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Direccion Ejecutiva
Oficio Nro. ARCSA-ARCSA-2022-0243-0

Guayaquil, 20 de abril de 2022

Asunto: Avances de cumplimiento sentencia de la Corte Constitucional No.
679-18-JP/20

Doctor

Ali Lozada Prado

CORTE CONSTITUCIONAL DEL ECUADOR
En su Despacho

De mi consideracion:

En alcance al Memorando Nro ARCSA-ARCSA-DAJ-2022-0012-O, en ¢l que se
comunica los avances a lo dispuesto mediante sentencia de la Corte Constitucional No.
679-18-JP/20, me permito informar a su autoridad:

La Direccién Ejecutiva del ARCSA, desde su inicio de gestion, y en base al Estatuto
Orgdnico por procesos y las competencias de cada uno de sus 6rganos de gestion, retomo
la implementacién de la Herramienta Mundial de la OMS para la evaluacion de los
Sistemas Regulatorios Nacionales; y con la finalidad de dar a conocer los avances
gestionados en la implementacién de indicadores y sub-indicadores de la “Herramienta
Mundial de la OMS para la evaluacion de los sistemas regulatorios nacionales de
productos médicos™ . para cumplir con la Acreditacion de la OPS como Agencia de
Regulacion Nacional de Nivel 4 informo a Usted lo siguiente:

® El 15, 16 y 17 de diciembre de 2021, la Agencia recibié la auditoria externa para
recertificar el sistema de gestién de la Calidad basado en ISO 9001:2015. ¢l cual es
fundamental para cumplimiento del indicador SRO5 Sistemas de gestion de la
calidad (SGC) aplicados, incluidos los principios de gestion de riesgos.

® para Durante el mes de diciembre de 2021 y enero de 2022, los delegados de cada
area. recopilan la informacién que justifica el cumplimiento de los indicadores y
sub-indicadores de los médulos contenidos en la “Herramienta Mundial de la OMS
para la evaluacion de los sistemas regulatorios nacionales de productos médicos™:

01 Sistema Regulatorio Nacional (SR)

02 Registro y Autorizacion de Comercializacion (AC)
03 Vigilancia (VL)

04 Vigilancia y Control de Mercado (CM)

05 Concesidn de Licencias a los Establecimientos (LI)
06 Inspeccion Regulatoria (IR)

07 Pruebas de Laboratorio

08 Fiscalizacién de Ensayos Clinicos
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09 Liberacion de Lotes por la ARN (LL)

e Durante el mes de febrero de 2022, se levantaron y registraron planes de accion PDI
(Programas de Desarrollo Institucional) denominados asi por la Herramienta GBT,
actualmente los planes de accién se encuentran en ejecucion por parte de las
diferentes Direcciones de la ARCSA.

e EI 09 de febrero de 2022, se mantiene una reuniéon con miembros de OPS, Ministerio
de Salud y delegados de la Direccién de Certificaciones de la ARCSA, en esta
reunién se solicita a OPS la revisién de los Mdédulos (el 17 de febrero de 2022 se
hace la solicitud via correo electronico):

Registro y Autorizacion de Comercializacion (AC)
Vigilancia v Control de Mercado (CM)

Concesion de Licencias a los Establecimientos (LI)
Inspeccién Regulatoria (IR)

o =

En el mes de febrero se realiza el seguimiento a la informacién reportada por los
delegados de las diferentes Direcciones de la ARCSA, obteniendo los siguientes
porcentajes de acuerdo a la Herramienta GTB de la OPS, se identifica porcentaje de
implementacion reportado por sub-indicador y nivel de madurez alcanzado por modulo:

4V
-1sco de Orellana y Av. Paseo del Parque ’ .
e 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador = GOblerno Juntos
10 - www.contralsanitario.gob.ec del Encuentro | lo logramos

