ReGistTRoOFICIAL

ORGANO DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR

SUMARIO:
Pags.
FUNCION EJECUTIVA
ACUERDO:
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA:

MSP-CGAJ-2026-0010-A Se concede la personalidad
juridica y se aprueba el estatuto de la Asociacion
de Profesionales de la Salud del Cantén Espejo,
provincia del Carchi APSCEC, con domicilio en la
ciudad de El Angel, provincia del Carchi ............. 3

RESOLUCIONES:

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO
EXTERIOR E INVERSIONES:

MPCEI-SC-2026-0001-R Se aprueba y se oficializa con
el caracter de voluntaria la Tercera Edicion de
la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO
17072-2, Cuero - Determinacion quimica del
contenido de metales — Parte 2: Contenido total
de metales (ISO 17072-2:2022[IULTCS/IUC 27-
2:2022, IDT) ... . 9

AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA
SANITARIA - ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO
IZQUIETA PEREZ:

ARCSA-DE-2025-052-DASP Se expide la Normativa
Técnica  Sanitaria  Sustitutiva  para el
Funcionamiento del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNFV) ... . 13

BANCO CENTRAL DEL ECUADOR:

BCE-GG-001-2026 Se expide el Reglamento para la
concesion de anticipos de remuneraciones a favor
de servidores y trabajadores del BCE...........ccceuu... 56

Afio | - N° 218 - 86 paginas
Quito, miércoles 4 de febrero de 2026




Miércoles 4 de febrero de 2026

Registro Oficial N° 218

BCE-GG-002-2026 Se expide la Norma
para la recaudacion de recursos
publicos a través de las entidades
corresponsales del BCE ................

UNIDAD DE ANALISIS
FINANCIERO Y ECONOMICO:

UAFE-DG-2026-0001 Se concede por
unica vez una prorroga hasta el
30 de mayo de 2026, para el envio
del Informe Anual de Oficial de
Cumplimiento

Pags.

65

82



Registro Oficial N° 218 Miércoles 4 de febrero de 2026

Ministerio de Salud Publica
Despacho Ministerial
Coordinacion General de Asesoria Juridica

ACUERDO Nro. MSP-CGAJ-2026-0010-A

SRTA. ABG. MARIA GABRIELA ORDONEZ CRESPO
COORDINADORA GENERAL DE ASESORIA JURIDICA

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 66, dispone: “Se reconoce
y garantizard a las personas: (...) 13. El derecho a asociarse, reunirse y manifestarse en
forma libre y voluntaria. (...)”, en la misma linea, la norma ut supra en su articulo 96,
indica: “Se reconocen todas las formas de organizacion de la sociedad, como expresion
de la soberania popular para desarrollar procesos de autodeterminacion e incidir en las
decisiones y politicas puiblicas y en el control social de todos los niveles de gobierno, asi
como de las entidades publicas y de las privadas que presten servicios publicos. Las
organizaciones podrdn articularse en diferentes niveles para fortalecer el poder
ciudadano y sus formas de expresion; deberdn garantizar la democracia interna, la
alternabilidad de sus dirigentes y la rendicion de cuentas”;

Que la Constitucién de la Republica del Ecuador en su articulo 149, dispone “Quien
ejerza la Vicepresidencia de la Repiiblica cumplird los mismos requisitos, estard sujeto a
las mismas inhabilidades y prohibiciones establecidas para la Presidenta o Presidente de
la Repiiblica, y desemperiard sus funciones por igual periodo.

La Vicepresidenta o Vicepresidente de la Repiblica, cuando no reemplace a la
Presidenta o Presidente de la Republica, ejercerd las funciones que ésta o éste le
asigne”.

Que la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 154, dispone “A las
ministras y ministros de Estado, ademds de las atribuciones establecidas en la ley, les
corresponde:

1. Ejercer la rectoria de las politicas publicas del drea a su cargo y expedir los acuerdos
y resoluciones administrativas que requiera su gestion.

2. Presentar ante la Asamblea Nacional los informes que les sean requeridos y que estén
relacionados con las dreas bajo su responsabilidad, y comparecer cuando sean
convocados o sometidos a enjuiciamiento politico”.

Que la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 226, indica: “Las
instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores
publicos y las personas que actiien en virtud de una potestad estatal ejercerdn solamente
las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendrdn
el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce
y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion.”;

Que la Ley Organica de Participaciéon Ciudadana en su articulo 30, prevé: “Las
organizaciones sociales.- Se reconocen todas las formas de organizacion de la sociedad,
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como expresion de la soberania popular que contribuyan a la defensa de los derechos
individuales y colectivos, la gestion y resolucion de problemas y conflictos, al fomento de
la solidaridad, la construccion de la democracia y la biisqueda del buen vivir;, que
incidan en las decisiones y politicas ptiblicas y en el control social de todos los niveles de
gobierno, asi como, de las entidades publicas y de las privadas que presten servicios
publicos. (...)”;

Que la Ley Organica de Participacion Ciudadana en su articulo 36, sobre la I Libertad de
asociacion. -, indica: “Toda persona natural o juridica podrd asociarse, libre y
voluntariamente, para cualquier fin licito, que no esté expresamente prohibido en la
Constitucion o la ley. La constitucion de una organizacion con personalidad juridica se
perfecciona con la aprobacion y registro de su estatuto por parte de la autoridad
competente, conforme al procedimiento establecido en la Ley y el Reglamento, sin
perjuicio de la obligacion de registro en el Sistema Unificado de Informacion de las
Organizaciones Sociales Sin Fines de Lucro, para el inicio de sus actividades en el
territorio ecuatoriano (...)”;

Que el Codigo Civil en su articulo 565, indica: “No son personas juridicas las
fundaciones o corporaciones que no se hayan establecido en virtud de una ley, o que no
hayan sido aprobadas por el Presidente de la Repiiblica.”;

Que el Cédigo Civil en su articulo 567, determina: “Las ordenanzas o estatutos de las
corporaciones, que fueren formados por ellas mismas, serdn sometidos a la aprobacion
del Presidente de la Repuiblica, que se la concederd si no tuvieren nada contrario al
orden piuiblico y a las leyes. Todos aquellos a quienes los estatutos de la corporacion
irrogaren perjuicio, podrdn recurrir al Presidente de la Reptiblica para que se corrijan,
en lo que perjudicaren a terceros; y aiin después de aprobados les quedard expedito su
recurso a la justicia, contra toda lesion o perjuicio que de la aplicacion de dichos
estatutos les haya resultado o pueda resultarles.”;

Que mediante Decreto Ejecutivo No. 339 publicado en el Registro Oficial No. 77 de 30
de noviembre de 1998, se delegd a los ministros de Estado, para que de acuerdo con la
materia que se trate, aprueben los estatutos y las reformas de estos, de las fundaciones o
corporaciones, y les otorguen la personalidad juridica.;

Que con Decreto Ejecutivo No. 193 publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 109
de 27 de octubre de 2017, se expidi6 el Reglamento para el Otorgamiento de Personalidad
Juridica a las Organizaciones Sociales, sobre el dmbito su articulo 2, indica: “ El presente
Reglamento rige para las organizaciones sociales y demds ciudadanas y ciudadanos con
personalidad juridica que, en uso del derecho a la libertad de asociacion y reunion,
participan voluntariamente en las diversas manifestaciones y formas de organizacion de
la sociedad; para las entidades u organismos competentes del Estado que otorgan
personalidad juridica a las organizaciones que lo soliciten en el dmbito de su gestion;
para las organizaciones no gubernamentales (ONG) extranjeras que realizan actividades
en el Ecuador; y para quienes requieran de informacion o promuevan la participacion y
organizacion social.”;

Que en el Reglamento para el Otorgamiento de Personalidad Juridica a las
Organizaciones Sociales, en su articulo 4 respecto al tipo de organizaciones, prevé: “Las
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personas naturales y juridicas con capacidad civil para contratar y obligarse, en
ejercicio del derecho constitucional de libre asociacion, podrdn constituir: 1.
Corporaciones; 2. Fundaciones; y, 3. Otras formas de organizacion social nacionales o
extranjeras.”;

Que la normativa ut supra, en su articulo 10 sobre las Fundaciones, dispone: “Las
fundaciones podrdn ser constituidas por la voluntad de uno o mds fundadores. Estas
organizaciones buscan o promueven el bien comiin de la sociedad, incluyendo las
actividades de promocionar, desarrollar e incentivar dicho bien en sus aspectos sociales,
culturales, educacionales, ambientales, deportivas, asi como actividades relacionadas
con la filantropia y beneficencia piiblica; entre otras.”;

Que mediante Decreto Ejecutivo No. 222 de 18 de noviembre de 2025, el sefior
Presidente Constitucional de la Reptblica, encarga las funciones de maxima autoridad del
Ministerio de Salud Publica a la Sra. Maria José Pinto Gonzélez Artigas, Vicepresidenta
de la Republica;

Que a través de Memorando Nro. MSP-MSP-2025-1416-M de 29 de diciembre de 2025,
la Sra. Maria José Pinto Gonzdlez Artigas, Vicepresidenta de la Reptblica del Ecuador,
delega: “A la Coordinacion General de Asesoria Juridica, ademds de sus atribuciones y
responsabilidades, cumplir con lo siguiente: 1. Aprobar y suscribir los actos
administrativos de otorgamiento de personalidad juridica, estatutos, reformas,
disoluciones y liquidaciones de las Organizaciones Sociales Sin Fines de Lucro en el
dmbito de la salud, de conformidad con la normativa legal vigente.”;

Que de conformidad con los requisitos establecidos en el articulo 12 del Reglamento para
el Otorgamiento de la Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales, consta el Acta
Constitutiva de 04 de abril de 2025, en el cual los miembros fundadores manifiestan la
voluntad de constituir la ASOCIACION DE PROFESIONALES DE LA SALUD DEL
CANTON ESPEJO, PROVINCIA DEL CARCHI APSCEC y deciden aprobar el estatuto,
el cual esta anexo al presente Acuerdo cuyo ambito de accidén es “(...)aunar esfuerzos
para que la salud de los habitantes del canton Espejo provincia del Carchi tenga un sitial
prioritario dentro de las necesidades bdsicas que deben ser satisfechas (...)”;

Que mediante tramite externo signado con el ndmero de tramite
MSP-DGDAU-GIAU-2025-7307-E, de fecha 29 de mayo de 2025, el presidente
provisional de la Asociacién, remitié al Ministerio de Salud, el Acta Constitutiva, el
proyecto de estatuto y el documento que acredita el patrimonio de la organizacion, para la
concesion de personalidad juridica de la Fundacion;

Que de conformidad con el numeral 1.3.1.2.1 de la Reforma Integra a la Reforma del
Estatuto Orgéanico Sustitutivo de Gestiéon Organizacional por Procesos del Ministerio de
Salud Pudblica, en el cual faculta a la Direccién de Asesoria Juridica: “g. Elaborar
informes y acuerdos ministeriales de aprobacion de estatutos de fundaciones,
asociaciones, corporaciones”, en este sentido se procedié a emitir el Informe de
cumplimiento de requisitos de las organizaciones sociales y ciudadanas No.
DAJ-GIOS-GP-01-2026 de 13 de enero de 2026, en el cual se revisé y analizé el
expediente que contiene el acta constitutiva, el proyecto de estatuto y la declaracion
juramentada, donde se acredita el patrimonio de la Fundaciéon determinando el
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cumplimiento de los requisitos establecidos en el Reglamento para el Otorgamiento de
Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales; y,

En ejercicio de las atribuciones previstas.

ACUERDA:

Articulo 1.- Conceder la personalidad juridica y aprobar el estatuto de la ASOCIACION
DE PROFESIONALES DE LA SALUD DEL CANTON ESPEJO, PROVINCIA
DEL CARCHI APSCEC, con domicilio en la ciudad de El Angel, provincia del Carchi
por haber cumplido con los requisitos establecidos en el articulo 12 del Reglamento para
el Otorgamiento de Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales.

Articulo 2.- Disponer que la ASOCIACION DE PROFESIONALES DE LA SALUD
DEL CANTON ESPEJO, PROVINCIA DEL CARCHI APSCEC, registre la directiva
definitiva elegida para el periodo correspondiente de conformidad con el estatuto
aprobado, en el plazo de TREINTA DiAS posteriores a la notificacién de este Acuerdo.

Articulo 3.- La ASOCIACION DE PROFESIONALES DE LA SALUD DEL
CANTON ESPEJO, PROVINCIA DEL CARCHI APSCEC, deberd cumplir con todas
y cada una de las obligaciones constantes en el Reglamento para el Otorgamiento de
Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales, en lo dispuesto en el Cédigo Civil y
en las demés Leyes vigentes.

Articulo 4.- El presente Acuerdo concede personalidad juridica a la ASOCIACION DE
PROFESIONALES DE LA SALUD DEL CANTON ESPEJO, PROVINCIA DEL
CARCHI APSCEC, en el marco de las disposiciones contenidas en el Reglamento para
el Otorgamiento de Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales y conforme al
derecho de asociacion; en consecuencia, el dmbito de reconocimiento estipulado en el
presente  Acuerdo no constituye/sustituye permiso de funcionamiento que los
establecimientos de salud deben obtener ante la instancia administrativa competente, de
igual forma en el presente Acuerdo no representa autorizacidén para ofertar tratamientos
en modalidad ambulatorio bésico, intensivo residencial y hospitalario.

Articulo 5.- Notifiquese al Representante Legal de la ASOCIACION DE
PROFESIONALES DE LA SALUD DEL CANTON ESPEJO, PROVINCIA DEL
CARCHI APSCEC, con el presente Acuerdo.

Articulo 6.- De la ejecucion del presente Acuerdo y demads actos administrativos

relacionados, encarguese a la Direccion de Asesoria Juridica o quien haga sus veces de la
Coordinacién General de Asesoria Juridica del Ministerio de Salud Publica.

DISPOSICION FINAL

UNICA. - El presente Acuerdo entrard en vigencia a partir de su suscripcidn, sin
perjuicio de su publicacién en el Registro Oficial.

Dado en Quito, D.M. , a los 15 dia(s) del mes de Enero de dos mil veintiséis.
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Documento firmado electréonicamente

SRTA. ABG. MARIA GABRIELA ORDONEZ CRESPO
COORDINADORA GENERAL DE ASESORIA JURIDICA
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Razén: Certifico que, el presente instrumento firmado de manera electronica corresponde al Acuerdo
No. MSP-CGAJ-2026-0010-A de 15 de enero de 2026, por parte y en calidad de Coordinadora
General de Asesoria Juridica del Ministerio de Salud Publica, la Abg. Maria Gabriela Ordofiez Crespo,
de conformidad al Memorando Nro. MSP-MSP-2025-1416-M de 29 de diciembre de 2025, en el que
la Sra. Maria José¢ Pinto Gonzalez Artigas, Vicepresidenta de la Republica del Ecuador, delega: “A la
Coordinacion General de Asesoria Juridica, ademas de sus atribuciones y responsabilidades, cumplir
con lo siguiente: 1. Aprobar y suscribir los actos administrativos de otorgamiento de personalidad
Jjuridica, estatutos, reformas, disoluciones y liquidaciones de las Organizaciones Sociales Sin Fines de
Lucro en el ambito de la salud, de conformidad con la normativa legal vigente.”.

Legalizo que el presente instrumento corresponde a la desmaterializacion del Acto normativo de
caracter administrativo Nro. MSP-CGAJ-2026-0010-A de 15 de enero de 2026.

El Acuerdo en formato fisico y digital se custodia en el repositorio de la Direccion de Gestion
Documental y Atencion al Usuario al cual me remitiré en caso de ser necesario.

Quito, D.M., a 19 de enero de 2026

B i

Dr. Omar Santiago Cabezas Ocafia
DIRECTOR DE GESTION DOCUMENTAL Y ATENCI(')N AL USUARIO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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Resolucion Nro. MPCEI-SC-2026-0001-R

Guayaquil, 12 de enero de 2026

MINISTERIO DE PRODUCCION COMERCIO EXTERIOR E INVERSIONES

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la Constituciéon de la
Republica del Ecuador, “Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de
optima calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una informacion precisa y no
engariosa sobre su contenido y caracteristicas’;

Que, la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad establece: el Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, tiene como objetivo establecer el marco juridico destinado a: i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las actividades vinculadas con la
evaluacion de la conformidad, que facilite el cumplimiento de los compromisos
internacionales en esta materia; ii) Garantizar el cumplimiento de los derechos
ciudadanos relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana,
animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente, la proteccion del consumidor
contra prdcticas engariosas y la correccion y sancion de estas prdcticas, y, iii) Promover
e incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la competitividad en la
sociedad ecuatoriana.”;

Que, el Articulo 2 del Decreto Ejecutivo No. 338, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 263 de 9 de junio de 2014 establece: "Sustitiiyase las
denominaciones del Instituto Ecuatoriano de Normalizacion por Servicio Ecuatoriano de
Normalizacion. (...)";

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 559 de 14 de noviembre de 2018, publicado en el
Registro Oficial Suplemento No. 387 de 13 de diciembre de 2018, en su Articulo 1 se
decreta “Fusionese por absorcion al Ministerio de Comercio Exterior e Inversiones las
siguientes instituciones: el Ministerio de Industrias y Productividad, el Instituto de
Promocion de Exportaciones e Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de Acuacultura y
Pesca”; y en su Articulo 2 dispone “Una vez concluido el proceso de fusion por
absorcion, modifiquese la denominacion del Ministerio de Comercio Exterior e
Inversiones a Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca”;

Que, en la normativa Ibidem en su articulo 3 dispone “Una vez concluido el proceso de
fusion por absorcion, todas las competencias, atribuciones, funciones, representaciones,
y delegaciones constantes en leyes, decretos, reglamentos, y demds normativa vigente,
que le correspondian al Ministerio de Industrias y Productividad, al Instituto de
Promocion de Exportaciones e Inversiones Extranjeras y, al Ministerio de Acuacultura y
Pesca”; serdn asumidas por el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones
y Pesca”;
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Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MPCEIP-MPCEIP-2023-0028-A, de 08 de junio
de 2023, publicado en el cuarto Suplemento N° 332 del Registro Oficial, de 15 de junio
de 2023, se expidid el Tarifario de los Servicios que presta el Servicio Ecuatoriano de
Normalizacién — INEN, y que en su Disposicién Derogatoria establece “Derdguese y
déjese sin efecto todas las disposiciones de igual o menor jerarquia que se contrapongan
con el presente Acuerdo”;

Que, la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), en el afio 2022, publicé la
Norma Técnica Internacional ISO 17072-2:2022 | IULTCS/IUC 27-2, Leather —
Chemical determination of metal content — Part 2: Total metal content.;

Que, el Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, INEN, entidad competente en materia de
Reglamentacién, Normalizacién y Metrologia, ha adoptado la Norma Técnica
Internacional ISO 17072-2:2022 como la Tercera Edicion de la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN-ISO 17072-2, Cuero — Determinacion quimica del contenido
de metales — Parte 2: Contenido total de metales (ISO 17072-2:2022|IULTCS/IUC
27-2:2022, IDT), y su elaboracién ha seguido el trdmite regular de conformidad a los
procedimientos e instructivos del INEN;

