coordinacion con los criterios de seguridad y estabilidad del
SNI. De igual forma gestionard los ajustes que sean necesarios en su sistema de
adquisicion de datos y en su centro de control para optimizar su respuesta ante los
requerimientos del AGC del CENACE.

El CENACE ajustara en su centro de control los parametros de sintonizacion de cada
una de las unidades que participan en el AGC; asi como, de esta funcionalidad, con el
objetivo de minimizar la afectacion a las unidades de generacion, respondiendo de
forma adecuada a los requerimientos del control de frecuencia e intercambio.
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4. Especificaciones minimas del AGC de los centros de control de
generacion

En las especificaciones de los centros de control de las unidades de generacion que
realicen AGC, se debera incluir la funcionalidad de AGC, en las que deben describir, al
menos, los siguientes temas:

- Modos de operacion del AGC

- Modos de control de las unidades de generacion

- Modos de control del ACE

- Mediciones requeridas para la ejecucion del AGC

- Parédmetros de sintonizacion y filtros

- Modos de control por unidades y por central

- Capacidad de realizar el AGC independientemente del CENACE, controlando
unicamente sus unidades en modo de respaldo.

A fin de garantizar la disponibilidad de la informacion de este centro de control de
generacion, se requiere la disponibilidad de un sistema de comunicaciones redundante.
El plazo de implementacion de los sistemas de comunicacion sera convenido entre las
partes.

5. Respaldo de la funcionalidad del AGC del CENACE

CENACE definira las centrales que estén en condiciones de ejecutar esta funcionalidad,
su orden de prelacion y los requerimientos que deben ser implementados, esto con la
finalidad de garantizar la seguridad del SNI ante la indisponibilidad del AGC del centro
de control del CENACE.

Las centrales que constituyan el respaldo del AGC del CENACE deberan implementar
las mediciones de intercambio y frecuencia a través de sistemas de comunicacion y
mecanismos independientes y redundantes del centro de control del CENACE.
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ANEXO 3
CRITERIOS PARA LA INSTALACION DE PMU

1. Instalacion de PMU
Para determinar las instalaciones en donde se requiera la instalacion de PMU, el
CENACE entregara un estudio técnico a la ARCONEL, que entre otros puntos,
considerara los siguientes criterios:
Generadores que presenten las siguientes caracteristicas:

- Gran capacidad e inercia.

- Participacion considerable en modos de oscilacion.

- Participacion en el control de frecuencia de islas.
Lineas de Transmision:

- Lineas que transportan importantes cantidades de energia.
Demandas:

- Cargas variables dinamicas de gran magnitud.
Otros:

- Zonas del sistema que permitan la toma de acciones de control de area

extendida.

- Subestaciones que cuenten con dispositivos FACTS.

Si un participante del SEE dispone de un sistema WAMS debera enviar a informacion
desde su PDC al PDC del sistema WAMS del CENACE con las siguientes caracteristicas:

Frecuencia de medicién elegible entre 10 a 60 muestras por segundo
Mediciones sincrofasoriales de voltaje y corriente de las tres fases
Mediciones de frecuencia y medicion de tasa de cambio de la frecuencia
Mediciones de desviacion de tiempo y desviacion de frecuencia

2. Envio de informacion

Si el participante del SEE dispone de otros equipos con informacion sincrofasorial,
proveniente de equipos diferentes a los PMU como registradores de falla u otros, debe
informar al CENACE, para que este Ultimo analice técnicamente si requiere el envio de
esa informacion.

Adicionalmente, para cada PMU a ser conectada al sistema WAMS del CENACE, se
requiere que el participante del SEE adquiera la licencia de software del PDC, la cual

sera utilizada por parte del CENACE para su correspondiente habilitacion en el sistema
WAMS.
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ANEXO 4

DISPONIBILIDAD Y CALIDAD DE INFORMACION

1. Disponibilidad

Los sistemas de adquisicion de datos y comunicaciones utilizados por los participantes
del SNI, para transmitir informacion de tiempo real al CENACE, deben cumplir con una
disponibilidad mensual mayor o igual al 99.5% (3.6 horas de indisponibilidad maxima
en el mes) para la informacion entregada por los participantes del SEE, en los equipos
terminales de recepcion de informacion del CENACE (concentradores de datos, front
ends, base de datos) del sistema EMS.

