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Asunto: AVANCES DEL CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN SENTENCIA
679-18-JP/20)

Serior Doctor

Luis Hemndn Bolivar Salgado Pesantes

Presidente

CORTE CONSTITUCIONAL DEL ECUADOR
En su Despacho

De mis consideraciones:

Abg. Maria José Morales Naranjo, en mi calidad de Directora de Asesoria Juridica de [a
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA. Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, mediante accidn de personal No. DTM-092, respecto de la
sentencia No. 679-18-JP/20 me permito informar:

La Agencia Nacional de Regulacion, Contro]l y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doclor
Leopoldo Izquieta Pérez, remite a su autoridad las acciones que se han tornado referente a
lo dispuesto en sentencia 679-18.JP/20 de fecha 5 de Agosto del 2020 donde se dispone
que el ARCSA mejore sus procesos y tome todas las medidas conducentes para que, en ¢l
plazo de dos afios desde notificada la sentencia, obtenga la certificacién como agencia de
referencia regional (NIVEL 4) por parte de la OPS.

La Direccién Ejecutiva, desde su inicio de gestién, y en base al Estatuto Orgidnico por
procesos y las competencias de cada uno de sus drganos de gestién., retoma ta
implementacién de la Herramienta Mundial de la OMS para la evaluacién de los Sistemas
Regulatorios Nacionales; y con la finalidad de cumplir con la Obtencidén de la
Ceruificacion OPS para la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria se han realizado las siguientes actividades:

® Con memorando ARCSA-ARCSA-PGE-2021-0486 de fecha 14 de junio de 2021 se
realiza la socializacion de la nueva herramienta mundial de la OMS para la
Evaluacién de los Sistemas Regulatorios Nacionales de productos médicos.

® Con fecha 16-06-2021 se realiza reunién con asunto de “Certificacién OPS™ con
asistentes de la ARCSA y miembros de 1a OPS.

® Con fecha 24-06-2021 se realiza segunda reunién sobre “CAPACITACION OPS:
implementacién de la nueva herramienta para la Evaluacién de la Nueva
Herramienta para la Evaluacién de los Sistemas Regulatorios Nacionales de
Productos Médicos a la que asiste el equipo directiva de la ARCSA y miembros de
la OPS.

® Con Memorando ARCSA-ARCSA-2021-0359-M de fecha 2 de julio de 2021 se
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delega al Mgs. Andrés Fernando Padilla Valverde como delegado para la obtencion
de la certificacion OPS.

® Mediante Resolucion ARCSA-DE-007-2021-AKRG, de fecha 21 de julio del 2021
se resuclve Designar a los servidores puiblicos como responsables de implementacidn de
la Herramienta de evaluacidn de la Organizacion Panamericana de la Salud OPS.

® Con Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-2021-0409-m de fecha 19 de julio de
Notificacion de Resolucion ARCSA-DE-007-2021-AKRG se notifica a los funcionarios
que serdn responsables para la implementacion de la herramienta de evaluacidn de la
Organizacion Panamericana de la Salud OPS.

® Con Memorando NRO ARCSA-ARCSA-PGE-2021-0611-M de fecha 27 de julio de
2021 se realiza la Solicitud de correos genéricos para responsables de la herramienta de
evaluacién de OPS, con la finalidad de dar trazabilidad y continuidad al manejo de la
informacidn con los delegados de la implementacién de la Herramienta Mundial de la
OMS para la evaluacidn de los sistemas regulatorios.

® Con fecha 03-08-2021 se solicita a la OPS capacitacion sobre el uso de la
herramienta OPS con la finalidad de continuar con el desarrollo y la implementacion de la
herramienta en la ARCSA.

® Con fecha 10-08-2021 se realiza un insisto a la OPS capacitacion sobre el uso de la
herramienta OPS con fa finalidad de continuar ¢on el desarrolio y la implementacién de la
herramienta en la ARCSA.

® Con Memorando ARCSA-ARCSA-PGE-2021-0684-M de fecha 11 de agosto de
2021 s¢ comunica desde 1a Direccidn de Planificacidn y Gestidn Estratégica que si cada
uno de los procesos requieren cambiar y/o actualizar los responsables de la herramicenta
sea notificado por los aplicativos oficiales y dérgano regular.

® Entreel 11y 18 de octubre de 2021, se trabajé conjuntamente entre los delegados de
la ARCSA vy la Direccién Nacional de Inteligencia de la Salud, en las cuales se revisé y
analizé la informacion relacionada con los indicadores correspondientes al médulo 8
FISCALIZACION DE ENSAYOS CLINICOS:

ECO4.02: Comités de ética

ECO4.04: Los comités de ética tienen funciones definidas a todos los niveles (por
ejemplo, nacional, subnacienal, e institucional)

ECO4.06: Hay procedimientos para que los comités de ética se hagan responsables de la
aprobacidn y el seguimiento hasta la finalizacion de los ensayos clinicos

ECO5.01: Hay transparencia sobre el financiamiento del comité de ética y sus
miembros.

e Mediante oficic MSP-CGDES-2021-0271-0 del 19 de octubre de 2021, el
Ministerio de Salud Piblica remite informacién sobre los indicadores EC04.02,
EC04.04, ECO4.06, ECO5.01.

® Por problemas tecnolégicos fuera del alcance de la ARCSA, se procedit ¢l 10 de
noviembre de 2021, mediante GLPI con [D 42 820 el reinicio de la contrasefia con la
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finalidad de recuperar informacién.

® El 15 de noviernbre de 2021 mediante memorando
ARCSA-ARCSA-PGE-2021-1010-M la Direcci6n de Planificacién y Gestidn Estratégica
solicita a la Direccién de Tecnologia de la Informacién y Comunicaciones la
recuperacion (otal de la informacién indicada.

® 24 de noviembre de 2021 mediante memorando
ARCSA-ARCSA-TICS-2021-1042-M la Direccién de Tecnologia de la informacion y
Comunicaciones indica que se realizé satisfactoriamente la recuperacién del 100% de la
informacion que se encuentran en la carpeta Recovery.

® EI 30 de noviembre del 2021 mediante correo electrénico se solicité a los delegados
OPS de cada Direccién de la ARCSA subir en la herramienta Box.com la informacién
correspondiente a los indicadores de los mddulos respectivos.

Durante el mes de diciembre se ha procedido a la validacién de ia informacién reportada
con cada uno de los delgados, mismas que se procederd hasta el 15 de febrero del
presente ano.

En el marco de la implementacién de la Herramienta mundial de la OMS para la
Evaluacién de los Sistemas Regulatorios Nacionales.,
comunico los avances dentro de las acciones tomadas, a fin de dar cumplimiento a lo

dispuesto por su autoridad.

Con sentimientos de distinguida consideracién.

Atentamente,

Docuinento firmado ¢lectronicamente

Abg. Maria Jose Morales Naranjo )
DIRECTORA DE ASESORIA JURIDICA

Anexos:
- acla_acredilacion_ops0400583001642117233 pdf
- acta_capacitacion_ops08485890016421 17233.pdf
- arcsa-aresa-2021-0359-m0277106001642 117234 pdf
- arcsa-aresa-2021-0409-m064 3045001642117234. pdf
- arcsa-arcsa-pge-2021-0486-m_-_socializacién(0052010016421 17235 .pdf
- arcsa-arcsa-pge-2021-0611-m038 10210016421 17235 paf
- arcsa-arcsa-pge-2021-0684-m0753292001642117235.pdf
- resoluciOn_de_responsables0638155001 6287966 10010584 1001642 | 17236.pdf
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