Que, mediante Informe Técnico realizado por la Direccion de Gestion Estratégica de la
Calidad y aprobado por el Director de Gestién Estratégica de la Calidad; contenido en la
Matriz de Revision Técnica No. PFQ-0151 de 9 de enero de 2025, se recomendd
continuar con los tramites de oficializacion de la Tercera Edicion de 1la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN-ISO 17072-2, Cuero — Determinacion quimica del contenido
de metales — Parte 2: Contenido total de metales (ISO 17072-2:2022|IULTCS/IUC
27-2:2022, IDT);

Que, de conformidad con el tdltimo inciso del Articulo 8 de la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio de Industrias y Productividad es la Institucion
rectora del Sistema Ecuatoriano de Calidad; de igual manera lo sefiala el literal f) del
Articulo 17 de la Ley Ibidem que establece: "En relacion con el INEN, corresponde al
Ministerio de Industrias y Productividad: aprobar las propuesta de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad, en el dmbito de
su competencia (...)", en consecuencia es competente para aprobar y oficializar con el
caracter de VOLUNTARIA 1la Tercera Edicion de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE
INEN-ISO 17072-2, Cuero — Determinacion quimica del contenido de metales —
Parte 2: Contenido total de metales (ISO 17072-2:2022|IULTCS/IUC 27-2:2022,
IDT), mediante su publicacién en el Registro Oficial, a fin de que exista un justo
equilibrio de intereses entre proveedores y consumidores;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 11446 del 25 de noviembre de 2011, publicado
en el Registro Oficial No. 599 del 19 de diciembre de 2011, la Ministra de Industrias y

10
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Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la facultad de aprobar y oficializar
las propuestas de normas o reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad propuestos por el INEN en el ambito de su competencia de conformidad con
lo previsto en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento General;

Que, mediante Resolucion del Comité Interministerial de la Calidad No.
MPCEIP-SC-2024-0195-R publicada en el Registro Oficial Suplemento N° 591 de 2 de
julio de 2024, se establece que “cuando un Reglamento Técnico Ecuatoriano INEN haga
referencia a una normativa, y que esta contenga la palabra vigente, se tomardn en cuenta
la o las normativas que estaban vigentes a la fecha de oficializacion del reglamento
técnico, y que, cuando un Reglamento Técnico Ecuatoriano INEN haga referencia a una
normativa, y que esta no contenga una fecha de vigencia, se tomardn en cuenta la o las
normativas que estaban vigentes a la fecha de oficializacion del reglamento técnico”;y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,
RESUELVE:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caracter de VOLUNTARIA la Tercera
Edicion de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO 17072-2, Cuero -
Determinacion quimica del contenido de metales — Parte 2: Contenido total de
metales (ISO 17072-2:2022|IULTCS/IUC 27-2:2022, IDT), que especifica un método
para la determinacion del contenido total de metales en el cuero mediante digestion
del cuero y posterior determinacion con espectrometria de emision optica con
plasma de acoplamiento inductivo (ICP-OES).

ARTICULO 2.- Esta Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO 17072-2:2026
(Tercera Edicién), entrard en vigencia desde la fecha de su publicacion en el Registro
Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Documento firmado electronicamente

Sr. Eduardo Xavier Calderén Morales
SUBSECRETARIO DE CALIDAD

Copia:
Sefor Economista
Andrés Ernesto Robalino Jaramillo
Viceministro de Produccion e Industrias

11
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e

' REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION ARCSA-DE-2025-052-DASP

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA- ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA
PEREZ

CONSIDERANDO

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 66, prevé: “El derecho
a la proteccion de datos caracter personal, que incluye el acceso y la decision
sobre informaciéon y datos de este caracter, asi como su correspondiente
proteccion. La recoleccion, archivo, procesamiento, distribucion o difusion de
estos datos personales requeriran la autorizacion del titular o el mandato de ley”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 361, prevé: “El Estado
gjercera la rectoria del sistema a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, sera
responsable de formular la politica Nacional de salud, y normara, regulara y
controlaré 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 362, establece: “La
atencion de salud como servicio publico se prestara a través de las entidades
estatales, privadas, autbnomas, comunitarias y aquellas que ejerzan las medicinas
ancestrales alternativas y complementarias. Los servicios de salud seran sequros,
de calidad y calidez, y garantizaran el consentimiento informado, el acceso a la
informacion y la confidencialidad de la informacion de los pacientes”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, dispone: 4...) La
Constitucion es la norma 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 sera 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 Ley Organica de Salud, en su articulo 6, establece: “Es responsabilidad del

Ministerio de Salud Publica: (...) 5. Regular y vigilar la aplicacién de las normas

técnicas para la deteccion, prevencion, atencion integral y rehabilitacion, de

enfermedades  transmisibles, no transmisibles,  cronico-degenerativas,
discapacidades y problemas de salud publica declarados prioritarios, y determinar
las enfermedades transmisibles de notificacion obligatoria, garantizando la
confidencialidad de la informacién (...) 18. Regular y realizar el control sanitario
de la produccién, importacion, distribucién, almacenamiento, transporte,
comercializacién, dispensacion y expendio de alimentos procesados,
medicamentos y otros productos para uso y consumo humano; asi como los
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sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad (...)
y otras dependencias del Ministerio de Salud Publica (...)”;

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 129, menciona: “El cumplimiento de las
normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las instituciones,
organismos y establecimientos publicos y privados que realicen actividades de
(...) almacenamiento, transporte, distribuciéon, comercializaciéon y expendio de
productos de uso y consumo humano”,

Que, la Ley Organica de Salud en el articulo 157, dispone: “La Autoridad Sanitaria

Nacional garantizara la calidad de los medicamentos en general y desarrollara

programas de farmaco vigilancia y estudios de utilizacién de medicamentos, entre

otros, para precautelar la seguridad de su uso y consumo (...)"

Que, la Ley de Ejercicio Profesional de los Doctores y Profesionales en Quimica y
Farmacia, Bioquimica y Farmacia, Quimico en Alimentos, Bioquimico Clinico y
Quimico del Ecuador, establece que:

“Art. 2.- Se define como ambito profesional y ocupacional del doctor y profesional
en Quimica y Farmacia, Bioquimica y Farmacia, Quimico en Alimentos,
Bioquimico Clinico y Quimico, la atencion integral de los procesos bioquimicos en
sus areas de formacion y especializacion segun el titulo obtenido, las que estan
orientadas al fomento y proteccién de la salud y medio ambiente que comprende:
microbiologia, citologia, inmunologia, toxicologia, hematologia, biologia
molecular, genética, quimica clinica, fitofarmacos, productos naturales,
medicamentos, cosmeéticos, productos higiénicos, homeopaticos, alimentos,
fomento y proteccion de materia prima y validacion de métodos, gestion,
aseguramiento y control de calidad; produccion, capacitacion, administracion y
gerencia de las actividades técnicas en el proceso de registro sanitario y control
sanitario; administracion y gerencia en salud, administracion de farmacia
hospitalaria y comunitaria, responsabilidad técnica de establecimientos
farmacéuticos, atencion farmacéutica y farmaco vigilancia, vigilancia sanitaria y
control ambiental; y, la investigacion, sera parte activa del equipo de salud en los
niveles de atencion y programas de salud publica, planificacion, disefio,
formulacién y ejecucién de proyectos en las areas de su competencia, consultorias
y auditorias y estudios de investigacion cientifica y docencia”;

Que, el articulo 1 de la Ley Organica de Proteccién de Datos Personales—LOPDP,
publicada en el Quinto Suplemento del Registro Oficial No.459, con fecha 26 de
mayo 2021, establece que: “El objeto y finalidad de la presente ley es garantizar
el ejercicio del derecho a la proteccion de datos personales, que incluye el acceso
y decision sobre informacion y datos de este caracter, asi como su
correspondiente proteccion. Para dicho efecto regula, prevé y desarrolla
principios, derechos, obligaciones y mecanismos de tutela”;

Que, el Reglamento a la Ley Organica de Salud en el articulo 22 establece: "Se entiende
por Farmacovigilancia de medicamentos de uso y consumo humano, a la actividad
de salud publica destinada a la identificacién, cuantificacién, evaluacion y
prevenciéon de los riesgos asociados a los medicamentos una vez
comercializados. La farmacovigilancia sirve para orientar la toma de decisiones
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que permitan mantener la relacién beneficio - riesgo de los medicamentos en una
situaciéon favorable o bien suspender su uso cuando esta relacion sea
desfavorable, y contribuye con elementos para ampliar las contraindicaciones en
caso de que se presenten”;

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
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, estableciendo las competencias,
atribuciones y responsabilidades de la ARCSA,;

Que, por medio del 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 de creacion de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 788 de
fecha 13 de septiembre de 2012, en el cual se establecen las nuevas atribuciones,
responsabilidades y la competencia sancionatoria de la Agencia;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012 y reformado mediante Decreto
Ejecutivo No. 544 de fecha 14 de enero de 2015 y publicado en el Registro Oficial
No. 428 de fecha 30 de enero de 2015; en el articulo 10 establece: *(...) 2. Expedir
la normativa técnica, estandares y protocolos para el control y vigilancia sanitaria
de los productos y establecimientos descritos en el articulo precedente, de
conformidad con los lineamientos y directrices generales que dicte para el electo
(sic) su Directorio y la politica determinada por Ministerio de Salud Publica; (...) 7.
Implementar y ejecutar el sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (...)”;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00057-2024, se expide el Reglamento para la
Creacion, conformacion y funcionamiento de las “Comisiones Técnicas Internas
de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién e Inmunizacion (ESAVI) y
Eventos Adversos de Interés Especial (EVADIE)” en Planta Central,
Coordinaciones Zonales y Distritos del Ministerio de Salud Publica, publicado en
el Segundo Suplemento No. 532, de 4 de abril de 2024, el cual dispone:

“Articulo 1. Creacion. - Créase las “Comisiones Técnicas Internas de Eventos
Supuestamente Atribuidos a la vacunacion e inmunizacion (ESAVI) y Eventos
Adversos de Interés Especial (EVADIE) en planta central, coordinaciones zonales
y distritos del Ministerio de Salud Publica.

Articulo 2. Objeto.- Las “Comisiones Técnicas Internas de Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunaciéon e Inmunizaciéon (ESAVI) y Eventos
Adversos de Interés Especial (EVADIE)”, tienen por objeto trabajar
articuladamente en la vigilancia e intervencion de ESAVI graves, no graves y
EVADIE de tal manera que se cuente con un analisis integral que permita emitir
una rapida respuesta a las preocupaciones e incertidumbres relacionadas con los
efectos posiblemente ocasionados por la inmunizacién que se presenten en el
Sistema Nacional de Salud asi como en la poblacién en general (...)";
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Que, el Acuerdo Ministerial 00069-2024, publicado en Registro Oficial Nro. 730, con
fecha 27 de enero 2025, mediante el cual se expide el “Reglamento para la
Regulacion de Ensayos Clinicos con Medicamentos y Productos Naturales
Procesados de Uso Medicinal de Uso Humano”, establece:

“Articulo 85.- Para los ensayos clinicos aprobados por un CEISH con productos
que cuentan con registro sanitario en Ecuador descritos en el articulo 2 — numeral
3, el patrocinador o su representante legal debera comunicar los eventos adversos
segun lo establecido en la Normativa Sanitaria del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia o la normativa que la sustituya.

Articulo 86.- La ARCSA mantendra un sistema de farmacovigilancia para
seguimiento de los reportes de seguridad del producto de investigacion. Un
ensayo clinico puede ser suspendido por la ARCSA de forma justificada, luego del
analisis del numero, gravedad y frecuencia de eventos adversos, el tipo de estudio
y la poblacion del ensayo, y la inspecciéon correspondiente, con el fin de
precautelar la sequridad de los participantes, de conformidad con la normativa que
para el efecto emita la ARCSA.

La identidad y los datos clinicos de los sujetos de investigacion, son de absoluta
confidencialidad”;

Que, el Reglamento para la Creacion, Conformacion y Funcionamiento de los Comités
y Equipos de Mejoramiento de la Calidad en los Establecimientos de Salud del
Ministerio de Salud Publica, Acuerdo Ministerial 0072 del afio 2017, en su Articulo
51 establece:

‘Art. 51.- Funciones.- EI Comité Técnico de Farmacoterapia cumplira con las
siguientes funciones:

(...) k) Fomentar actividades de formacion continua en atencion farmacéutica,
farmacoterapia, farmacovigilancia y tecnovigilancia, dirigidas a los profesionales
de la salud, servidores y trabajadores de la salud del establecimiento, en
coordinacion con la Unidad de Docencia e Investigacion y otras instancias que el
Comité defina.

) Supervisar las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia a través de
su Comision Técnica, segun los lineamientos emitidos por la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, o quien ejerza sus
competencias’;

Que, la Resolucion Nro. ARCSA-DE-2024-049-DASP mediante la cual se expide la
“Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para la obtencion del registro sanitario,
control y vigilancia de productos biolégicos de uso humano”, publicada en el
Registro Oficial Nro. 726, con fecha 21 de enero de 2025, establece:

“Art. 87.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, o quien ejerza sus competencias,
realizara periodicamente controles posregistro de los productos biologicos que
hubiesen obtenido el certificado de registro sanitario y realizara inspecciones en
los lugares de fabricacién, almacenamiento, distribucion, comercializacion,
transporte, dispensacion y expendio de dichos productos, con la finalidad de
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verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, Buenas
Préacticas de Almacenamiento, distribucion y/o Transporte, y Buenas Practicas de
Farmacovigilancia, segun corresponda.

(...) Art. 101.- Como parte del control posregistro, la ARCSA evaluara los informes
periodicos de seguridad de los productos bioldgicos presentados por el titular del
registro sanitario durante la vigencia del registro sanitario, con la finalidad de
rectificar o ratificar las indicaciones, contraindicaciones, efectos adversos y
obtener informacion relevante sobre la seguridad y eficacia terapéutica del
producto. Los informes periédicos de seguridad deben ser elaborados y
presentados conforme los lineamientos descritos en la Resolucion ARCSA-DE-
020-2016-YMIH, a través de la cual se expide la "Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva para el Funcionamiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
(SNFV)", o el documento que la sustituya, y el instructivo que la ARCSA disponga
para el efecto”;
Que, la Resolucion Nro. ARCSA-DE-2024-058-DASP mediante la cual se expide la
“Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para la obtencién del registro sanitario,
control y vigilancia de medicamentos en general de uso humano”, publicada en el
Registro Oficial Nro. 731, con fecha 28 de enero de 2025, establece:

“Art. 65.-La autoridad sanitaria nacional o quien ejerza las competencias
garantizaré la calidad de los medicamentos en general de uso humano y
desarrollara programas de farmacovigilancia para precautelar la sequridad de su
uso. Ademas, realizard periédicamente controles posregistro para evaluar y
controlar los estandares de calidad, seguridad y eficacia y sancionar a quienes
comercialicen productos que no cumplan dichos estandares, falsifiquen los
medicamentos en general de uso humano”;

Que, el Reglamento para el manejo de informacion confidencial en el Sistema Nacional
de Salud, Acuerdo Ministerial 5216, en su articulo 7 establece: “Por documentos
que contienen informacién de salud se entienden: historias clinicas, resultados de
examenes de laboratorio, imagenologia y ofros procedimientos, tarjetas de
registro de atenciones médicas con indicacion de diagnostico y tratamientos,
siendo los datos consignados en ellos confidenciales”,

Que, la Resolucion ARCSA-DE-016-2020-LDCL por la que se expide la “Normativa
Técnica Sustitutiva para Autorizar la Importaciéon por Excepcion e Importacién por
Donacién de Medicamentos, Productos Biolégicos, Dispositivos Médicos y
Reactivos Bioquimicos y de Diagndstico”, en su Disposicion General Tercera,
prevé: “Los productos que se importen objeto de esta normativa técnica sanitaria
formaran parte de los programas del Sistema Nacional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia; todas las sospechas de reacciones adversas (RAM), Fallas
Terapéuticas (FT), Errores de medicacion (EM), usos off-label, eventos e
incidentes que se produzcan debido al uso de estos productos durante el tiempo
que dure su tratamiento, deben ser notificados a la Agencia, a través del Centro
Nacional de Farmacovigilancia de acuerdo a la normativa vigente aplicable para
el efecto™
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Que, la Resolucion Nro. ARCSA-DE-016-2020-LDCL, mediante la cual se expide la
“Normativa Técnica Sustitutiva para Autorizar la Importacion por Excepcién e
Importacion por Donacién de Medicamentos, Productos Biolégicos, Dispositivos
Médicos y Reactivos Bioquimicos y de Diagnéstico”, en su Disposicion General
Cuarta, establece que: “La Agencia, a través de la Coordinacién Técnica de
Certificaciones, Autorizaciones y Buenas Practicas Sanitarias, mantendra
actualizada la base de datos de los productos autorizados para su importacion por
proceso normal y simplificado, la cual sera compartida al Centro Nacional de
Farmacovigilancia para realizar el seguimiento a los reportes de sospechas u otros
que considere necesario correspondientes a Farmacovigilancia o Tecnovigilancia
segun corresponda, con el objetivo de salvaguardar la salud de los pacientes
expuestos”;

Que, mediante Informe Técnico ARCSA-INF-DTVYCPEYP-2025-030, de fecha 26 de
junio 2025, la Direccién Técnica de Vigilancia y Control Posterior de
Establecimientos y Productos, concluye: “Por lo tanto, se requiere que la
modificacion de la normativa de Farmacovigilancia considere la verificacion e
implementacion del sistema regulatorio de forma armonizada con Agencias de alta
referencia y acorde a indicadores de la herramienta mundial para la evaluacion de
los sistemas regulatorios nacionales™,

Que, mediante Informe Técnico No. ARCSA-INF-DTNS-2025-038, de fecha 22 de

diciembre de 2025, la Direccion Técnica de Elaboracion, Evaluacion y Mejora
Continua de Normativa, Protocolos y Procedimientos, concluye lo siguiente:
“La emision de la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el funcionamiento
del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV) se encuentra técnicamente
justificada, en atencion a la necesidad de fortalecer la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de los riesgos asociados al uso de medicamentos,
vacunas y otros productos regulados durante la fase de posautorizacién. La
normativa propuesta se alinea con los lineamientos y estandares internacionales
establecidos por el International Council for Harmonisation (ICH), la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) y el Uppsala Monitoring Centre (UMC), lo que permite
la armonizacion del marco regulatorio nacional con las mejores practicas
internacionales en farmacovigilancia. Su implementacién contribuira a mejorar la
calidad, oportunidad y consistencia de la informacion de seguridad, fortalecer la
toma de decisiones regulatorias basadas en evidencia y consolidar el
posicionamiento del Ecuador dentro del sistema internacional de vigilancia de la
seguridad de medicamentos. En cumplimiento de lo establecido en la Resolucién
ARCSA-DE-038-2020-MAFG, en sus articulos 15, 16 y 23, se han ejecutado los
procesos de socializacion necesarios para la elaboracion del proyecto normativo
mediante el cual se expedira la “Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el
funcionamiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV)”. Finalmente,
en aplicacién de los criterios establecidos en el Acuerdo No. MPCEIP-MPCEIP-
2024-0079-A (Figura 1), se realiz6 el analisis de cada uno de los indicadores de
la matriz de calificacion para determinar la necesidad de elaborar un Anélisis de
Impacto Regulatorio (AIR), concluyéndose que no se requiere su elaboracion’;

Que, mediante del Informe Juridico No. ARCSA-DAJ-2025-094, de fecha 26 de

diciembre de 2025, la Direccidon de Asesoria Juridica de la ARCSA emitié el
correspondiente Informe Juridico, en el que se concluyé en su parte pertinente, lo
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siguiente: “El proyecto normativo cumple con los elementos para su emision: se
fundamenta en normas habilitantes claras, desarrolla obligaciones ya previstas en
la ley, respeta el principio de jerarquia normativa, y persigue un fin publico legitimo,
el cual es la proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes. En
consecuencia, el analisis juridico permite concluir que el proyecto de Normativa
Técnica Sanitaria Sustitutiva para el Funcionamiento del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia resulta legalmente pertinente, juridicamente viable y acorde
con las competencias atribuidas a la ARCSA, constituyéndose en un instrumento
idéneo para fortalecer el control sanitario y la gestion de riesgos asociados al uso
de medicamentos en el pais”,

Que, por medio de la Accidn de personal Nro. 00107-ARCSA-DTH-2024, que rige desde
el 04 de marzo del 2024, se expidido el nombramiento al Mgs. Daniel Antonio
Sanchez Procel, como Director Ejecutivo de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez;

En ejercicio de las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto Ejecutivo
Nro. 1290 publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 788 de 13 de septiembre
de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544 de 14 de enero de 2015
publicado en el Registro Oficial 428 de 30 del mismo mes y afio, la Direccion Ejecutiva
del ARCSA;

RESUELVE:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA PARA EL
FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (SNFV).