s mmanta ans () oR

2/5



Agencia Nacional de Regulacion,
& Control y Vigilancia Sanitaria

Direccion Ejecutiva
Oficio Nro. ARCSA-ARCSA-2022-0243-0

Guayaquil, 20 de abril de 2022

Indicadores ; '
implementados / Poreentaje:de Nivel de
uncion evaluada de ANR ' implementacion de _
que s¢ esperan A & madurez
k subindicadores (%)
implementar
D1- SISTEMA REGULATORIO By
; |
NACIONAL (SR) 7 delo b1.0% R
02- REGISTRO Y
AUTORIZACION DE 6 de 6 100.0% 4
COMERCIALIZACION (AC) . |
D3- VIGILANCIA (VL) 6.de 6 97.0% B
04- VIGILANCIA Y
CONTROL DEL MERCADO 6de 6 100.0% 4
CM) L
05 - CONCESION DE
LICENCIAS A LOS 6 de 6 95.0% 3
ESTABLECIMIENTOS (LI)
)6- INSPECCION .
REGULATORIA (IR) pide b e P
07- PRUEBAS DE ;
e 10 5.09 3
[ ABORATORIO (PL) i R B
8- FISCALIZACION DE
ENSAYOS CLINICOS (EC) [ %¢° pal% E
09- LIBERACION DE LOTES |, o A
POR LA ARN (LL) 6 de 6 83.0% Iu

® En marzo de 2022, la Direccién de Planificacién y Gestion Estratégica realiza una
revisién aleatoria de la informacién reportada por los delegados de las Direcciones
de ARCSA. con la finalidad de que la informacién reportada sea suficiente para
cumplimiento de los indicadores y sub-indicadores.

® En el mes de marzo del 2022, se realiza formalmente por parte de la Dircctora
Ejecutiva la presentacién del Comité de Expertos Externos. los miembros del
Comité de Expertos Externos son:
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Nombre del Experto Conocimientos

Bioquimica y Farmacia.
Ciencias Farmacéuticas,
especialidad en tecnologia y
control de medicamentos.
Medicina y Cirugia
Investigacion de la Salud
Gerencia Integral de Salud para
(S - el Desarrollo Local

Ruth Irene Martinez Espinosa Tecnologia de Alimentos
Doctor en Quimica de
medicamentos

Buenas Prdcticas de
Manufactura

octorado en Ciencias con
especializacion en

Sonia Elizabeth Zapata Mena Microbiologia y Parasitologia.
Enfermedades Parasitarias.
Seguridad Alimentaria.
Medicina Aplicada y
Biomedicina

Investigacién Desarrollo e
Innovacidn de Medicamentos
Epidemiologia y Salud
Piiblica

Especialista en Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias
Ciencias de Alimentos
Aplicaciones y elaboracién de
productos medicinales y
alimentarios.

Desarrollo, evaluacion y uso
racional de Medicamentos.
Farmacologia clinica.
Farmacovigilancia.

Fausto Leonardo Zaruma Torres

I-ray Cleiton Martinez Reyes

Jesus Antonio Romero Lugo

Shirley Mireya Tenesaca Cayambe

Ruth Elizabeth Jimbo Sotomayor

Hugo Fernando Solis Garcia

Monica Natalie Tarapués Romén

® Como resultado de la revision se emiten directrices para actualizacién de la
informacién ingresada al software GBT, asi miso se reuniones con los delegados de
dreas, para comunicar las directrices de actualizacion y solventar dudas y/o criterios
de evaluacion internos.

@ [n abril del 2022, se inicia la elaboracién de un proyecto de inversion, para la

4V
Direccién: Av. Francisco de Orellana y Av, Paseo del Parque ' :
P Cadigo postal: 020703 / Guayaquil - Ecuador - GOblernO Juntos
www.contralsanitario.gob.ec del EncuEntro | lo logramos o5

Haroue Sarm
Teléfono: 59%-4 272-7440




Agencia Nacional de Regulacion
Control y Vigilancia Sanitaria

Direccion Ejecutiva

Oficio Nro. ARCSA-ARCSA-2022-0243-0

Guayaquil, 20 de abril de 2022

readecuacion de Laboratorios de Referencia de la ARCSA. se comunic al
Ministerio de Salud Publica como ente Rector la necesidad de acompaiamiento para la

elaboracion y revision del proyecto.

® A la fecha se realiza el seguimiento de la informacién reportada en la herramienta
por parte de los delegados de las diferentes direcciones segun los lineamientos

comunicados previamente.

Avances que comunico, dentro de las acciones tomadas a fin de dar cumplimiento a lo

dispuesto por su autoridad.

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

Documento firmado electronicamente

Mgs. Ana Karina Ramirez Gomez
DIRECTORA EJECUTIVA

Copia:
Senor Abogado
Maria Jose Morales Naranjo
Directora de Asesoria Juridica
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