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Asunto: AVANCES DEL CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN SENTENCIA

679-18-JP/20

Señor Doctor

Luis Hernán Bolívar Salgado Pesantes
Presidente

CORTE CONSTITUCIONAL DEL ECUADOR

En su Despacho

De mis consideraciones:

Abg. María José Morales Naranjo, en mi calidad de Directora de Asesoría Jurídica de la
Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA. Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, mediante acción de personal No. DTM-092. respecto de la
sentencia No. 679-18-JP/20 me permito informar:

La Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA. Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, remite a su autoridad las acciones que se han tomado 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 el
plazo de dos años desde notificada la sentencia, obtenga la certificación como agencia de
referencia regional (NIVEL 4) por parte de la OPS.

La Dirección Ejecutiva, desde su inicio de gestión, y en base al Estatuto Orgánico por
procesos y las competencias de cada uno de sus órganos de gestión, retoma la
implementación de la Herramienta Mundial de la OMS para la evaluación de los Sistemas
Regulatorios Nacionales; y con la finalidad de cumplir con la Obtención de la
Certificación OPS para la Agencia Nacional de Regulación. 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 socialización de la nueva herramienta mundial de la OMS para la
Evaluación de los Sistemas Regulatorios Nacionales de productos médicos.

• Con fecha 16-06-2021 se realiza reunión con asunto de "Certificación OPS" con

asistentes de la ARCSA y miembros de la OPS.

• Con fecha 24-06-2021 se realiza segunda reunión sobre "CAPACITACIÓN OPS:
implementación de la nueva herramienta para la Evaluación de la Nueva
Herramienta para la Evaluación de los Sistemas Regulatorios Nacionales de
Productos Médicos a la que asiste el equipo directivo 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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