CAPITULO |
DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.-Objeto. - La presente normativa técnica sanitaria tiene por objeto establecer la
organizacion y responsabilidades de los integrantes del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNFV) y regular el proceso para la deteccion, notificacion,
evaluacion, comprension, prevencion y gestion de riesgos asociados al uso de
medicamentos. Para este efecto incluyen: medicamentos en general, productos
biolégicos de uso humano, medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion, productos naturales procesados de uso medicinal,
medicamentos o productos homeopaticos y productos de investigacién utilizados en la
practica médica habitual.

También se incorpora la vigilancia de productos autorizados para importacion por
excepcion sin registro sanitario en situaciones de emergencia del Sistema Nacional de
Salud, estado de excepcidon, emergencia sanitaria internacional u otros casos
determinados por la Autoridad Sanitaria Nacional, asi como los productos importados
por donacion, con o sin registro sanitario, y aquellos ingresados por homologacion. El
proposito es asegurar la vigilancia de su calidad, seguridad y eficacia, en proteccion de
la salud publica.
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Art. 2.-Ambito de aplicacion. - Las disposiciones de esta normativa técnica sanitaria
son de aplicacion obligatoria para todos los integrantes del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, sean instituciones publicas, privadas o mixtas, y para toda persona
natural o juridica que, conforme a la normativa vigente, participe en la vigilancia de la
seguridad de los productos sujetos a farmacovigilancia.

CAPITULOII
DE LAS ABREVIATURAS Y DEFINICIONES
Art. 3.- Para efectos de la presente normativa técnica sanitaria, se entendera por:

Alerta sanitaria: Evento extraordinario de riesgo publicado de manera urgente que
refiere a las materias de competencia de la ARCSA, que por su uso representa un riesgo
para la salud de la poblacién, en la cual se requiere implementar medidas de control
sanitario.

Agencias de alta vigilancia sanitaria: Son las agencias reguladoras que han sido
calificadas por la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) / Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) como Autoridades de Referencia Regional; aquellas agencias de los
paises que han sido designados como Autoridades Reguladoras Estrictas por la OMS y
las Autoridades Catalogadas por la OMS.

ARCSA o Agencia: Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.

Archivo Maestro del sistema de farmacovigilancia (AMSF): Una descripciéon
detallada del sistema de farmacovigilancia utilizado por el titular de registro sanitario con
respecto a uno o mas medicamentos autorizados.

Autoridad catalogada por la OMS (WLA, sus siglas en inglés): Es una autoridad
reguladora o un sistema regional de reglamentacién que, segun se haya documentado,
cumple con todos los indicadores y requisitos pertinentes especificados por la
Organizacién Mundial de la Salud para el ambito requerido de catalogacion sobre la
base de un proceso establecido de evaluacién comparativa y de desempefio.

Una autoridad reguladora abarca todas las instituciones que trabajan conjuntamente de
manera integrada y eficaz y que son responsables de la supervisiéon del cumplimiento
de la reglamentacién en relacion con los productos médicos en un pais o una region
determinados.

Balance o Relacion beneficio-riesgo: Una evaluacion de los efectos terapéuticos
positivos del medicamento en relacion con sus riesgos, es decir, cualquier riesgo relativo
a la calidad, seguridad o eficacia del medicamento que afecte a la salud de los pacientes
0 a la salud publica.

Botiquines: Establecimientos farmacéuticos autorizados para expender al publico,
unicamente la lista de medicamentos y otros productos que determine la Autoridad
Sanitaria Nacional; funcionaran en zonas rurales en las que no existan farmacias y
deben cumplir en todo tiempo con las buenas practicas de farmacia y dispensacion.
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Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPFV): Conjunto de normas destinadas a
garantizar: la autenticidad y la calidad de los datos recogidos para la evaluacién en cada
momento de los riesgos asociados a los medicamentos en general, medicamentos
biolégicos, medicamentos que contengan sustancias sujetas a fiscalizacion y productos
naturales procesados de uso medicinal; la confidencialidad de las informaciones
relativas a la identidad de las personas que hayan presentado o notificado las
reacciones adversas; y el uso de criterios uniformes en la evaluacion de las
notificaciones y en la generacién de senales, para la toma de decisiones correctivas.

Causalidad: El resultado del andlisis de la imputabilidad y de la evaluacion individual
de la relacion entre la administracion de un medicamento y la aparicion de una reaccién
adversa permite determinar una categoria de causalidad, y para su determinacioén se
utilizan algoritmos.

Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): Actuara como Centro Coordinador
Nacional del Sistema Nacional de Farmacovigilancia y funcionara en la ARCSA.

Comunicaciones sobre seguridad de medicamentos: Mecanismos formales
mediante los cuales se difunde informacion relevante y actualizada sobre la seguridad
de los medicamentos y vacunas, incluyendo medidas sanitarias de seguridad como
modificaciones del prospecto, informes periddicos de seguridad (IPS/PBRER) y otras
notificaciones oficiales. Su finalidad es informar de manera oportuna a los integrantes
del Sistema Nacional de Farmacovigilancia sobre riesgos importantes, conocidos o
potenciales, que puedan afectar el balance o relacién beneficio—riesgo o implicar
cambios en las condiciones de uso del medicamento.

Confidencial: Es la cualidad o propiedad de la informacién que asegura un acceso
restringido a la misma, solo por parte de las personas autorizadas para ello. Implica el
conjunto de acciones que garantizan la seguridad en el manejo de esa informacién.

Consejo Internacional para la Armonizacion de requisitos técnicos de productos
farmacéuticos para uso humano (sus siglas en inglés ICH): Es la organizacién
global mas importante dedicada a estandarizar los criterios para el desarrollo, registro y
control de medicamentos.

Denominacién Comun Internacional (DCI): Nombre recomendado por la OMS para
cada medicamento. Su finalidad es conseguir buena identificacion de cada
medicamento en el ambito internacional.

Desenlace: Curso final de una reaccidén adversa a un medicamento.

Efectividad: Grado en que una determinada intervencién origina un resultado
beneficioso en las condiciones de la practica habitual, sobre una poblacién determinada.

Eficacia: Grado en que determinada intervencion origina un resultado beneficioso en
ciertas condiciones, medido en el contexto de un ensayo clinico controlado.

Ejercicio de las profesiones de la salud: Es toda actividad técnica, cientifica y/o
docente en materia de salud y su consiguiente responsabilidad, realizada de forma
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publica o privada, libremente o en relacion de dependencia, que requiere para ser
ejecucion el respaldo de un titulo profesional otorgado por una Institucién de Educacién
Superior, la aprobacién del examen de habilitacién profesional y el cumplimiento del afio
de salud rural, en los casos que corresponda.

Ensayo clinico: Toda investigacion que asigna prospectivamente a participantes
humanos a una o mas intervenciones relacionadas con la salud para evaluar los efectos
en los resultados de salud. Para fines de este reglamento, un ensayo clinico efectuado
en seres humanos esta dirigido a determinar o verificar los efectos clinicos, terapéuticos,
farmacologicos y/o demas efectos farmacodinamicos, y/o identificar cualquier reaccion
adversa, y/o estudiar la absorcién, distribucién, metabolismo y excrecién de uno o varios
productos en investigacion con el propdsito de determinar su seguridad y/o eficacia.

Error de medicaciéon o error médico (EM): Un fallo involuntario en el proceso de
tratamiento farmacoldgico que provoca, o puede provocar, dafios al paciente. Un fallo
en el proceso de tratamiento farmacolégico no se refiere a la falta de eficacia del
medicamento, sino a fallos mediados por el ser humano o el proceso. Estos errores
pueden estar relacionados con la practica profesional, con los productos,
procedimientos o con los sistemas. Incluyen los fallos en la prescripcion, comunicacion,
etiquetado, envasado, denominacién, preparacion, dispensacion, distribucion,
administracion, educacioén, seguimiento y utilizacién de productos objeto de la presente
normativa.

Establecimientos de salud: Los establecimientos de salud del Sistema Nacional de
Salud son los ambientes sanitarios compuestos por servicios que cuentan con la
infraestructura, equipamiento y talento humano necesarios para brindar prestaciones de
salud a la poblacion en general, en cumplimiento de la normativa legal vigente. Estos
establecimientos pueden ser asistenciales, de apoyo diagnéstico y terapéutico, y
moviles, de acuerdo con los servicios que prestan.

Estudio de seguridad poscomercializacién y/o posautorizacién: cualquier estudio
relacionado con un medicamento o vacuna autorizado realizado con el objetivo de
identificar, caracterizar o cuantificar un riesgo, confirmar el perfil de seguridad del
medicamento, o medir la efectividad de las medidas de gestion de riesgos. Un estudio
de seguridad poscomercializacion y/o posautorizacion puede ser un ensayo clinico de
intervencion o puede seguir un disefio observacional, no intervencién.

Establecimientos farmacéuticos: Para fines legales y reglamentarios, son los
laboratorios farmacéuticos, casas de representacion de medicamentos, distribuidoras
farmacéuticas, farmacias y botiquines, que se encuentran en todo el territorio
ecuatoriano.

Evento Adverso (EA): Cualquier acontecimiento médico adverso en un paciente o
sujeto de investigacion clinica al que se le administra un medicamento y que no tiene
necesariamente una relacion causal con este tratamiento. Por lo tanto, un
acontecimiento adverso puede ser cualquier signo desfavorable e involuntario (por
ejemplo, un resultado anormal en un analisis de laboratorio), sintoma o enfermedad
asociado temporalmente al uso de un medicamento, se considere o no relacionado con
dicho medicamento.
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Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunaciéon o Inmunizacién (ESAVI): Se
define como cualquier evento médico (signo, hallazgo anormal de laboratorio, sintoma
o enfermedad) desfavorable y no intencionada que ocurra luego de la vacunacién o
inmunizacién y que no necesariamente tiene una relacién causal con el proceso de
vacunacion o con la vacuna.

Eventos Adversos de Interés Especial (EVADIE): Un evento de trascendencia
médica, determinado y definido previamente, para el que existe la posibilidad de una
asociacion causal con un producto vacunal y que requiere una vigilancia cuidadosa y
una confirmacién con nuevos estudios especificos para ello.

Falla terapéutica (FT): Se entiende por falla terapéutica o falta de eficacia la ausencia,
disminucion o pérdida del efecto clinico esperado de un medicamento cuando ha sido
administrado adecuadamente y segun la informacion aprobada. Este evento puede
tener origen en factores del paciente, caracteristicas de la enfermedad, interaccion con
otros medicamentos, errores de uso, resistencia microbioldgica o fallas de calidad del
producto. Cuando la falta de eficacia implica evento adverso grave e inesperado para el
paciente, debera ser notificada como sospecha de reaccion adversa.

Farmacia: Son establecimientos farmacéuticos autorizados para la dispensacion y
expendio de medicamentos de uso y consumo humano, especialidades farmacéuticas,
productos naturales procesados de uso medicinal, productos biolégicos, insumos y
dispositivos médicos, cosméticos, productos dentales, asi como para la preparacion y
venta de férmulas oficinales y magistrales. Deben cumplir con buenas practicas de
farmacia. Requieren para su funcionamiento la direccion técnica y responsabilidad de
un profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico.

Farmacovigilancia: Es la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de los eventos adversos, las sospechas de
reacciones adversas, las reacciones adversas, los eventos supuestamente atribuibles a
la vacunacion o inmunizacién, o cualquier otro problema de seguridad relacionado con
el uso de los medicamentos y vacunas.

Ficha Blanca: Es el formulario o ficha de color blanco donde se registran las sospechas
de las reacciones adversas supuestamente atribuibles a vacunacion e inmunizacién -
ESAVI.

Gestion de senales: Un conjunto de actividades realizadas para determinar si,
basandose en el examen de informes de casos individuales de seguridad (ICSR), datos
agregados de sistemas de vigilancia activa o estudios, informacion de la literatura
cientifica u otras fuentes de datos, existen nuevos riesgos asociados con un principio
activo o un medicamento, o si los riesgos conocidos han cambiado, asi como
cualesquiera recomendaciones, decisiones, comunicaciones Yy seguimiento
relacionados.

El proceso de gestién de sefales incluye las siguientes actividades: deteccion de

sefales, validacién de sefiales, confirmacion de sefales, andlisis y priorizacién de
senales, evaluacion de sefales y recomendacion de acciones.
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Imputabilidad: Analisis, caso por caso, de la relacibn de causalidad entre la
administracion de un medicamento y la aparicién de una reaccion adversa. Se trata de
un analisis individual para una notificacién dada, que no pretende estudiar el potencial
de riesgo de los medicamentos en forma global o la importancia del riesgo inducido por
el medicamento en la poblacion.

Informes periédicos de seguridad (IPS): Son documentos de farmacovigilancia
destinados a proporcionar una evaluacién del balance o relacién beneficio-riesgo de un
medicamento o vacuna, que deben ser presentados por los titulares del registro sanitario
en puntos temporales definidos durante la fase de poscomercializacién y/o
posautorizacién. Asimismo, se aceptara como IPS el Informe Periédico de Evaluacion
Beneficio-Riesgo (PBRER por sus siglas en inglés).

MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities): Es el Diccionario Médico
para Actividades Regulatorias desarrollado en el Consejo Internacional para la
Armonizacion de los Requisitos técnicos de productos farmacéuticos para uso humano
(ICH). Es un diccionario usado para clasificar los eventos adversos asociados al uso de
productos farmacéuticos y dispositivos.

Medicamento: Es toda preparacién o forma farmacéutica, cuya formula de composicion
expresada en unidades del sistema internacional, esta constituida por una sustancia o
mezcla de sustancias, con peso, volumen y porcentajes constantes, elaborada en
laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos, envasada o etiquetada para ser
distribuida y comercializada como eficaz para diagnodstico, tratamiento, mitigacion y
profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o sintoma, o el restablecimiento,
correccion o modificacién del equilibrio de las funciones organicas de los seres humanos
y de los animales. Por extension esta definicion se aplica a la asociacion de sustancias
de valor dietético, con indicaciones terapéuticas o alimentos especialmente preparados,
que reemplacen regimenes alimenticios especiales.

Redaccion corregida y mas precisa:

Para efectos de esta normativa, se entendera por medicamentos a los siguientes:
medicamentos en general, productos biolégicos de uso humano, medicamentos que
contengan sustancias catalogadas como sujetas a fiscalizacion, productos naturales
procesados de uso medicinal, medicamentos o productos homeopaticos y productos de
investigacion utilizados en la practica médica habitual.

Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizaciéon: Son
aquellos medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
(estupefacientes, psicotropicos, precursores quimicos y sustancias quimicas
especificas), mismas que constan en el anexo de la Ley Organica de Prevencion Integral
del Fenédmeno Socio Econdmico de las Drogas y de la Regulacién y Control del uso de
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. Incluye a los medicamentos que posean
en su formulacidn cannabis psicoactivo o canamo o sus derivados de cannabis
psicoactivo o cafiamo.

Nivel de atencién: Conjunto de establecimientos de salud organizados bajo un marco

legal y normativo, con capacidad de resolver eficaz y eficientemente necesidades de
salud de manera progresiva, acorde a sus competencias y capacidades.
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Nivel o grado de complejidad: Es el grado de diferenciacion y desarrollo de los
servicios de salud, dentro de un nivel de atencidén, alcanzado mediante la
especializacion y tecnificacion de recursos.

e Primer nivel de atencion: Puesto de Salud, Consultorio General, Centro de
Salud A, B, C y Centro de Salud en centros de privacién de libertad.

e Segundo nivel de atencién con modalidad ambulatoria: Consultorios de
Especialidad(es), Centro de Especialidad(es), Hospital del dia, Centro de
Atencién Ambulatoria en Salud Mental

e Segundo nivel de atencién con modalidad internacion/hospitalizacién:
Hospitales Basicos y Hospitales Generales.

o Tercer nivel de atenciébn con modalidad ambulatoria: Centros
Especializados.

o Tercer nivel de atencion con modalidad internacién/hospitalizacion:
Hospitales Especializados, Hospitales de Especialidades.

Notificacion espontanea: Cualquier comunicacion no solicitada por parte del titular de
registro sanitario o su representante legal en Ecuador o de agencia regulatoria u otro
organismo, en la cual el notificador describe un reporte de caso individual con Sospecha
de Reaccion Adversa a Medicamento, Reaccion Adversa a un Medicamento, EA, ESAVI
o cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas
de un paciente al que le fue administrado uno o mas medicamentos/vacunas y que no
surge de un estudio.

Notificacion estimulada: Aquellas notificaciones de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos (RAM) o problemas de seguridad generadas a partir de
actividades de fomento con el objetivo de incrementar la notificacién espontanea.

Notificador: Todo miembro del Sistema Nacional de Farmacovigilancia que haya
notificado al CNFV una sospecha de reaccién adversa a un medicamento, ESAVI, o
cualquier problema de seguridad al uso del medicamento o producto objeto de esta
normativa.

OMS (WHO): Organizacion Mundial de la Salud.

Organizacion de Investigacion por Contrato (OIC): Persona u organizacion
(comercial, académica u otra) contratada por el patrocinador para realizar una o mas de
las funciones o deberes del patrocinador con relacién al ensayo.

Patrocinador: Individuo, empresa, institucion u organizacion, con representacion legal
en el pais, responsable de la organizacion, inicio, ejecucioén, gestion, financiamiento y/o
finalizacion del ensayo clinico.