La transmision de informacion al centro de control debe ser continua, es decir no
deben existir periodos de intermitencia.

Si en un periodo de quince minutos de transmision se producen mas de 3
indisponibilidades de corta duracién (mayor a 10 seg), toda la hora serd tomada como
periodo de indisponibilidad para el calculo mensual de disponibilidad.

A fin de asegurar los valores de disponibilidad requeridos, el CENACE indicara los casos
en los que se requiere sistemas de adquisicion de datos redundante.

La disponibilidad mensual de las sehales de cada subestacion o central se evaluara con
la siguiente expresion:
> SD*td

ST *ut

DisponibilidadMensual =

Donde:

SD: nUmero de sefiales disponibles de la instalacion, en el sistema de tiempo real
del CENACE.

td: tiempo total de disponibilidad en minutos de las sefales disponibles en la
instalacion, dentro del mes.

ST: numero de sefales totales de la instalacién, modeladas en el sistema de tiempo
real del CENACE.

tt: tiempo de un mes en minutos.

2. Parametros técnicos que deben cumplir las sefiales

Es necesario que el equipo UTR o puerto, sea capaz de responder y enviar informacion
al menos a 3 maestros de forma independiente.
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Todas las sefales digitales deben transmitirse por excepcion y por interrogacion
general por parte del sistema del CENACE. El registro de estampa de tiempo debe ser
transmitido desde el equipo fuente hasta el CENACE en tiempos de milisegundos.

Las sefiales analdgicas deben ser reportadas por interrogacion general realizada por el
sistema del CENACE o transmitida por excepcion al sobrepasar el valor de histéresis y
banda muerta.

Los parametros de histéresis y banda muerta para las sefales analdgicas deben ser
configurables. Los valores de estos parametros seran resultado de las pruebas de
homologacion y se ajustaran a los requerimientos del CENACE.

Los parametros técnicos que deben cumplir las sefiales y que deben ser verificados
principalmente durante las pruebas primarias de sefiales, o durante auditorias de
sefnales que se realicen, son:

Precision: Las mediciones analdgicas implementadas deben cumplir la clase de
precision menor o igual a 1 %.

Tiempos de respuesta: Los tiempos desde que las sefiales implementadas son
generadas en el equipo primario, hasta que son recibidas en los equipos terminales de
recepcion de informacion del CENACE (pantalla de la consola del EMS), no deben ser
mayores a los indicados a continuacion:

Mediciones analogas: 7 seg.
Indicaciones: 3 segq.
Alarmas: 3 seq.
Valores de consigna: 5 seg.

La secuencia de eventos, debe incluir la estampa de tiempo directa desde los equipos
de adquisicion de datos. No se aceptaran procesamientos adicionales que agreguen
retardos.
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ANEXO 5
ADQUISICION DE DATOS Y TELECOMUNICACIONES

Es responsabilidad de los participantes del SEE, la implementacion de un sistema de
adquisicion de datos y un medio de comunicaciones, simple o redundante, dedicado,
de alta confiabilidad y disponibilidad. Estos sistemas permiten al CENACE contar con
las sefiales de supervision y control requeridas para la coordinacion de la operacion en
tiempo real.

1. Adquisicion de datos del Sistema EMS

El CENACE, mediante los sistemas de adquisicion de datos, recibe la informacion de las
subestaciones del SNI y de las centrales de generacion que son supervisadas
directamente, asi como informacién convenida con otros centros de control.