Plan de Manejo/Gestion de Riesgo (PMR/PGR): Documento en el que el solicitante o
titular del registro sanitario incluye informacion sobre el perfil de seguridad de los
medicamentos o vacunas en el que se describe un conjunto de actividades de
Farmacovigilancia a fin de identificar, caracterizar, cuantificar riesgos y, en caso de ser
necesario, someter a un programa especifico de minimizacién de riesgos importantes
para prevenir dafio en el paciente. El plan de gestion de riesgos incluye la descripcion
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de las especificaciones de seguridad, plan de Farmacovigilancia y el plan de
minimizacion de riesgos con evaluacion de la eficacia de las actividades disefiadas. Para
su elaboracién se toman guias de referencia segun ICH, la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) y la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos (U.S. FDA).

Plazo: Se entendera por plazo a los dias calendario, es decir se contara todos los dias
de la semana incluidos sabados, domingos y feriados.

Producto biolégico de uso humano: Producto terminado derivado de organismos o
células vivas o sus partes. Se puede obtener de fuentes tales como tejidos o células,
componentes de la sangre humana o animal (como antitoxinas y otro tipo de
anticuerpos, citoquinas, factores de crecimiento, hormonas y factores de coagulacion),
virus, microorganismos y productos derivados de ellos como las toxinas. Estos
productos son obtenidos con métodos que comprenden, pero no se limitan a cultivo de
células de origen humano o animal, cultivo y propagacion de microorganismos y virus,
procesamiento a partir de tejidos o fluidos biolégicos humanos o animales, transgénesis,
técnicas de Acido Desoxirribonucleico (ADN) recombinante, y técnicas de hibridoma.

Se consideran como productos bioldgicos de uso humano a los siguientes:

a. Vacunas;

b. Hemoderivados;

c. Productos biotecnolégicos y biosimilares;

d. Productos alérgenos de origen bioldgico;

e. Sueros inmunes;

f. Medicamentos de terapia avanzada de fabricacion industrial; y,

g. Otros que la Autoridad Sanitaria determine, previo al cumplimiento de los requisitos
establecidos para su categorizacion.

Para fines de esta normativa se utilizara indistintamente los términos "producto
biolégico" o "producto biolégico de uso humano".

Producto o medicamento homeopatico: Es el preparado farmacéutico obtenido por
técnicas homeopaticas, conforme a las reglas descritas en las farmacopeas oficiales
aceptadas en el pais, con el objeto de prevenir la enfermedad, aliviar, curar, tratar y
rehabilitar a un paciente. Los envases, rotulos, etiquetas y empaques hacen parte
integral del medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso
adecuado. Deben ser prescritos por profesionales autorizados para el efecto y
dispensados o expendidos en lugares autorizados para el efecto.

Se reconocen como oficiales en el pais, las farmacopeas homeopaticas de Espafa,
Francia, Alemania, Inglaterra, Estados Unidos, México, ltalia, Brasil, India y otras que
fueren aceptadas como tales por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Para fines de esta normativa se utilizara indistintamente los términos "medicamento
homeopatico" o "producto homeopatico".

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 o sus combinaciones, como droga cruda, extracto
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o 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.

Prospecto o inserto: Es el folleto informativo para el paciente o usuario incluido como
parte de acondicionamiento del medicamento. Se lo conoce también como inserto.

Prospecto Digital: Referencia digital por medio de un cédigo de enlace a un sitio web
designado por la ARCSA, donde se puede consultar la informacion actualizada,
aprobada por la Agencia, correspondiente al prospecto del producto.

Profesional de la Salud: Son profesiones de la salud aquellas cuya formacion
universitaria de tercer o cuarto nivel esta dirigida especifica y fundamentalmente a dotar
a los profesionales de conocimientos, técnicas y practicas, relacionadas con la salud
individual y colectiva y al control de sus factores condicionantes.

Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM): Como sinénimos: Reaccion adversa;
sospecha de reaccién adversa (a un medicamento), efecto adverso, efecto indeseable.
Es una respuesta a un medicamento que es nociva y no deseada. En este contexto,
«respuesta» significa que existe al menos una posibilidad razonable de que exista una
relacion causal entre un medicamento y un evento adverso. Una reacciéon adversa, a
diferencia de un evento adverso, se caracteriza por el hecho de que se sospecha que
existe una relacion causal entre un medicamento y un acontecimiento.

Pueden clasificarse segun su gravedad en los siguientes:

Grave: es una reaccion adversa grave indeseable que, en cualquier dosis, provoque
la muerte, ponga en peligro la vida (NOTA: el término «poner en peligro la vida» en
la definicion de «grave» se refiere a una reaccion en el que el paciente corria riesgo
de muerte en el momento de la reaccion; no se refiere a una reaccién que
hipotéticamente podria haber causado la muerte si hubiera sido mas grave), requiere
hospitalizaciéon o provoca la prolongacién de una hospitalizacion ya existente;
provoque discapacidad o incapacidad persistente o significativa, o dé lugar a una
anomalia congénita o un defecto de nacimiento; o es una reaccion médicamente
importante misma que debe ejercerse juicio médico y cientifico para decidir si otras
situaciones deben considerarse graves, como aquellos eventos médicos importantes
que, aunque no pongan en peligro inmediato la vida ni resulten en muerte u
hospitalizacién, puedan comprometer al paciente o requieran intervencion para
prevenir alguno de los desenlaces mencionados anteriormente y en casos de muerte
fetal, como el aborto espontaneo. Ademas, se trataran como graves todas las
sospechas de transmision de un agente infeccioso a través de un medicamento.

No grave: reaccion adversa o algun otro problema de seguridad relacionado con el
uso de medicamentos que no cumplan los criterios de gravedad.

Es importante destacar que la gravedad de una reaccién adversa se determina en

funcién de su impacto en la salud del paciente y no necesariamente por la intensidad
del efecto en si mismo.
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Reaccion adversa inesperada: a una reaccion adversa cuya naturaleza o gravedad no
esta descrita en la informacion para prescribir del producto, ni en la documentacion
presentada para su registro sanitario.

Red Publica Integral de Salud (RPIS): Estd conformada por instituciones publicas
prestadoras de salud y las instituciones publicas aseguradoras de salud: el Ministerio de
Salud Publica (MSP), Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social-IESS (seguro general
de salud individual y familiar, seguro social campesino, seguro de riesgos del trabajo),
Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas del Ecuador - ISSFA y el Instituto
de Seguridad Social de la Policia Nacional - ISSPOL, como lo dispone el articulo 360 de
la Constitucién de la Republica del Ecuador, a esta red debe articularse las unidades de
atencion de la direccién de rehabilitacién social.

Red privada complementaria: Es el conjunto de instituciones privadas prestadoras de
servicios de salud, empresas privadas de seguros de salud y medicina prepagada, que
laboran en el pais, con y sin fines de lucro.

Registro sanitario: Es la certificacion otorgada por la Autoridad Sanitaria Nacional, para
la importacién, exportacion y comercializacién de los productos de uso y consumo
humano sefalados en el articulo 137 de 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
Organica de Salud y sus reglamentos.

Reliance Regulatorio o Confianza Regulatoria: El acto mediante el cual la autoridad
reguladora de una jurisdiccion tiene en cuenta y otorga un peso significativo a las
evaluaciones realizadas por otra autoridad reguladora o institucion de confianza, o a
cualquier otra informacion autorizada, al adoptar su propia decisién. La autoridad que
aplica el reliance regulatorio mantiene su independencia y sigue siendo responsable y
rendidora de cuentas por las decisiones adoptadas, aun cuando se base en las
decisiones, evaluaciones e informacion de otras entidades.

Responsable de Farmacovigilancia (RFV): Profesional de la salud capacitado, con
experiencia en farmacovigilancia, quien sera el interlocutor valido en materia de
Farmacovigilancia ante la autoridad, y actuara como punto de contacto para las
inspecciones de Farmacovigilancia que se realicen.

Responsable técnico del establecimiento de salud (RTES): Es el profesional de la
salud, quien respondera por el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la Ley
y demas normativa sanitaria vigente, sobre el funcionamiento y habilitacién del
establecimiento de salud.

Resumen de las Caracteristicas del Producto (RCP) o ficha técnica farmacolégica:
es uno de los documentos que, junto al prospecto (inserto) y al etiquetado, contienen y
garantizan la informacion de un medicamento que ha sido autorizado por la ARCSA.

Riesgo: Se define como la combinacién de la probabilidad de ocurrencia de dano y la
gravedad (o severidad) de dicho dafio.
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Riesgo Potencial: Un acontecimiento no deseado para el cual existe alguna base para
sospechar una asociacion con el medicamento o vacuna de interés, pero cuya
asociacion no ha sido confirmada.

Ejemplos de riesgos potenciales incluyen:

e Preocupaciones de seguridad no clinicas que no se han observado o resuelto en
los estudios clinicos;

o Acontecimientos adversos observados en ensayos clinicos o estudios
epidemiolégicos para los cuales la magnitud de la diferencia, en comparacion
con el grupo comparador (placebo o sustancia activa, o grupo no expuesto), en
el parametro de interés genera sospecha, pero no es lo suficientemente grande
como para sugerir una relacion causal;

e Una senal que surge de un sistema de notificacion espontanea de reacciones
adversas;

e Un acontecimiento que se sabe que esta asociado con otros productos de la
misma clase o que podria esperarse que ocurra con base en las propiedades del
medicamento.

Seguridad: Es la propiedad de un medicamento que refleja su capacidad de ser
administrado sin inducir efectos adversos inaceptables, considerando el contexto
clinico, la dosis, la poblacion y la duracion del tratamiento. La seguridad de un
medicamento, por lo tanto, es una caracteristica relativa y se gestiona evaluando el perfil
beneficio-riesgo continuo de cada medicamento.

Senal: informacién que surge de una o mas fuentes documentales, incluyendo
observaciones y experimentos, la cual sugiere una asociacién causal potencialmente
nueva o un nuevo aspecto de una asociacion previamente conocida entre una
intervencion y un evento o conjunto de eventos relacionados, ya sean adversos o
benéficos y que se considera suficiente para justificar una accion de verificacion de la
informacion. (véase gestion de sefiales).

Senal cerrada: aquella cuya valoracion ha sido completada durante la evaluacion del
beneficio/riesgo del reporte periddico de seguridad.

Servicios de salud: Son aquellos que estan destinados a brindar prestaciones de salud,
de promocion, de prevencion, de recuperacion y rehabilitacion en forma ambulatoria,
domiciliaria o internamiento, son clasificados de acuerdo a la capacidad resolutiva,
niveles de atencion y complejidad.

Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV): Es el conjunto organizado de
instituciones, normas, procedimientos y actores responsables de la deteccion,
notificacion, evaluacion, analisis y prevencion de reacciones adversas, eventos
adversos y otros problemas relacionados con la seguridad de medicamentos, vacunas
y productos regulados, durante su uso en condiciones reales, con el fin de proteger la
salud publica y apoyar la toma de decisiones regulatorias basadas en evidencia.

Sistema Nacional de Salud (SNS): Comprende las instituciones, programas, politicas,
recursos, acciones y actores en salud; abarca todas las dimensiones del derecho a la
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salud; garantizara la promocién, prevencion, recuperacion y rehabilitacion en todos los
niveles; y propiciara la participacion ciudadana y el control social.

Solicitante: Es la persona natural o juridica perteneciente al Sistema Nacional de Salud,
el paciente por sus propios derechos o quien lo represente legalmente, la Institucién, y
la entidad u organizacion sin fines de lucro que solicita la autorizacion de importacion
por excepcién o la autorizacion de importacién para donacion de los productos objeto
de la presente normativa, misma que tiene el compromiso de cumplir con lo establecido
por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez y responsabilizarse de los productos en territorio nacional. Es
la persona natural o juridica responsable juridica y técnicamente de la calidad del
producto en el pais, asi como de su almacenamiento y transporte.

Tarjeta amarilla: Es el formulario o ficha de color amarillo donde se registran las
sospechas de las reacciones adversas, fallas terapéuticas y errores de medicacion. Su
formato puede ser en papel o electrénico.

Uppsala Monitoring Centre (UMC): Fundacion independiente, autofinanciada y sin
animo de lucro que opera el Programa de la OMS para el Monitoreo Internacional de
Medicamentos (PIDM) y proporciona estandares internacionales y soluciones digitales
relacionadas para el intercambio seguro de datos de farmacovigilancia, incluyendo el
diccionario de medicamentos del UMC, WHODrug Global.

Uso Off-label: esto se refiere a situaciones en las que el medicamento se utiliza
intencionalmente con un fin médico que no esta en conformidad con el prospecto o ficha
técnica farmacoldgica autorizados en el registro sanitario.

Uso Racional de Medicamentos: Actividad por la cual los pacientes reciben la
medicacion adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus
requisitos individuales, durante un periodo de tiempo adecuado y al menor coste posible
para ellos y para la comunidad.

WHODrug: Diccionario de referencia de medicamentos integral y de amplio uso, con un
sistema jerarquico unico y datos estandarizados. Una vez que la informacion sobre un
medicamento se codifica en WHODrug, se habilita un lenguaje comun y estandarizado
que permite el intercambio de datos con las entidades regulatorias, promoviendo la
incorporacion significativa y eficaz de los términos informados para facilitar el analisis
de los datos de seguridad. Es el diccionario codificado de referencia de medicamentos
mas utilizado actualmente en el mundo; desarrollado y mantenido por el centro de
monitoreo de Uppsala (UMC).
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CAPITULO Il

DE LA ESTRUCTURA DEL SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
(SNFV)

Art. 4.-E| Sistema Nacional de Farmacovigilancia estara integrado por los siguientes
miembros o representantes:

1. El Ministerio de Salud Publica (MSP) como ente rector en Salud Publica a
través de:
1.1. Direccién Nacional de Calidad, seguridad del paciente y control sanitario o
quien haga sus veces.
1.2. Direccion nacional de regulacion de medicamentos y dispositivos médicos
0 quien haga sus veces.
. Direccion Nacional de Vigilancia Epidemiolégica o quien haga sus veces.
. Direccién Nacional de Hospitales o quien haga sus veces.
. Direccién Nacional de Inmunizaciones y aquellos otras instancias que el
Ministerio determine.
Direcciones provinciales de Salud o quien haga sus veces.
Direcciones Distritales y oficinas técnicas.

1.
1.
1.

o, w

1.
1.

~N O

2. La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, a través de:
a. Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV).
b. Coordinaciones zonales a través de sus Unidades Zonales de
Farmacovigilancia (UZFV).
c. Comité Consultivo de Expertos Externos en Farmacovigilancia.

3. Establecimientos del Sistema Nacional de Salud del Primer nivel de atencion a
través de la Comision de Gestion de la calidad y seguridad del paciente.

4. Establecimientos del Sistema Nacional de Salud del Segundo y Tercer nivel de
atencion con modalidad ambulatoria y de internacién/hospitalizacion
correspondiente a la Red Publica Integral de Salud y la Red Privada
Complementaria.

5. Agencia Aseguramiento de la Calidad Servicios de Salud y Medicina
Prepagada (ACESS), a través de la Gestion Técnica de Vigilancia y Control y
las Direcciones zonales a nivel nacional y aquellos otros que ACESS
determine.

6. Establecimientos Farmacéuticos: Laboratorios Farmacéuticos, Casas de
Representacion y Distribuidoras Farmaceéuticas, Farmacias y botiquines.

7. Titulares del Registro Sanitario.

8. Profesionales de salud.

9. Patrocinador y/u Organizacion de Investigacion por Contrato (OIC).

10. Otras Instituciones académicas y cientificas.

11. Pacientes.

Art. 5.-Los miembros del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV) deben
mantener contacto permanente con el Centro Nacional de Farmacovigilancia. EIl CNFV
guardara en todo momento la confidencialidad del paciente y el notificador de

31



Miércoles 4 de febrero de 2026 Registro Oficial N° 218

conformidad con la normativa legal vigente en materia de transparencia, acceso a la
informacion y proteccion de datos personales.

CAPITULO IV

FUNCIONES Y OBLIGACIONES DEL SISTEMA NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA

Del Ministerio de Salud Publica (MSP)

Art. 6.-EI MSP como ente rector de la politica publica en salud, en materia de
Farmacovigilancia, tendra las siguientes responsabilidades:

1. Analizar y utilizar la informacion generada por el Centro Nacional de
Farmacovigilancia a fin de establecer las politicas publicas pertinentes.

2. Coordinar, en el ambito de la rectoria sanitaria, el posicionamiento del pais
frente a alertas y senales de seguridad identificadas a nivel internacional, en
articulacion con la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, responsable del reporte
técnico al Centro de Monitoreo de Uppsala (UMC) y a las autoridades
reguladoras internacionales.

3. Establecer politicas, normas, mecanismos de gestion de la calidad, sistemas
de informacion y otros incentivos que aseguren el flujo oportuno, completo y
fiable de informacién sobre sospechas de reacciones adversas, eventos
adversos, errores de medicacion, fallas terapéuticas y otros problemas
relacionados con medicamentos y vacunas desde los establecimientos del
Sistema Nacional de Salud hacia el Centro Nacional de Farmacovigilancia.

4. Ejecutar las funciones y competencias establecidas en la normativa vigente
para la vigilancia de los Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o
Inmunizacion (ESAVI) y de los Eventos Adversos de Interés Especial
(EVADIE), en coordinacion con el Centro Nacional de Farmacovigilancia y con
las instancias técnico-operativas definidas por el Ministerio de Salud Publica
para estos fines.

5. Impulsar la coordinacién interinstitucional y armonizar las actividades de los
actores del Sistema Nacional de Salud para que las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia se integren a los procesos de gestion de la calidad y
seguridad del paciente en los establecimientos de salud, en articulacion con la
ARCSA, responsable de su verificacion y control en el ambito de sus
competencias.

6. La Direccion Nacional de Calidad, Seguridad del Paciente y Control Sanitario,
0 quien ejerza sus competencias, realizara el seguimiento a la implementacion
y efectividad de los planes de mejora generados a partir de las conclusiones de
las investigaciones de ESAVI y EVADIE en los establecimientos de salud,
promoviendo acciones correctivas y preventivas orientadas a fortalecer la
seguridad del paciente.

7. Garantizar la articulacion e interoperabilidad de la informacion y de los procesos
de farmacovigilancia del Sistema Nacional de Farmacovigilancia con los
programas nacionales de salud, la vigilancia epidemiolégica y los sistemas de
informacion del Ministerio de Salud Publica, para fortalecer la toma de
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decisiones clinicas y de salud publica basadas en el analisis de riesgos y en la
mejor evidencia disponible.

8. Promover el desarrollo de capacidades y la formaciéon continua del talento
humano del Sistema Nacional de Salud en materia de farmacovigilancia,
seguridad del paciente y uso racional de medicamentos, en coordinacion con
ARCSA y las instituciones de educacion y capacitacion pertinentes.

De la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez

Art. 7.-Para el funcionamiento del SNFV la ARCSA contemplara la siguiente
organizacion:

1. El Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV), actuara como nucleo central
del SNFV y operara en la planta central de la ARCSA. Estara conformado por
analistas de farmacovigilancia de la Direccion Técnica de Vigilancia y Control
Posterior de Establecimientos y Productos de Uso y Consumo Humano de la
Coordinacion General Técnica de Vigilancia y Control Posterior, o quien ejerza
sus competencias. EI CNFV participara en los procesos de analisis y toma de
decisiones sobre eventos adversos graves, esperados o inesperados, asi como
los eventos adversos leves de alta incidencia. El CNFV sera asesorado por el
Comité de Asesores Internos de la ARCSA.

2. Las Unidades Zonales de Farmacovigilancia (UZFV), estaran conformadas por
los analistas de Farmacovigilancia de cada una de las coordinaciones zonales
de la ARCSA.

3. El Comité Consultivo de Expertos Externos en Farmacovigilancia, ente ad
honorem, independiente y adscrito a la ARCSA, tendra la responsabilidad de
apoyar técnicamente a la Agencia en la evaluacion de riesgos y en la revision
de eventos adversos de alta complejidad, cuando ésta lo considere necesario.
Estara conformado por profesionales con reconocida calificacién cientifica,
técnica y experiencia en farmacologia clinica, farmacovigilancia, epidemiologia,
bioestadistica, inmunizaciones y otras areas relacionadas.

4. Los funcionarios que ejerzan sus funciones en el Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV) y en las Unidades Zonales de Farmacovigilancia
(UZFV) deberan ser profesionales de la salud, con formacién académica y
competencias técnicas y cientificas en farmacovigilancia, seguridad de
medicamentos y areas afines, conforme al perfil profesional establecido para el
ejercicio de sus funciones.

Art. 8.-El Centro Nacional de Farmacovigilancia, tendra a su cargo las siguientes
responsabilidades:

1. Planificar, coordinar, promover, supervisar y evaluar las acciones del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia.

2. Coordinary dar seguimiento a las actividades de farmacovigilancia ejecutadas
por las Unidades Zonales de Farmacovigilancia y por los demas integrantes del
SNFV.

3. Administrar la base de datos nacional del SNFV, garantizando la seguridad,
confidencialidad y seguridad de la informacion.

33



Miércoles 4 de febrero de 2026 Registro Oficial N° 218

4. Comunicar y coordinar la difusion a través de la pagina web y redes sociales
oficiales las comunicaciones sobre seguridad de medicamentos, y demas
informacion relacionada con la seguridad y riesgo de medicamentos, con la
finalidad informar a los integrantes del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
sobre riesgos importantes, conocidos o potenciales, que puedan modificar el
balance beneficio-riesgo de un medicamento o requerir cambios en sus
condiciones de uso.

5. Coordinar a través de las Unidades Zonales de Farmacovigilancia (UZFV) de
la ARCSA, las Comisiones Técnicas de Farmacovigilancia de los
establecimientos de salud el desarrollo, la implementacién y el seguimiento de
las actividades de farmacovigilancia, a fin de evaluar la seguridad del uso de
medicamentos.

6. Reportar las comunicaciones sobre seguridad de medicamentos y vacunas a
la OMS/OPS, al UMC y a las Autoridades Reguladoras Internacionales
(Agencias de alta vigilancia sanitaria y Autoridad catalogada por la OMS).

7. Participar en las reuniones que organicen la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) y otros organismos o instituciones internacionales sobre temas de
farmacovigilancia que correspondan a su ambito de competencia.

8. Promover informacion en materia de seguridad que contribuya al bienestar de
los pacientes y al uso racional de los medicamentos y vacunas, en coordinacion
con la autoridad sanitaria nacional y otros organismos competentes; por medio
de charlas, conferencias cursos o talleres, en apego al Programa Internacional
de Monitoreo de los Medicamentos de la OMS.

9. Realizar seguimiento de las actividades del sistema de Farmacovigilancia a
través de las UZFV o quien haga sus veces.

10. Solicitar a los titulares de registros sanitarios elaboracion y presentacion de
informes periédicos de seguridad (IPS/PBRER) y planes de manejo o gestion
de riesgo de conformidad con las Guias ICH E2E vigente y/o la guia que la
ARCSA emita.

11. Solicitar la realizacion de estudios de seguridad posautorizacion en materia de
Farmacovigilancia al titular de registro sanitario, con el objetivo de identificar,
caracterizar o cuantificar un riesgo, confirmando el perfil de seguridad del
medicamento, o medir la efectividad de las medidas de gestion de riesgos de
los medicamentos objeto de la presente normativa.

12. Monitorear actualizaciones, comunicados o informacion (Problema de
Seguridad Emergente, notas informativas de seguridad) relevante relacionadas
a la seguridad de los productos objeto de la presente normativa, a través de las
paginas oficiales de Agencias de alta vigilancia sanitaria y Autoridad catalogada
por la OMS, de la Organizacion Mundial de la Salud, o a través del sistema
informatico que internacionalmente se disponga para el efecto; con la finalidad
de analizar la toma de decisiones y aplicar las medidas efectivas regulatorias
para los riesgos y asi prevenir dafios a la poblacién.

13. Evaluar los Informes Periddicos de Seguridad (IPS/PBRER) y los Planes de
Manejo o Gestién de Riesgos (PMR/PGR presentados por los titulares de
registro sanitario, de conformidad con las guias internacionales aplicables para
los productos sujetos a la presente normativa.

14. Incentivar junto con la autoridad sanitaria nacional la inclusion de la
farmacovigilancia en el Sistema de Educacion Superior.
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15. Coordinar con el Ministerio de Salud Publica el desarrollo de estudios de
vigilancia en materia de farmacovigilancia en los Programas de Salud
Publica y la Vigilancia Nacional de ESAVI/EVADIE.

16. Apoyar actividades de formacion, capacitacion y promocion del uso racional de
medicamentos dirigidas al personal sanitario o de salud, otros actores del
sistema.

17. Ejercer las demas responsabilidades técnicas necesarias para la gestion de
riesgos y la vigilancia de la seguridad de medicamentos y vacunas,
conforme a estandares internacionales de farmacovigilancia.

Art. 9.-Las Unidades Zonales de Farmacovigilancia (UZFV) o quien haga sus veces,
tendran las siguientes responsabilidades:

1. Recibir, validar preliminarmente, codificar con MedDRA/WHODrug y registrar
en la herramienta informatica del SNFV las notificaciones recibidas sobre las
sospechas de reacciones adversas provenientes de los actores del sistema en
la zona de injerencia.

2. Verificar que la informacion reportada cumpla con los criterios minimos de
aceptabilidad y calidad establecidos en los instructivos vigentes, y contactar al
notificador cuando se requiera aclarar o completar datos.

3. Remitir al CNFV, de manera oportuna las notificaciones validad y toda la
informacion relevante sobre eventos adversos graves, ESAVI/EVADIE, fallas
terapéuticas y otros problemas de seguridad detectados.

4. Informar y mantener actualizados ante el CNFV los datos de contacto del
analista responsable zonal de Farmacovigilancia y de su alterno, designados
por la autoridad zonal competente asegurando la continuidad operativa de las
actividades de farmacovigilancia en la zona.

5. Verificar que las notificaciones recibidas cumplan con los criterios minimos
establecidos en los instructivos vigentes y, cuando corresponda, contactar al
notificador para solicitar informacion adicional necesaria para su analisis.

6. Cooperar con el CNFV en la ejecucion de las actividades de farmacovigilancia,
conforme a las disposiciones técnicas y operativas que este emita.

7. Fomentar e implementar actividades de capacitacion y difusion de la
Farmacovigilancia al Sistema Nacional de Farmacovigilancia en apego a la
presente Normativa y directrices del CNFV.

8. Participar y cooperar en actividades de farmacovigilancia tratados en el
Comision Técnico Zonal de ESAVI/EVADIE.

9. Verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia de las
Comisiones Técnicas de Farmacovigilancia de los establecimientos de la Red
Publica Integral de Salud (RPIS) y Red Privada Complementaria.

10. Coordinar e inspeccionar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia a los titulares de registro sanitario y en los establecimientos
farmacéuticos.

11. Mantener la confidencialidad y privacidad de la identidad de los pacientes y
notificadores conforme a la normativa aplicable.

12. Archivar y custodiar la documentacion de las notificaciones generadas por las
integrantes del SNFV en su zona, conforme a las disposiciones del CNFV.

13. Ejecutar la planificacion anual y operativa remitida desde el CNFV para las
actividades al Sistema Nacional de Farmacovigilancia en la zona.
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14. Apoyar, en coordinacion con el CNFV y las autoridades sanitarias competentes,
las investigaciones de campo y las verificaciones in situ que se requieran frente
a eventos adversos graves, inesperados, clusteres de casos o problemas de
seguridad que se identifiquen en la zona.

15. ldentificar y reportar al CNFV patrones locales, factores contextuales y barreras
al reporte que puedan influir en la deteccion, evaluacion y gestion de riesgos
en la zona, proponiendo acciones de mejora cuando corresponda.

16. Elaborar y remitir al CNFV, un informe trimestral de actividades de
Farmacovigilancia, dentro de los cinco (5) primeros dias término posteriores a
la finalizacion de cada trimestre calendario.

17. Difundir y socializar, en su zona, las comunicaciones sobre seguridad de
medicamentos, y demas informacién relacionada con la seguridad y riesgo de
medicamentos y vacunas publicada a través de la pagina web y redes sociales
oficiales de la ARCSA a los integrantes del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia.

18. Ejecutar cualquier otra responsabilidad requerida para el funcionamiento del
SNFV conforme a las directrices técnicas del CNFV.

Art. 10.- Para efectos de la presente normativa el Comité Consultivo de Expertos
Externos en Farmacovigilancia, tendra entre sus responsabilidades las siguientes:

1. Aportar su conocimiento técnico y experiencia profesional para la evaluacién
cientifica de temas de farmacovigilancia y emitir las recomendaciones
correspondientes cuando la ARCSA lo requiera.

2. Atender los requerimientos técnicos formulados por la Direccién Ejecutiva o el
CNFV, conforme al instructivo vigente, siempre del ambito consultivo del
comité.

3. Colaborar dentro de su ambito consultivo, en la elaboracion y actualizacion de
lineamientos, guias técnicas y criterios normativos relacionados con la
farmacovigilancia.

4. Emitir recomendaciones técnicas fundamentadas sobre el balance o la relacion
beneficio-riesgo de los medicamentos y vacunas, basadas en la evidencia
cientifica disponible.

5. Asesorar a la ARCSA, cuando sea requerido, en la toma de decisiones
regulatorias relacionadas con la seguridad, eficacia y calidad de los productos
bajo vigilancia, sin caracter vinculante.

6. Contribuir al fortalecimiento de la capacidad técnica institucional, a través de
asesoria especializada y apoyo a la formacion y actualizacion del talento
humano de la ARCSA, cuando sea requerido.

De los Establecimientos del Sistema Nacional de Salud

Art. 11.- Todos los establecimientos de la Red Publica Integral de Salud y la Red
Privada Complementaria del segundo (2%) y tercer (3°) nivel de atencién deberan
conformar Comisiones Técnicas de Farmacovigilancia (CTFV).

Las funciones y responsabilidades establecidas en la presente normativa son de
caracter enunciativo y no limitativo, y deberan adaptarse a la estructura organizativa y a
los lineamientos de gestion de calidad vigentes en cada establecimiento de salud, sin
desvirtuar el objeto del SNFV.
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Art. 12.- Naturaleza y finalidad de las Comisiones Técnicas de Farmacovigilancia
(CTFV).- Las Comisiones Técnicas de Farmacovigilancia (CTFV) son instancias
técnicas permanentes que actian en el ambito institucional de los establecimientos de
salud, en coordinacion con el area de Gestidén de la Calidad de la Atencion en Salud y
las Comisiones Técnicas de Farmacoterapia.

Su finalidad es fortalecer la calidad y seguridad de la atencion mediante la promocion
del uso seguro y racional de medicamentos y vacunas, a través de la gestion
institucional de notificaciones, el analisis técnico de casos y la implementacion de
medidas de mejora.

Art. 13.- Conformacién de la Comision Técnica de Farmacovigilancia (CTFV) estara
conformado como minimo por:
a) Un/a Coordinador/a Técnico/a.
b) Un/a Secretario/a Técnico/a.
c) Vocales Técnicos, de conformidad con el conjunto de prestaciones, nivel de
atencion y necesidades del establecimiento de salud.

Los miembros de la Comisién Técnica de Farmacovigilancia seran designados mediante
acto administrativo interno formalizado por escrito por el Responsable Técnico del
Establecimiento de Salud (RTES).

Art. 14.- Perfiles de los miembros de la Comision Técnica de Farmacovigilancia.- Los
miembros de la Comision Técnica de Farmacovigilancia (CTFV) deberan cumplir, segun
el rol que desempefien, con los siguientes perfiles:

a) Coordinador/a Técnico/a del CTFV

1) Sera ellla responsable de farmacovigilancia del establecimiento, quien
preferentemente debera ser un/a profesional de la salud con formacion o
experiencia acreditable en farmacovigilancia.

2) Podra desempefiar esta funcion un/a profesional del area de vigilancia
epidemioldgica, quimica farmacéutica, bioquimica farmacéutica u otro
profesional de la salud que cumpla con dicho perfil.

3) El/la Coordinador/a Técnico/a presidira la Comision y actuara como
delegado del establecimiento de salud ante ARCSA y la autoridad
sanitaria nacional en materia de farmacovigilancia.

b) Secretario/a Técnico/a del CTFV

1) Sera un/a profesional del establecimiento de salud vinculado/a a la
gestion de medicamentos, insumos sanitarios o a la gestién de la calidad
de la atencién, preferentemente del Servicio de Farmacia o su
equivalente, en coordinacion con el area de calidad del establecimiento.

2) En los establecimientos que no cuenten con dichas unidades, la
Secretaria Técnica podra recaer en un/a profesional de la salud con
formacion o experiencia en farmacovigilancia, designado/a conforme al
articulo precedente.

3) En caso de ausencia temporal debidamente justificada del/de la
Secretario/a Técnico/a por causas como enfermedad, calamidad
doméstica u otras de fuerza mayor, el RTES podra designar
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temporalmente a un/a Secretario/a Técnico/a sustituto/a entre los
miembros de la Comision que cumpla con el perfil establecido,
exclusivamente para garantizar la continuidad operativa del CTFV.

c) Vocales Técnicos

1) Los Vocales Técnicos seran designados por el RTES, a propuesta del/de
la Coordinador/a Técnico/a del CTFV, de acuerdo con las necesidades
del establecimiento y la naturaleza de los casos a analizar.

2) Para su conformacion, se considerara la participaciéon multidisciplinaria
de profesionales de la salud de areas clinicas, quirurgicas, enfermeria,
gestion de la calidad y seguridad del paciente, apoyo diagndstico,
investigacion, docencia u otras areas relacionadas.

Art. 15.- Atribuciones del Responsable Técnico del Establecimiento de Salud (RTES).-
Corresponde al responsable técnico del Establecimiento de Salud (RTES):

1. Garantizar la conformacion, funcionamiento continuo y sostenibilidad del
Comision Técnica de Farmacovigilancia (CTFV), asegurando la disponibilidad
de los recursos organizativos necesarios para el cumplimiento de sus
funciones.

2. Asegurar la continuidad operativa y documental del sistema de
farmacovigilancia del establecimiento, incluyendo la adecuada transferencia,
custodia y conservacion de la informacion, registros y archivos del CTFV
cuando exista rotacion de sus miembros.

3. Informar oportunamente al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) o a
la Unidad Zonal de Farmacovigilancia (UZFV) de ARCSA sobre la
conformacion inicial del CTFV, asi como sobre cualquier modificacién posterior
de sus integrantes.

4. En los establecimientos del primer nivel de atencion, informar al CNFV o a la
UZFV la instancia responsable de la gestion de la calidad y seguridad del
paciente que asume las funciones de farmacovigilancia, conforme a lo
establecido en la presente normativa.

Art. 16.- Responsabilidades de la Comision Técnica de Farmacovigilancia (CTFV).-
La Comision Técnica de Farmacovigilancia tendra las siguientes responsabilidades:

1. Promover y asegurar el registro y la notificacion obligatoria, oportuna y con
calidad, de las sospechas de reacciones adversas, errores de medicacion, fallas
terapéuticas, ESAVI y EVADIE, conforme a la presente normativa y a los
instructivos emitidos por ARCSA.

2. Verificar la completitud, consistencia y calidad minima de la informacion
reportada y, cuando corresponda, gestionar la ampliacion de datos con el
notificador, garantizando la confidencialidad de la informacién.

3. Revisar, analizar y validar técnicamente los reportes de farmacovigilancia,
asegurando su correcta codificacion conforme a la terminologia MedDRA
vigente.

4. Evaluar la causalidad de las sospechas de RAM, ESAVI y otros problemas de
seguridad, aplicando los algoritmos y criterios establecidos por la ARCSA y las
guias internacionales reconocidas.
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5. Identificar riesgos relevantes asociados al uso de medicamentos y vacunas y
formular recomendaciones técnicas para su prevencion, mitigacion o control en
el establecimiento de salud.

6. Coordinar la implementacion de las medidas correctivas y preventivas
aprobadas, en articulacion con las comisiones institucionales de calidad,
seguridad del paciente y farmacoterapia.

7. Garantizar el envio oportuno de los reportes y de la informacion analizada al
CNFV o a la UZFV, conforme a los flujos establecidos.

8. Participar en los programas nacionales de farmacovigilancia y en las actividades
que disponga la autoridad sanitaria nacional y ARCSA.

9. Proporcionar retroalimentacion técnica a los notificadores sobre los resultados
del andlisis y las decisiones adoptadas.

10. Promover la cultura de seguridad del paciente y del reporte, integrando la
farmacovigilancia en los procesos institucionales de calidad y uso racional de
medicamentos.

11. Elaborar, revisar y mantener actualizados los Procedimientos Operativos
Estandar (POE) en farmacovigilancia, los cuales deberan contar con la
aprobacion del Responsable Técnico del Establecimiento de Salud antes de su
implementacion.

12. Contribuir al fortalecimiento continuo del sistema de farmacovigilancia
institucional, mediante actividades de capacitacion, induccién y actualizacién
dirigidas al personal de salud, en coordinacion con las areas competentes del
establecimiento.

Art. 17.- El/la Coordinador/a Técnico/a debera cumplir con las siguientes
responsabilidades dentro de la Comision:

1. Presidir y dirigir las sesiones de la Comision, asegurando su adecuado
funcionamiento técnico, el cumplimiento de la agenda y la participacion efectiva
de sus miembros.

2. Convocar a las reuniones ordinarias y extraordinarias de la Comision, conforme
a la normativa vigente y a la complejidad de los eventos a analizar.

3. Coordinar y supervisar el cumplimiento de las acciones, recomendaciones y
medidas acordadas por la Comision, dentro de los plazos establecidos.

4. Articular las actividades de la Comision con otras comisiones institucionales
(farmacoterapia, calidad, seguridad del paciente, ética, docencia u otros), a fin
de fortalecer la gestion integral de riesgos asociados al uso de medicamentos
y vacunas.

5. Representar técnicamente al establecimiento de salud ante la Agencia Nacional
de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) y ante el MSP, en
materia de farmacovigilancia.

6. Suscribir, conjuntamente con el/la Secretario/a Técnico/a, las actas, informes y
documentos oficiales generados por la Comision.

7. Canalizar y formalizar las recomendaciones técnicas de la Comision dirigidas
al Responsable Técnico del Establecimiento de Salud (RTES), orientadas a la
prevencion, mitigacién o minimizacién de riesgos identificados.