Los datos telemedidos para el EMS seran recolectados desde las siguientes fuentes:

- UTR, puertos o cualquier otro equipo de adquisicion de datos, localizados en el
SNI, los mismos que se interconectaran a uno de los concentradores de datos o
front ends disponibles para el sistema EMS del CENACE

- Sistemas SCADA de subestaciones y centrales de generacion localizadas en el
SNI. La conexion al sistema EMS del CENACE sera mediante los concentradores
de datos, front ends o bien de ser aplicable y conveniente segin un analisis
previo del CENACE, utilizando una conexion ICCP. Para la implementacion de
un enlace ICCP se requiere que la lista de sefiales a intercambiarse disponga
del al menos 300 puntos y que se cumplan los requerimientos indicados en el
numeral 13 de esta Regulacion. Los enlaces ICCP seran implementados
directamente entre el Actor y el CENACE, no seran aceptables enlaces ICCP a
través de terceros a menos que no sea técnicamente factible una conexion
directa al CENACE. Los enlaces ICCP constituyen un canal secundario en el caso
de informacion estratégica del transmisor y de las centrales de generacion
mayores a 100 MW, siendo el canal primario un canal con otro protocolo de
comunicacion.

- Centros de control del transmisor, centros de control de distribucion, o
directamente de los participantes del SEE. El intercambio de informacion entre
centros de control puede utilizar el protocolo ICCP para conexion computador —
computador. En el caso del Transmisor, se requerird una via adicional de
intercambio de informacion.

- Los generadores despachados centralmente que participan en el AGC recibiran
periddicamente los comandos de regulacion de frecuencia enviados desde el
CENACE, a través de su respectiva UTR o Centro de Control.

Los equipos de adquisicion de datos de los participantes del SEE utilizaran los
protocolos de comunicacion definidos en la presente Regulacion.
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El sistema de control implementado en las instalaciones del SNI, debera disefiarse con
suficiente capacidad de expansion considerando la inclusion de sefales que surjan con
el crecimiento o ampliacion de dicha instalacion.

Sera responsabilidad del CENACE el mantenimiento de los equipos de adquisicion de
datos de su propiedad, instalados en el SNI, para lo cual, los participantes del SEE,
facilitaran el acceso a sus instalaciones al personal del CENACE, a fin de que se pueda
ejecutar el mantenimiento de esos equipos.

Si los participantes del SEE utilizan para la supervision de sus instalaciones equipos de
propiedad del CENACE, acordara con éste las condiciones técnicas y comerciales para
su utilizacion.

El mantenimiento de los equipos de adquisicion de datos es responsabilidad del
participante del SEE propietario.

2. Requisitos Técnicos de Telecomunicaciones

Los equipos de telecomunicaciones de los participantes del SEE deben garantizar el
intercambio de toda la informacion de supervision y control, entre sus instalaciones y el
CENACE cumpliendo las especificaciones técnicas de esta Regulacion.

2.1 Equipos de telecomunicacion requeridos

Se debera contar con al menos dos tipos de comunicacién de voz independientes,
pudiendo ser: red privada, red publica, red celular.

Los sistemas de comunicaciones del CENACE y de los participantes del SEE deben
permitir:

e Comunicaciones dedicadas para el caso de los equipos de adquisicion de datos
que envien informacion a los sistemas EMS y WAMS

e Comunicacién dedicada Computador — Computador mediante protocolo ICCP (Si
dispone de centro de control).

e Sistemas de Comunicaciones de voz exclusivos para la coordinacion operativa
(incluyendo el dispositivo telefonico), en caso de que el CENACE considere
necesario.

Los participantes del SEE deben instalar los equipos de comunicaciones y redes para
transmitir la informacion proveniente de su sistema de adquisicion de datos, hasta el
punto frontera donde el CENACE dispone de los servidores o equipos de
comunicaciones de sus sistemas EMS y WAMS.

La velocidad de transmision de datos minima serd de 64 kbps para equipos de
adquisicion de datos que envian la informacion a los concentradores de datos del
sistema EMS del CENACE y 2 Mbps para los enlaces con protocolo ICCP (EMS) y
WAMS.
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Los enlaces de comunicaciones deben cumplir con los requerimientos técnicos
necesarios para cumplir la disponibilidad de la informacién de tiempo real, indicada en
esta Regulacion.

Los participantes del SEE que realicen respaldo de informacion, que dispongan
informacion estratégica o respaldo de alguna funcionalidad como el AGC, deberan
disponer de canales de comunicacién redundantes.

2.2 Requisitos de mantenimiento

El propietario de los sistemas de adquisicion de datos, sistemas de grabacién de voz y
comunicaciones es responsable por su mantenimiento.
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