8. Supervisar la calidad técnica del analisis clinico-farmacologico y de la
evaluacién de causalidad realizada por la Comision, asegurando su alineacion
con los instructivos y Buenas Practicas de Farmacovigilancia adoptadas por la
ARCSA.
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9. Presentar periddicamente al RTES y a las comisiones institucionales
pertinentes la informacién consolidada sobre los eventos analizados,
tendencias identificadas y recomendaciones emitidas por la Comision.

10. Promover el cumplimiento de la presente normativa técnica sanitaria y de las
Buenas Practicas de Farmacovigilancia en el establecimiento de salud.

11. Facilitar la implementacion de las recomendaciones derivadas de procesos de
supervision, auditoria o inspeccion en materia de farmacovigilancia, en
coordinacion con las areas responsables.

12. Delegar funciones especificas, cuando corresponda, a los miembros de la
Comision, garantizando su formalizacion y trazabilidad documental.

13. Ejercer las demas funciones que resulten necesarias para el adecuado
funcionamiento de la Comisién, en el marco de la normativa vigente y de las
competencias institucionales.

Art. 18.- Responsabilidades del Secretario/a Técnico/a debera cumplir con las
siguientes funciones dentro de la Comision:

1. Realizar la gestion para la convocatoria de las reuniones de la Comision.

2. Presidir y dirigir las sesiones de la Comisién, asegurando su adecuado
funcionamiento técnico, el cumplimiento de la agenda y la participacion efectiva
de sus miembros.

3. Convocar alas reuniones ordinarias y extraordinarias de la Comision, conforme
a la normativa vigente y a la complejidad de los eventos a analizar.

4. Coordinar y supervisar el cumplimiento de las acciones, recomendaciones y
medidas acordadas por la Comision, dentro de los plazos establecidos.

5. Articular las actividades de la Comision con otras comisiones institucionales
(farmacoterapia, calidad, seguridad del paciente, ética, docencia u otros), a fin
de fortalecer la gestién integral de riesgos asociados al uso de medicamentos
y vacunas.

6. Representar técnicamente al establecimiento de salud ante la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez, y ante el MSP, en materia de farmacovigilancia.

7. Suscribir, conjuntamente con el/la Secretario/a Técnico/a, las actas, informes y
documentos oficiales generados por la Comision.

8. Canalizar y formalizar las recomendaciones técnicas de la Comisién dirigidas
al Responsable Técnico del Establecimiento de Salud (RTES), orientadas a la
prevencion, mitigacién o minimizacion de riesgos identificados.

9. Supervisar la calidad técnica del analisis clinico-farmacolégico y de la
evaluacién de causalidad realizada por la Comision, asegurando su alineacion
con los instructivos y Buenas Practicas de Farmacovigilancia adoptadas por la
ARCSA.

10. Presentar periddicamente al RTES y a las comisiones institucionales
pertinentes la informacién consolidada sobre los eventos analizados,
tendencias identificadas y recomendaciones emitidas por la Comision.

11. Promover el cumplimiento de la presente normativa técnica sanitaria y de las
Buenas Practicas de Farmacovigilancia en el establecimiento de salud.

12. Facilitar la implementacion de las recomendaciones derivadas de procesos de
supervisién, auditoria o inspeccion en materia de farmacovigilancia, en
coordinacion con las areas responsables.
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13. Delegar funciones especificas, cuando corresponda, a los miembros de la
Comision, garantizando su formalizacion y trazabilidad documental.

14. Ejercer las demas funciones que resulten necesarias para el adecuado
funcionamiento de la Comisién, en el marco de la normativa vigente y de las
competencias institucionales.

15. Recibir, consolidar y organizar las notificaciones individuales de sospechas de
reacciones adversas, errores de medicacion, fallas terapéuticas, ESAVI,
EVADIE y otros problemas de seguridad relacionados con medicamentos y
vacunas.

16. Mantener los registros estadisticos y documentales de las notificaciones y de
los casos analizados por la Comisién, conforme a los instructivos y formatos
establecidos por la ARCSA.

17. Coordinar y documentar el proceso de evaluacion de causalidad de los eventos
adversos, asegurando que las deliberaciones y conclusiones técnicas de la
Comision queden debidamente registradas.

18. Preparar y presentar a la Comisibn Técnica de Farmacovigilancia la
informacién consolidada de los casos notificados, para su analisis y toma de
decisiones.

19. Levantar, custodiar y archivar las actas de las sesiones de la Comision,
asegurando la trazabilidad de las decisiones adoptadas y de las acciones
correctivas o preventivas acordadas.

20. Realizar el seguimiento al cumplimiento de las decisiones y recomendaciones
emitidas por la Comision e informar su estado de avance en las sesiones
correspondientes.

21. Coordinar la retroalimentacion técnica a los notificadores, una vez concluido el
analisis clinico-farmacoldgico y la evaluacion de causalidad por parte de la
Comision.

22. Conservar el archivo de actas, informes y demas documentacion generada en
las reuniones, objeto de supervision y control de su funcionamiento, hasta por
cinco (5) afios de conformidad con las especificaciones del Acuerdo No. SGPR-
2019-0107 o la normativa que lo sustituya.

23. Elaborar, revisar o actualizar, en coordinacion con la Comisién, los
Procedimientos Operativos Estandar en materia de farmacovigilancia,
conforme a las Buenas Practicas de Farmacovigilancia adoptadas por la
ARCSA.

24. Ejecutar las actividades de apoyo técnico-administrativo necesarias para el
adecuado funcionamiento de la Comisiéon, conforme a las directrices del
Coordinador/a Técnico/a.

Art. 19.-Responsabilidades de los Vocales Técnicos.- Los Vocales Técnicos
cumpliran las siguientes responsabilidades, en el ambito de su competencia técnica y
de conformidad con el objeto de la presente normativa:

1. Realizar el analisis clinico farmacolégico de las notificaciones de reacciones
adversas a medicamentos (RAM), errores de medicacion (EM), fallas
terapéuticas (FT), y evento supuestamente atribuible a la vacunacién o
inmunizacién (ESAVI), con el objeto de evaluar la causalidad que permita
establecer la relacién entre el evento y la administracion del medicamento
sospechoso;
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2. Realizar el analisis clinico—farmacolégico de las notificaciones de sospechas
de reacciones adversas a medicamentos (RAM), errores de medicaciéon (EM),
fallas terapéuticas (FT), eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o
inmunizacion (ESAVI) y otros problemas de seguridad, aportando criterios
técnicos para la evaluacion de causalidad.

3. Aportar insumos técnicos para la elaboracibn de las respuestas y
retroalimentacion dirigidas a los notificadores, conforme a los analisis
realizados por la Comision.

4. Contribuir con informacion técnica especializada para la elaboracién de
reportes, informes o andlisis consolidados de la Comision Técnica de
Farmacovigilancia, cuando asi se requiera.

5. Proponer medidas de mejoramiento continuo de la calidad y de mitigacién de
riesgos, a partir del analisis de los casos evaluados, orientadas a prevenir la
recurrencia de eventos adversos y fortalecer la seguridad del paciente.

6. Contribuir, desde su ambito de competencia, con la elaboracion de informes
técnicos que sean solicitados por la ARCSA o por la Autoridad Sanitaria
Nacional, sin perjuicio de las responsabilidades institucionales de la Comision.

7. Promover, en sus areas de desempeno profesional, la cultura del reporte de
sospechas de RAM, EM, FT, ESAVI y otros problemas de seguridad
relacionados con medicamentos y vacunas.

8. Revisar y emitir criterios técnicos sobre los Procedimientos Operativos
Estandar (POE) en materia de farmacovigilancia, conforme a las Buenas
Practicas de Farmacovigilancia adoptadas por la ARCSA.

Art. 20.-En los Establecimientos de salud tipo B y C del primer nivel de atencién
existiran Comisiones de Gestion de la Calidad y Seguridad del Paciente, de acuerdo con
los lineamientos establecidos por la autoridad sanitaria nacional.

Art. 21.-En materia de Farmacovigilancia, las Comisiones de Gestion de la Calidad y
Seguridad del Paciente deberan promover programas de farmacovigilancia encargados
de a la deteccidn, evaluacion, comprension y prevencion de sospechas de Reacciones
Adversas a Medicamentos (RAM), Fallas Terapéuticas (FT), Errores de Medicacion
(EM) y Eventos Supuestamente Atribuibles a Vacunacion e Inmunizacién (ESAVI),
conforme a los lineamientos emitidos por la autoridad sanitaria nacional.

Responsabilidades de los Establecimientos Farmacéuticos

Art. 22.- Es obligacion de los Establecimientos Farmacéuticos contar con el permiso
de funcionamiento vigente y a través del representa legal y el responsable técnico
cumplir con las siguientes responsabilidades:

1. Designar un responsable de Farmacovigilancia Quimico Farmacéutico o
Bioquimico Farmacéutico u otro profesional de la salud y/o profesional
relacionado con la salud titulado y registrado ante la autoridad competente,
radicado en Ecuador con calificacion técnica verificable en Farmacovigilancia;
y si las actividades lo requieren designar un responsable suplente de
farmacovigilancia, quien actuara como delegado en ausencia del Responsable
principal.
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2. Informar anualmente a través de su representante legal al CNFV de la ARCSA
la designacion del responsable de farmacovigilancia y su suplente, quien
debera cumplir con el mismo perfil del titular. Asimismo, comunicar cualquier
actualizacién o modificacién de esta designaciéon, conforme al formato
establecido para el efecto.

3. Facilitar al responsable de farmacovigilancia los recursos humanos y materiales
para llevar a cabo sus funciones y disponer del Archivo Maestro del Sistema de
Farmacovigilancia (AMSF) a presentar a la ARCSA durante el proceso de
inspeccion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, de conformidad con el
instructivo que se elabore para el efecto.

4. Disponer de procedimientos operativos, archivos o registros, los mismos deben
describir de manera adecuada las funciones vy actividades de
Farmacovigilancia.

5. Disponer de un registro sistematico para las actividades de recepcion, registro,
validacién, codificacion de las descripciones de reacciones adversas
(MedDRA), codificacion de los medicamentos (WHODrug), seguimiento,
deteccion de duplicados y anulacién de notificaciones de sospechas de
reacciones adversas, fallas terapéuticas y ESAVI procedentes de cualquier
fuente en alineamiento con los estandares descritos en las guias del ICH y sus
actualizaciones.

6. Notificar obligatoriamente toda sospecha de reacciones adversas al CNFV, a
través de la plataforma digital establecida para el efecto segun su gravedad en
el tiempo estipulado en la presente normativa considerando proceso de
identificacion de duplicidad.

7. Mantener un sistema de aseguramiento de la calidad para la ejecucion,
implementacion, control y mejora continua del sistema de farmacovigilancia.

8. Cumplir con las Buenas Practicas de Farmacovigilancia, las mismas que seran
verificadas por la ARCSA,;

9. Llevar un registro detallado y mantener un sistema de archivo fisico o digital de
todas las sospechas de reacciones adversas, de conformidad con las
especificaciones del Acuerdo No. SGPR-2019-0107 o la normativa que lo
sustituya, los cuales deberan permanecer en el establecimiento farmacéutico.

10. Capacitar de forma continua al personal del establecimiento en materia de
farmacovigilancia y temas relacionados, conforme a las funciones asignadas.

11. Establecer un programa de auditorias para garantizar que el sistema de
Farmacovigilancia se adecue a las Buenas Practicas de Farmacovigilancia 'y a
la presente normativa técnica sanitaria.

12. Documentar toda transferencia de actividades en materia de Farmacovigilancia
a un tercero mediante un acuerdo escrito, firmado por los representantes de
ambas partes, en el cual se especifiquen las responsabilidades asignadas y la
informacion a intercambiar.

13. Garantizar la calidad, integridad, completitud, trazabilidad y confidencialidad de
la informacion de farmacovigilancia generada o recibida en el establecimiento.

14. Facilitar el acceso a la informacién y documentacion relacionada con
farmacovigilancia durante los procesos de inspeccion, supervisién o control
efectuados por la ARCSA.

Art. 23.- Atribuciones del Responsable de Farmacovigilancia (RFV) del Establecimiento

Farmacéutico.- El Responsable de Farmacovigilancia del establecimiento farmacéutico
tendra a su cargo las siguientes responsabilidades técnicas y operativas:
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1. Organizar, coordinar y ejecutar las actividades de farmacovigilancia del
establecimiento, conforme a la normativa vigente y a las directrices del Centro
Nacional de Farmacovigilancia (CNFV).

2. Establecer y mantener el sistema de Farmacovigilancia, adecuandolo a los
estandares de la legislacion vigente y de las BPFV.

3. Realizar o garantizar que se realicen adecuadamente las actividades del
sistema de Farmacovigilancia.

4. Comunicar oportunamente a la ARCSA de los cambios relevantes en el perfil
de seguridad de los medicamentos autorizados mediante los informes
periodicos de seguridad y/o PMR/PGR.

5. Notificar al SNFV, dentro de los plazos establecidos, los eventos adversos y
problemas de seguridad, garantizando la calidad y consistencia de la
informacion reportada.

6. Establecer el proceso de recopilacion, gestion, evaluacion y notificacién de
eventos adversos a la ARCSA de acuerdo a los tiempos establecidos en la
normativa vigente.

7. Mantener la comunicacién de riesgos asociados a medicamentos al personal
que trabaja en el establecimiento, incluyendo visitadores médicos y los
representantes de ventas farmacéuticos.

8. Realizar una evaluacién continua de la relacién beneficio-riesgo de los
medicamentos y vacunas durante el periodo de posautorizaciéon y comunicar
de inmediato a la ARCSA cualquier informacion que pudiera suponer un cambio
en dicha relacion.

9. Capacitar y sensibilizar al personal del establecimiento en materia de
farmacovigilancia y uso seguro de los productos.

10. Conservar y custodiar la documentacion de farmacovigilancia, asegurando su
disponibilidad para fines de supervision y control.

Art. 24.-Responsabilidades del Representante Legal y del Responsable Técnico del
Establecimiento Farmacéutico:

Los establecimientos farmacéuticos deberan contar con permiso de funcionamiento
vigente y asegurar el cumplimiento de las obligaciones en materia de farmacovigilancia
establecidas en la presente normativa.

Para tal efecto, el Representante Legal y el Responsable Técnico (Quimico
Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico), en el ambito de sus respectivas
competencias, asumiran las responsabilidades que se detallan a continuacién, sin
perjuicio de las funciones propias del Responsable de Farmacovigilancia ni de las
atribuciones de ARCSA:

Representante Legal:

1. Garantizar que el establecimiento cuente con permiso de funcionamiento
vigente y cumpla la normativa sanitaria aplicable.

2. Asegurar la disponibilidad de recursos humanos, técnicos y administrativos
necesarios para el cumplimiento de las obligaciones institucionales en materia
de farmacovigilancia.
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3. Respaldar institucionalmente la implementacién y sostenibilidad del sistema de
farmacovigilancia del establecimiento.

4. Responder ante la ARCSA por el incumplimiento de las obligaciones
institucionales establecidas en la presente normativa, sin perjuicio de las
responsabilidades administrativas, civiles o penales que correspondan.

Responsable Técnico:

1. Colaborar con el Sistema Nacional de Farmacovigilancia a través de la
deteccion, notificacion y evaluacion ante la ARCSA, sobre los riesgos
asociados a los productos objeto de la normativa.

2. Disponer de procedimientos operativos, archivos o registros, los mismos deben
describir de manera adecuada las funciones y actividades de
Farmacovigilancia.

3. Asegurar que el establecimiento cuente con registro sistematico para las
actividades de recepcion, registro, seguimiento y evaluacién de notificaciones
de Reacciones adversas a medicamentos (RAM), Errores de Medicacion (EM),
Fallas Terapéuticas (FT) y Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion o
Inmunizacion (ESAVI).

4. Notificar obligatoriamente toda sospecha de reacciones adversas al CNFV, a
través de la plataforma digital establecida para el efecto segun su gravedad en
el tiempo estipulado en la presente normativa.

5. Asegurar el cumplimiento de la implementacién del Manual de "Atencién
farmacéutica en las farmacias de la Red Publica Integral de Salud, Red Privada
Complementaria y en las farmacias privadas" o documento que lo sustituya.

6. Mantener un registro detallado y mantener un sistema de archivo fisico o digital
de todas las sospechas de reacciones adversas, de acuerdo con las
especificaciones del Acuerdo No. SGPR-2019-0107 o la normativa que lo
sustituya, los cuales deberan permanecer en el establecimiento farmacéutico.

7. Capacitar de manera continua al personal del establecimiento en materia de
farmacovigilancia y temas relacionados, conforme al nivel de impacto de sus
funciones en estas actividades.

8. Colaborar con la ARCSA durante procesos de inspeccion, auditoria o
investigacion vinculados a farmacovigilancia, dentro del ambito de sus
competencias.

Responsabilidad de los Titulares de Registro Sanitario
Art. 25.- Es obligacion de los Titulares de Registro Sanitario de los productos objeto de
la presente normativa implementar, mantener y asegurar el funcionamiento efectivo de
un sistema de farmacovigilancia, conforme a las Buenas Practicas de Farmacovigilancia
adoptadas por la ARCSA, durante todo el ciclo de vida del producto, para lo cual deberan
cumplir con las siguientes responsabilidades:

Organizacioén y recursos del sistema:

1. Implementar y mantener una unidad o sistema de farmacovigilancia, propio o
contratado, con personal competente y con experiencia en farmacovigilancia.
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2. Designar formalmente un Responsable de Farmacovigilancia y un responsable
suplente, con perfil profesional y experiencia acorde a la normativa vigente.

3. Garantizar la disponibilidad de recursos humanos, técnicos y financieros
necesarios para el funcionamiento del sistema de farmacovigilancia.

4. Disponer y mantener actualizado el Archivo Maestro del Sistema de
Farmacovigilancia (AMFV), conforme al instructivo emitido por la ARCSA.

Notificacién y gestion de informacién:

5. Garantizar la notificacion obligatoria al CNFV de todas las sospechas de RAM,
FT, ESAVI y demas problemas de seguridad, conforme a los plazos
establecidos.

6. Asegurar la continuidad del reporte, incluso ante fallas del sistema, utilizando
los canales alternativos habilitados por la ARCSA.

7. Mantener registros sistematicos y trazables de recepciéon, validacion,
codificacion (MedDRA / WHODrug), seguimiento y cierre de notificaciones,
conforme a estandares ICH.

Evaluacién de seguridad y gestion de riesgos:

8. Presentar Informes Periddicos de Seguridad (IPS/PBRER) conforme a la
periodicidad y alcance definidos por la ARCSA, en el instructivo que se
disponga para el efecto.

9. Incorporar evaluaciones actualizadas de beneficio—riesgo, deteccion de
sefales y medidas de minimizacién de riesgos en los IPS/PBRER.

10. Elaborar e implementar Planes de Manejo o Gestiéon de Riesgos (PMR/PGR)
cuando sean requeridos por la ARCSA.

11. Actualizar prospecto, etiquetado y material de seguridad, cuando se
identifiquen nuevos riesgos o cuando la ARCSA lo disponga.

12. Comunicar oportunamente a la ARCSA cualquier cambio relevante en la
relacion beneficio—riesgo del producto.

Relacion con la Autoridad Sanitaria:

13. Responder dentro de los plazos establecidos a los requerimientos técnicos de
ARCSA.

14. Notificar a ARCSA las sefales de seguridad cerradas, conforme a los criterios
técnicos vigentes.

15. Poner a disposicion de ARCSA toda la informacion de farmacovigilancia
cuando sea requerida.

16. Permitir y facilitar las inspecciones relacionadas con Buenas Practicas de
Farmacovigilancia.

Calidad y mejora continua:

17. Mantener un sistema de aseguramiento de la calidad del sistema de
farmacovigilancia.

18. Disponer de procedimientos operativos estandarizados que describan las
actividades de farmacovigilancia.

19. Establecer y ejecutar auditorias periddicas del sistema de farmacovigilancia.
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20. Documentar formalmente cualquier delegacion o tercerizacion, manteniendo la
responsabilidad final como Titular del Registro Sanitario.

Disposiciones transversales de cumplimiento y trazabilidad:

21. Presentar informacion de estudios de seguridad posautorizacion, cuando
aplique, conforme a los requerimientos establecidos por la ARCSA.

22. Garantizar la confidencialidad y proteccion de los datos personales de
pacientes y notificadores, de conformidad con la normativa vigente.

23. Mantener los registros de farmacovigilancia organizados, integros vy
disponibles, conforme a la normativa sanitaria aplicable y a los plazos
establecidos.

Art. 26.- Responsabilidades del Responsable de Farmacovigilancia (RFV) en la
Unidad de Farmacovigilancia de los titulares de registro sanitario son las siguientes:

1. Actuar como interlocutor valido en materia de farmacovigilancia ante la
autoridad, y fungir como punto de contacto para las inspecciones de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia.

2. Establecer y mantener el sistema de farmacovigilancia, conforme a la presente
normativa y a las BPFV.

3. Mantener actualizado el archivo maestro del sistema de farmacovigilancia
anualmente. EI CNFV podra requerir en cualquier momento al titular del registro
sanitario una copia de este archivo, la cual debera entregarse en el plazo
maximo de siete (7) dias desde la recepcion del requerimiento. El archivo
maestro del sistema de farmacovigilancia debera estar disponible para fines de
inspeccion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

4. Realizar o garantizar la correcta ejecucion de las actividades del sistema de
Farmacovigilancia.

5. Revisar la bibliografia cientifica nacional e internacional, cuando corresponda,
para identificar sospechas de reacciones adversas, ESAVI y otros problemas
relacionado con la seguridad de los medicamentos autorizados.

6. Elaborary presentar los Informes Periddicos de Seguridad (IPS/PBRER) y plan
de gestion o manejo de riesgo (PMR/PGR).

7. Asegurar la evaluacién de la causalidad de los reportes RAM, ESAVI y otros
problemas relacionados con la seguridad de los medicamentos, en
coordinacion con el departamento médico o su equivalente y/o direccion
técnica, utilizando los algoritmos o criterios establecidos en el instructivo o guia
aplicable para el efecto.

8. Responder de manera oportuna a las solicitudes dentro de los plazos
establecidos por la ARCSA en materia de seguridad de medicamentos y
vacunas.

9. Comunicar oportunamente a la ARCSA los cambios o modificaciones en el
perfil de seguridad de los medicamentos y/o vacunas autorizadas.

10. Notificar los casos individuales de sospechas de reacciones adversas a través
de la herramienta para notificacion acorde al instructivo o guia vigente para el
efecto.

11. Asegurar el registro sistematico de las actividades de recepcidn, registro,
validacién, codificacién de las descripciones de reacciones adversas
(MedDRA), codificacion de los medicamentos y vacunas (WHODrug),
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seguimiento, deteccién de duplicados y anulacion de notificaciones de
sospechas de reacciones adversas, fallas terapéuticas y ESAVI conforme a las
guias del ICH y la normativa vigente.

12. Socializar los riesgos identificados en los medicamentos y vacunas autorizados
con el personal del establecimiento, incluidos los visitadores médicos y
representantes de ventas.

13. Realizar la evaluacion continua de la relacién beneficio-riesgo de los
medicamentos, vacunas y demas productos regulados por la presente
normativa durante el periodo de posautorizacion, e informar oportunamente a
la ARCSA cualquier informacion que pudiera modificar dicha relacion.

14. Cumplir con las guias de Buenas Practicas de Farmacovigilancia emitidas por
la ARCSA, las cuales seran verificadas por la misma autoridad;

Responsabilidades de los Profesionales de la Salud

Art. 27.-Son responsabilidades los profesionales de la salud que intervienen en los
Establecimientos de Salud y en los Establecimientos Farmacéuticos, las siguientes:

1. Aportar con informacién necesaria y colaborar en las acciones que establezca
la Comisién Técnica de Farmacovigilancia (CTFV);

2. Notificar obligatoriamente todas las sospechas de reacciones adversas durante
su practica habitual de acuerdo a su gravedad en los tiempos descritos en la
presente normativa; (CTFV) o a quienes hagan las competencias al CNFV a
través del formulario electrénico disponible en la pagina web de la ARCSA.
para lo cual debera acogerse a los procedimientos establecidos en la institucion
en la que se desempenfa.

3. En caso de notificar un evento adverso al titular del registro sanitario, debera
colaborar aportando la informacion y documentacién necesaria para su
adecuada evaluacion cientifica, garantizando en todo momento Ia
confidencialidad de los datos del paciente.

4. Ser parte de la Comision Técnica de Farmacovigilancia (CTFV) cuando se lo
solicite segun sus competencias técnicas;

5. Capacitarse continuamente en temas de Farmacovigilancia y seguridad
relacionada con los medicamentos que prescriban, dispensen o administren
segun corresponda;

6. Cumplir con las disposiciones que el CNFV indique;

7. Participar en el Comité de Expertos Externos en Farmacovigilancia de la
ARCSA, cuando se requiera su asesoria para el proceso de toma de decisiones
en materia de farmacovigilancia;

8. Conservar la documentacion clinica de las sospechas de reacciones adversas
a medicamentos a fin de completar o realizar el seguimiento del evento, en
caso necesario.

9. Informar al paciente sobre el uso adecuado de los medicamentos y las
reacciones adversas a medicamentos mas comunes;

10. Promover el uso racional de medicamentos y la Farmacovigilancia;

11. Colaborar con el CNFV, proporcionando la informacién necesaria que se
solicite a fin de completar o ampliar la informacién sobre la sospecha de
reacciones adversas a medicamentos y demas productos descritos en la
presente normativa.
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Responsabilidades de los Pacientes, Familiares y/o Cuidadores

Art. 28.-Son responsabilidades de los pacientes, familiares y/o cuidadores de los
pacientes las siguientes:

1. Colaborar con el Centro Nacional de Farmacovigilancia proporcionando la
informacion necesaria que se solicite a fin de completar o ampliar la informacion
sobre la sospecha de reacciones adversas a medicamentos y demas productos
descritos en la presente normativa.

2. Notificar las sospechas de reacciones adversas al médico prescriptor o a
profesionales de la salud, posterior a la valoracion clinica y farmacolégica
notificaran al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) o a su vez se
pueden valer de las Comisiones Técnicas de Farmacovigilancia de los
establecimientos de salud.

3. Notificar directamente al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) toda
sospecha de reacciones adversas; a través del formulario digital disponible en
la pagina web de la ARCSA.

Responsabilidades de los Patrocinadores y Organizaciones de Investigacion por
Contrato (OIC)

Art. 29.- Es responsabilidad de los Patrocinadores y las Organizacion de Investigacion
por Contrato (OIC):

1. Notificar obligatoriamente al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) de
la ARCSA los eventos adversos derivados de estudios clinicos con productos
que cuenten con registro sanitario en el Ecuador, realizados en condiciones de
practica médica habitual y/o durante periodos prolongados, también
denominados estudios de poscomercializacion o posregistro, previamente
aprobados por el CEISH.

Responsabilidades de los Solicitantes de Autorizacion de Importacion por
Excepcion o Donacién

Art. 30.- Son responsabilidades de los solicitantes de la autorizacion de importacién
por excepcion o la autorizacion de importacién para donacién de los productos objeto
de la presente normativa cumplir con las siguientes:

1. Notificar obligatoriamente toda sospecha de reacciones adversas, fallas
terapéuticas y ESAVI al CNFV, a través de la plataforma digital establecida para
el efecto segun su gravedad en el tiempo estipulado en la presente normativa.

2. En caso de fallos en el sistema de notificacién que impidan la notificacion de
eventos adversos, el Solicitante debera garantizar la continuidad del reporte
notificando de forma inmediata a través los medios digitales que la ARCSA
disponga o al correo electrénico farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec.

3. Presentar Informes Periédicos de Seguridad IPS/(PBRER) y cualquier medida
de minimizacioén de riesgos implementada en el PMG/PGR cuando la Agencia
lo solicite.
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4. Comunicar a la ARCSA toda informacién nueva que pueda impactar la relacion
beneficio-riesgo del producto.

5. Responder de manera oportuna a las solicitudes dentro del plazo establecido
por la ARCSA, que permita evaluar los beneficios y riesgos de los
medicamentos y vacunas objeto de la presente norma.

6. Mantener los registros de farmacovigilancia de acuerdo con las
especificaciones del Acuerdo No. SGPR-2019-0107 o la normativa que lo
sustituya.

7. Garantizar que toda la informacién pueda ser puesta a disposicién de ARCSA
en cualquier momento que sea requerida.

8. Realizar y presentar informacién de los estudios de seguridad posautorizacion
en materia de Farmacovigilancia, en caso que aplique o que la Agencia lo
solicite.

9. Garantizar la confidencialidad de la identidad de las personas que hayan
presentado o notificado eventos adversos.

CAPITULO V
DE LA NOTIFICACION DE SEGURIDAD

Art. 31.-La informacion sobre los riesgos asociados a los medicamentos y vacunas
descritos en el objeto de la presente normativa, pueden proceder de las siguientes
fuentes:

Notificacién espontanea.

Notificacién estimulada.

Literatura cientifica y médica.

Sistemas de vigilancia poscomercializacién y/o posautorizacion.

Estudios de seguridad poscomercializacién y/o posautorizacion.
Comunicacién sobre seguridad procedente de otras autoridades sanitarias y
organismos sanitarios internacionales.

Cualquier otra fuente de informacion que pueda aportar datos confiables sobre
los riesgos asociados con el uso y consumo de los medicamentos y demas
productos regulados por la presente normativa.

ohwh =

N

Art. 32.-Para efectos de la presente normativa, deberan notificarse las reacciones
adversas a medicamentos (RAM), los errores de medicacion (EM), las fallas
terapéuticas (FT) y los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o
inmunizacion (ESAVI).

Ademas, las reacciones adversas que puedan surgir del uso del producto dentro o fuera
de los términos de la autorizacién de comercializacion (off-label) o de la exposicion
ocupacional. El uso fuera de la autorizacién de comercializacién incluye el uso no
indicado en la ficha técnica, la sobredosis, el uso indebido, el abuso y los errores de
medicaciéon. Debera notificarse aquellos casos relacionados a reacciones adversas.
Aquellos que no generen reacciones adversas o ESAVI, deberan identificarse vy
registrarse en los sistemas de Farmacovigilancia, y solo seran notificados al CNFV por
solicitud de éste.
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Art. 33.-Unicamente deberan notificar los casos validos de farmacovigilancia. Se
considera un caso valido aquel que tenga como minimo, la siguiente informacién:

¢ Identificacion del paciente (edad, sexo, iniciales o autorizacion de contacto,
numero de historial médico, fecha de nacimiento, periodo de gestacion).

e Medicamento sospechoso (hombre, dosis, lote, via, duracién, incluye
sustancias o medicamentos que interactuan y que se sospecha que pueden
causar un efecto adverso).

¢ Evento adverso o problema de seguridad (descripcion clinica).

e |dentificacion del notificador (nombre, iniciales, datos de contacto).

Art. 34.-Para efectos de la naotificacidon, si un evento adverso se notifica de forma
espontanea, incluso si la relacion es desconocida o no ha sido indicada por el
notificador, cumple la definicién de reaccion adversa a medicamentos (RAM). Por lo
tanto, todas las notificaciones espontaneas se consideran sospechas de reacciones
adversas a medicamentos, ya que transmiten las sospechas de las fuentes primarias, a
menos que la fuente primaria indique especificamente que cree que el evento no esta
relacionado o que se puede descartar una relacién causal.

Art. 35.- La notificacion de las reacciones adversas a medicamentos (RAM), fallas
terapéuticas (FT), evento supuestamente atribuible a la vacunacion o inmunizacion
(ESAVI) y otros problemas de seguridad relacionados con el uso de medicamentos y
vacunas se realizara mediante la plataforma digital destinada para los establecimientos
farmacéuticos y de salud de acuerdo al instructivo externo vigente. Para paciente,
cuidadores, familiares y profesionales de salud independientes deberan notificar a
través de los formularios digitales disponibles en el instructivo externo vigente.

Art. 36.- Las notificaciones seran clasificadas y evaluadas teniendo en cuenta su
intensidad y gravedad, duracién y el contexto general en el que se produce, por lo que
para establecimientos de salud a través de la Comision técnica de Farmacovigilancia y
profesionales de salud, las sospechas de reacciones adversas a medicamentos sean
graves, esperados e inesperados deberan ser notificadas a la ARCSA en el plazo
maximo de cuarenta y ocho (48) horas a partir del momento en que se tenga
conocimiento del evento. Los ESAVI graves/EVADIE se notificaran en el plazo maximo
de veinticuatro (24) horas a partir del momento en que se tenga conocimiento del evento.

Art. 37.- Las reacciones adversas a medicamentos y ESAVI no graves, sean
esperadas o inesperadas, deberan ser notificados dentro del plazo no mayor a cinco (5)
dias desde que se tenga conocimiento del evento. Esta obligacién aplica cuando la
notificacion sea realizada por los establecimientos de salud o por los profesionales de
la salud.

Art. 38.- Todas las sospechas de reacciones adversas a medicamentos y ESAVI
graves, esperadas o inesperadas, deberan ser notificadas en el plazo maximo de quince
(15) dias desde que se tenga conocimiento del evento; mientras que los no graves sean
estos esperados o inesperados deberan ser notificados en el plazo maximo de treinta
(30) dias desde que se tenga conocimiento del evento; cuando estos sean notificados
por los establecimientos farmacéuticos y titulares de registro sanitario.
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Art. 39.- Para la evaluacion de causalidad, se podran utilizar las diversas
metodologias, como las avaladas y difundidas por el UMC o las aplicadas por alguna
autoridad regulatoria.

Art. 40.- Los establecimientos de salud a través de la Comision técnica de
Farmacovigilancia, establecimientos farmacéuticos y titulares de registro sanitario
deben realizar la codificacion de las manifestaciones clinicas, enfermedades, hallazgos
anormales de laboratorio reportados, utilizando la terminologia MedDRA vigente y la
codificacion de los medicamentos y vacunas utilizando el diccionario WHODrug vigente.

Art. 41.-En el caso de los errores de medicacion se notificara al CNFV Unicamente los
que estén relacionados con reacciones adversas y causen dafo al paciente o concluyan
en un error mortal.

Art. 42.-En el caso de notificaciones de eventos adversos o reacciones adversas graves
inesperadas (RAGI) detectadas durante estudios de seguridad poscomercializacion y/o
posautorizacion, se realizara segun el instructivo externo vigente para el efecto.

Art. 43.-En caso de sospecha de falla terapéutica, antes de su notificacion a la ARCSA,
deberan aplicarse herramientas de evaluaciéon que permitan identificar la existencia o
no de factores que expliquen la respuesta insuficiente en el paciente (por ejemplo,
adherencia, posologia, calidad del producto, condiciones clinicas u otros factores). La
notificacion se realizara conforme al instructivo externo vigente. Toda falla terapéutica
se clasificara como acontecimiento adverso grave, de acuerdo con los criterios
internacionalmente aceptados, incluidos los lineamientos de ICH.

Art. 44.-En relacion al manejo de ESAVI, la ARCSA trabajara de manera conjunta con
el Ministerio de Salud Publica cuando se trate de ESAVI/EVADIE graves y/o casos
conglomerados.

CAPITULO VI
DE LAS MEDIDAS REGULATORIAS POR SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

Art. 45.-Concluida la fase de analisis del riesgo, podran disponerse medidas sanitarias
de reduccion del riesgo. La ARCSA notificara al solicitante o titular del registro sanitario
para la ejecucién de las acciones pertinentes, las cuales, sin limitarse, podran incluir:

1. Emisién de comunicados de seguridad dirigidos a profesionales de la salud o

usuarios.

Actualizacion o modificacion del etiquetado, prospecto o ficha técnica.

Ejecucién de estudios o actividades de vigilancia.

Restriccion de indicaciones, condiciones de uso, o poblaciones destinatarias.

Modificacion de la categoria de venta o establecimiento de requisitos

especiales de prescripcion y dispensacion.

6. Suspensiéon de la distribucion, comercializacion o importacion del
medicamento.

7. Retiro de lotes o retiro voluntario/obligatorio del producto del mercado.

b whN

El titular del registro sanitario debera informar a la ARCSA la implementacion de las
acciones dispuestas.
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CAPITULO VI
DE LAS BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

Art. 46.-Con el fin de fortalecer la cultura de reporte y promover el cumplimiento
sostenido de las obligaciones en farmacovigilancia, la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, a través del
Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV), implementara un Programa de
Reconocimiento a la Excelencia en Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPF)
dirigido a los titulares de registro sanitario, establecimientos de salud y establecimientos
farmacéuticos, acorde al instructivo que la Agencia elabore para el efecto.

Podran ser elegibles para este reconocimiento aquellos actores que, de forma verificable
y continua:

a) Mantengan niveles adecuados de oportunidad, calidad y completitud en las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas, fallas terapéuticas y
demas problemas relacionados con medicamentos.

b) Cumplan de manera consistente con la presentacion de informes periddicos de
seguridad, planes de manejo de riesgos y demas obligaciones normativas
aplicables.

c) Implementen mecanismos internos eficaces de deteccidn, registro, analisis y
reporte de eventos adversos.

d) Demuestren compromiso institucional con la mejora continua de la seguridad de
los medicamentos y de la atencién al paciente.

La ARCSA publicara anualmente la lista de establecimientos vy titulares de registro
sanitario que hayan alcanzado dicho reconocimiento, como mecanismo de
transparencia y fortalecimiento de la cultura de seguridad del paciente, sin que esto
implique beneficios regulatorios adicionales o exoneraciones de obligaciones legales.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- La ARCSA, a través de su CNFV, garantizara la confidencialidad de la
identidad y de los datos clinicos de los pacientes, del notificador y de los
establecimientos del Sistema Nacional de Salud de conformidad en todos los procesos,
con la normativa vigente en materia de transparencia, acceso a la informacién y
proteccion de datos personales.

SEGUNDA.- La ARCSA a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia y las
Unidades Zonales de Farmacovigilancia, o quienes hagan de sus veces, coordinaran y
daran seguimiento a la implementacion del Sistema Nacional de Farmacovigilancia por
parte de los miembros que lo conforman.

TERCERA.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, en el ambito del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, podra aplicar mecanismos de confianza regulatoria (reliance
regulatorio) para la evaluacién de la seguridad de medicamentos y vacunas, asi como
para la adopcién de medidas regulatorias, utilizando total o parcialmente informes,
decisiones, alertas, senales de seguridad y otras evaluaciones técnicas emitidas por
agencias de alta vigilancia sanitaria y organismos internacionales reconocidos, tales
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como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el Centro de Monitoreo de Uppsala
(UMC), agencias de alta vigilancia sanitaria y autoridades catalogadas por la OMS con
sistemas de farmacovigilancia consolidados.

La aplicacién de la confianza regulatoria no eximira a la ARCSA de la responsabilidad
de analizar la pertinencia, aplicabilidad y contexto nacional de la informacion utilizada,
ni limitara la adopcion de medidas sanitarias adicionales cuando se identifiquen riesgos
especificos para la poblacién del Ecuador.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- En el plazo de nueve (9) meses contados a partir de la publicaciéon de la
presente normativa en el Registro Oficial, la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, elaborara, actualizara y
emitira los instructivos necesarios para la aplicacién de la presente normativa sanitaria.

SEGUNDA.- En el plazo de dieciocho (18) meses contados a partir de la publicacién de
la presente normativa en el Registro Oficial, los establecimientos farmacéuticos/titulares
de registro sanitario deberan implementar el uso obligatorio de la terminologia MedDRA
vigente para la codificacion de manifestaciones clinicas, enfermedades y hallazgos
anormales de laboratorio reportados, y del diccionario WHODrug vigente para la
codificacion de medicamentos y vacunas, de conformidad con los estandares
internacionales y las directrices emitidas por la Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.

TERCERA.- Considerando que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se
encuentra en proceso de evaluacién comparativa y de desempefio de las autoridades
reguladoras para la designacion de las “autoridades catalogadas por la OMS”, en la
presente normativa se reconocera, de manera transitoria, a todas las autoridades
contempladas en la definicidon de “agencias de alta vigilancia sanitaria”’, hasta que
concluya el periodo de transicion establecido por la OMS para dicha designacion.

Una vez finalizado este periodo, se reconocera unicamente la aplicacién de mecanismos
de confianza regulatoria (reliance regulatorio) para la evaluacion de la seguridad de
medicamentos y vacunas, asi como para la adopcién de medidas regulatorias, utilizando
total o parcialmente informes, decisiones, alertas, senales de seguridad y otras
evaluaciones técnicas emitidas por las autoridades catalogadas por la OMS.

DISPOSICION DEROGATORIA
Derdguese de manera expresa la Resolucion ARCSA-DE-020-2016-YMIH mediante la
cual se expide la “Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el Funcionamiento del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV)”, publicada en Registro Oficial Nro. 856
de fecha 06 de octubre de 2016.
DISPOSICION FINAL

Encarguese de la ejecucién y verificacion del cumplimiento de la presente Normativa
Técnica Sanitaria a la Coordinacion General Técnica de Vigilancia y Control Posterior,
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por intermedio de la Direccion Técnica de Vigilancia y Control Posterior de
Establecimientos y Productos, o quien ejerza sus competencias, de la Agencia Nacional
de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.

La presente normativa técnica sanitaria entrara en vigencia en el plazo de nueve (9)
meses contados a partir de su publicacién en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 31 de diciembre de 2025.

eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

Dr. Daniel &fftoiito Sanchez Procel, Mgs. ]
DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA
PEREZ.
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Banco Central del Ecuador

RESOLUCION ADMINISTRATIVA Nro. BCE-GG-001-2026
GERENTE GENERAL (E)
BANCO CENTRAL DEL ECUADOR
CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 226, prescribe que las
servidoras o servidores publicos y las personas que actuen en virtud de una potestad
estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la
Constituciéon y la Ley;

Que, el articulo 229 ibidem establece que son servidoras y servidores publicos todas las
personas que, de cualquier forma, o a cualquier titulo, trabajen, presten servicios o
gjerzan un cargo, funcidén o dignidad en el sector publico; que los derechos de los
servidores publicos son irrenunciables; y, que los obreros del sector publico estaran
sujetos al Codigo del Trabajo;

Que, el articulo 303 de la Carta Magna establece que el Banco Central del Ecuador es una
persona juridica de derecho publico, cuya organizacion y funcionamiento sera
establecido por la Ley, y que instrumentara la politica monetaria, crediticia, cambiaria y
financiera que expida la Funcién Ejecutiva;

Que, el articulo 26 del Coédigo Organico Monetario y Financiero determina que el Banco
Central del Ecuador es una persona juridica de derecho publico, parte de la Funcién
Ejecutiva, de duracion indefinida, con autonomia institucional, administrativa,
presupuestaria y técnica, que no cumple funciones de banca publica y, que en el
gjercicio de sus funciones y atribuciones se regird por la Constitucion de la Republica,
el Codigo Organico Monetario y Financiero, su estatuto, las regulaciones expedidas por
el organo de gobierno, los reglamentos internos y las demas leyes aplicables en razén de
la materia;

Que, el articulo 27.1 del Codigo ibidem senala: “(...) el Banco Central del Ecuador serd un
ente autonomo y responsable segun lo dispuesto en este Codigo y la Constitucion de la
Republica, sin perjuicio de su deber de coordinar las acciones necesarias con los
demdas organismos del Estado para el cumplimiento de sus fines.

En todo momento se respetard la autonomia institucional del Banco Central del
Ecuador y sus decisiones responderdan a motivaciones exclusivamente técnicas, que
conlleven al cumplimiento de sus funciones y atribuciones”,;

Que, los numerales 1 y 2 del articulo 49 ut supra, como funciones del Gerente General del
Banco Central del Ecuador, establecen: “1. Ejercer la representacion legal, judicial y
extrajudicial del Banco Central del Ecuador para todos los efectos;, 2. Dirigir y
coordinar el funcionamiento del Banco Central del Ecuador en sus aspectos, técnico,
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administrativo, operativo y de personal, para lo cual expedira los reglamentos internos
correspondientes; y, de lo cual responde ante la Junta de Politica y Regulacion
Monetaria (...)”;

Que, el articulo 128 del Coédigo Organico Administrativo, sobre los actos normativos de
caracter administrativo, sefala: “Es toda declaracion unilateral efectuada en ejercicio
de una competencia administrativa que produce efectos juridicos generales, que no se
agota con su cumplimiento y de forma directa’;

Que, el articulo 130 del Codigo ibidem dispone: “Las mdximas autoridades administrativas
tienen competencia normativa de cardcter administrativo unicamente para regular los
asuntos internos del organo a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta
competencia para la maxima autoridad legislativa de una administracion publica (...)”;

Que, el articulo 4 de la Ley Organica de Servicio Publico establece que son servidores
publicos todas las personas que, en cualquier forma o a cualquier titulo, trabajen,
presten servicios o ejerzan un cargo, funciéon o dignidad dentro del sector publico;

Que, el articulo 400 del Coédigo del Trabajo determina: “(...) se descontara lo que el
trabajador adeudare al empleador por anticipos de salario, siempre que tal descuento
no exceda del diez por ciento del monto total de la indemnizacion™;

Que, el inciso primero del articulo 255 del Reglamento General a la Ley Organica del
Servicio Publico dispone: “Con cargo a las remuneraciones mensuales unificadas y
contempladas en el presupuesto institucional, las unidades responsables de la gestion
financiera concederan, a pedido de las y los servidores publicos de la institucion, sin
necesidad de justificacion previa, anticipos de una hasta tres remuneraciones
mensuales unificadas considerando su capacidad de endeudamiento. En caso de
anticipos de hasta tres remuneraciones, el descuento por el anticipo concedido se
efectuarda mensualmente, de manera prorrateada durante el plazo convenido, excepto
en el mes de diciembre en el cual el descuento correspondera por lo menos al 70% de la
remuneracion mensual unificada de la o el servidor. Los anticipos de hasta una
remuneracion se descontaran hasta en un plazo de 60 dias. La o el servidor solo podra
solicitar y mantener vigente al mismo tiempo uno de los dos anticipos enunciados
anteriormente (...)”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 1710, de 5 de mayo de 2009, publicado en el Registro
Oficial Nro. 594, de 20 de mayo de 2009, se dispuso que las unidades responsables de la
gestion financiera de las entidades de la Administracion Publica Central e Institucional
podran conceder, a solicitud de sus trabajadores con contrato de trabajo por tiempo
indefinido, un anticipo de hasta dos remuneraciones mensuales unificadas con cargo a
las remuneraciones debidamente devengadas, aplicable al personal amparado por el
Cédigo del Trabajo;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. 54, publicado en el Registro Oficial Nro. 404, de 15

de marzo de 2011, el entonces Ministerio de Relaciones Laborales expidio el
“Reglamento y Procedimiento para la Concesion de Anticipos”, mediante el cual se
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regulan las condiciones, limites y procedimientos para otorgar a las servidoras y
servidores publicos anticipos de hasta tres remuneraciones mensuales unificadas, asi
como los plazos, restricciones, mecanismos de recuperacion y prohibiciones
relacionados con su concesion;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MDT-2015-0056, publicado en el Registro Oficial
Suplemento Nro. 473, de 6 de abril de 2015, el Ministerio del Trabajo expidid el
“Acuerdo Sustitutivo sobre convenios de pago por multas laborales y devolucion de
anticipos de remuneraciones”, estableciendo reglas sobre plazos, montos y
procedimientos aplicables;

Que, mediante Acuerdo Nro. 004-CG-2023, de 7 de febrero de 2023, la Contraloria General
del Estado expidio las “Normas de control interno para las entidades, organismos del
sector publico y las personas juridicas de derecho privado que dispongan de recursos
publicos”; y, en el Nro. 405-07, en su literal a) se establecen las disposiciones aplicables
para la concesion, control y recuperacion de anticipos otorgados a las servidoras y
servidores publicos sobre remuneraciones u honorarios debidamente devengados;

Que, mediante Resolucion Administrativa Nro. BCE-SGG-015-2018, de 14 de junio de 2018,
el Banco Central del Ecuador expidi6 el “Reglamento para la Concesion de Anticipos de
Remuneraciones a favor del Personal de la institucion”;

Que, Memorando Nro. BCE-SATH-2026-0033-M de 08 de enero de 2026, emitido por la
Subgerencia de Administracion de Talento Humano y autorizado por la Gerencia
Administrativa Financiera, sefala: “(...) emite su Criterio Técnico Favorable para la
expedicion de un nuevo ‘“Reglamento para la Concesion de Anticipos de
Remuneraciones a favor de Servidores y Trabajadores del Banco Central del Ecuador”
v en consecuencia derogar la Resolucion Administrativa No.BCE-SGG-015-2018 de 14
de junio de 2018 que contienen “Reglamento para la Concesion de Anticipos de
Remuneraciones a favor del Personal del Banco Central del Ecuador”;

Que, mediante Informe Juridico Nro. BCE-GJ-002-2026, de 09 de enero de 2026, el Gerente
Juridico establece la pertinencia de que el sefior Gerente General del Banco Central del
Ecuador suscriba y expida el acto normativo correspondiente, sin que exista
impedimento legal para la emision del “Reglamento para la concesion de anticipos de
remuneraciones a favor de servidores y trabajadores del Banco Central del Ecuador”;

Que, mediante Resolucion Nro. JPRFM-2025-013-A de 27 de noviembre de 2025, la Junta de
Politica y Regulacion Financiera y Monetaria designé al magister Jorge Alberto Ponce
Donoso, como Gerente General Encargado del Banco Central del Ecuador; y,

En ejercicio de sus funciones y atribuciones, resuelve expedir el:
REGLAMENTO PARA LA CONCESION DE ANTICIPOS DE REMUNERACIONES A

FAVOR DE SERVIDORES Y TRABAJADORES DEL BANCO CENTRAL DEL
ECUADOR

58



Registro Oficial N° 218 Miércoles 4 de febrero de 2026

Articulo 1.- Objeto: Las disposiciones de este reglamento tienen por objeto regular el
procedimiento para la concesion de anticipos de remuneraciones a servidores y trabajadores del
Banco Central del Ecuador.

Articulo 2.- Ambito: El presente reglamento es de aplicacion obligatoria para todo el personal
del Banco Central del Ecuador.

Articulo 3.- Procedencia: Con cargo a las remuneraciones mensuales unificadas sefialadas en
el presupuesto institucional, a solicitud de los servidores o trabajadores del Banco Central del
Ecuador, la autoridad nominadora o su delegado podré conceder, sin necesidad de justificacion
previa, uno de los anticipos normados en el presente reglamento.

Articulo 4.- Autoridad competente: La autoridad nominadora o su delegado sera el
funcionario competente para autorizar la concesion de anticipos de los servidores y trabajadores
del Banco Central del Ecuador.

Articulo 5.- Ambito de Aplicacion: Los servidores y trabajadores del Banco Central del
Ecuador, a nivel nacional, podran solicitar anticipos a su remuneracion, siempre que acrediten
un tiempo minimo de tres meses consecutivos y completos de servicios en la institucion.

Articulo 6.- Monto: El monto de los anticipos no podréa exceder del valor equivalente a tres (3)
remuneraciones mensuales unificadas, para el caso de los servidores amparados por la Ley
Organica del Servicio Publico; y, del valor equivalente a dos (2) remuneraciones mensuales
unificadas para los trabajadores amparados por el Cédigo del Trabajo.

Articulo 7.- Plazo y montos maximos: Los anticipos se otorgaran de conformidad con el
régimen laboral aplicable, de acuerdo con las siguientes condiciones:

1. Personal sujeto a la Ley Organica de Servicio Pablico (LOSEP):

a) Anticipo de hasta una (1) remuneracion mensual unificada. - El descuento se
efectuard en un plazo méximo de dos (2) meses, contados desde la fecha de
otorgamiento del anticipo.

b) Anticipos superiores a una (1) y hasta tres (3) remuneraciones mensuales
unificadas. - El descuento se realizara mensualmente a través del rol de pagos, de
manera prorrateada, durante el plazo convenido, exceptuando el mes de diciembre, en el
cual el descuento sera, al menos, del setenta por ciento (70%) de la remuneracion
mensual unificada del servidor.

El plazo maximo de recuperacion de estos anticipos sera de hasta doce (12) meses para
los servidores con nombramiento.

En el caso del personal con contrato de servicios ocasionales, el plazo de recuperacion
no podra exceder la vigencia del respectivo contrato.
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2. Personal sujeto al Cédigo del Trabajo: El personal con contrato a plazo indefinido podra
acceder a un anticipo de hasta dos (2) remuneraciones mensuales unificadas, cuyo pago se
realizard en cuotas mensuales, hasta por un plazo maximo de veinte (20) meses, contados desde
la fecha de concesion del anticipo.

Articulo 8.- Competencias de las unidades de talento humano en el otorgamiento de
anticipos: Previo al otorgamiento de un anticipo de remuneraciones, la Subgerencia de
Administracion del Talento Humano, en la Casa Matriz, y las Unidades de Zonales responsables
de la administracion del talento humano, en las Subgerencias Zonales, cumpliran con las
siguientes actividades:

a) Determinacion de la viabilidad el anticipo. - Revisar el tipo de relacion laboral que
mantiene el servidor o trabajador, a fin de determinar el monto y el plazo maximo del
anticipo de remuneraciones aplicable. Asimismo, verificar la liquidez mensual del
servidor o trabajador, entendida como la diferencia entre la remuneracion mensual
unificada y los descuentos legales y contractuales aplicables, tales como: retenciones
judiciales, impuesto a la renta, aportes al IESS, préstamos del BIESS y descuentos
institucionales, con el objeto de determinar su capacidad de pago. Con base en dicho
analisis, se emitira la recomendacién técnica correspondiente respecto de la viabilidad
de autorizar el anticipo.

b) Limitacion de anticipos para servidores sujetos a la LOSEP. - El servidor sujeto a la
Ley Orgénica de Servicio Publico (LOSEP) podra acceder Unicamente a uno de los
anticipos previstos en el articulo 7 del presente reglamento para dicho régimen. En caso
de requerir un nuevo anticipo, debera haber cancelado en su totalidad el anticipo
previamente otorgado.

¢) Cambio de régimen laboral. - En caso de cambio de régimen laboral se debera
descontar el valor remanente del anticipo de sueldo de la liquidacion de haberes de la
respectiva modalidad. En caso de que permanezcan un saldo no cobrado, el
colaborador debera suscribir el respectivo convenio de pago donde se observaran, los
criterios previstos en este reglamento.

Articulo 9.- Procedimiento para la aprobacion: Para la aprobacion y concesion del anticipo
de remuneraciones se observara el siguiente procedimiento:

1. Presentacion de la solicitud. - Los servidores y trabajadores deberan presentar la
solicitud de anticipo de remuneraciones mediante los formularios establecidos por la
Subgerencia de Administracion del Talento Humano (SATH), dentro de los diez (10)
primeros dias de cada mes, adjuntando la documentacion habilitante.

Las solicitudes deberan presentarse ante la Subgerencia de Administracion del Talento

Humano, en el caso de la Casa Matriz, o ante las unidades responsables de la
administracion del talento humano en las Subgerencias Zonales, segiin corresponda.
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De manera excepcional, y previa calificacion de la Subgerencia de Administracion del
Talento Humano, podran concederse estos anticipos hasta tres (3) dias habiles previos a
la elaboracion del rol mensual de pagos.

2. Anadlisis de la solicitud. — Una vez receptada la solicitud, la Subgerencia de
Administracion del Talento Humano analizara la capacidad de endeudamiento y de
pago del solicitante, de conformidad con lo previsto en el presente reglamento, e
informara al servidor o trabajador sobre la aprobacion de la solicitud o, de ser el caso,
las observaciones que deban ser subsanadas.

3. Constitucion de la obligacion. - Verificada la capacidad de pago, la Subgerencia de
Administracion del Talento Humano remitird al solicitante los documentos que
constituyan la obligacion y las garantias correspondientes, para su suscripcion por parte
del colaborador y su garante solidario.

4. Autorizacion y certificacion presupuestaria.- La Subgerencia de Administracion del
Talento Humano solicitara a la Direccion de Contabilidad, o a quien haga sus veces, la
certificacion de disponibilidad de fondos y remitira al delegado de la Autoridad
Nominadora el informe técnico correspondiente, adjuntando los formularios y
documentos suscritos por los servidores o trabajadores solicitantes, tanto de la Casa
Matriz como de las Subgerencias Zonales, a fin de que autorice la concesion de los
anticipos de remuneraciones e instruya a la Subgerencia Financiera para que proceda
con la transferencia respectiva.

5. Desembolso del anticipo. - Los anticipos de remuneraciones aprobados seran
transferidos directamente a la cuenta del sistema financiero registrada por el servidor o
trabajador solicitante para el pago de sus remuneraciones.

Articulo 10.- Instrumento de la obligacién por anticipo de remuneraciones: Los anticipos
de remuneraciones se instrumentaran mediante la suscripcion de un pagaré con vencimientos
sucesivos por parte del deudor y del garante solidario.

Articulo 11.- Intereses: Los montos de los anticipos de remuneraciones no generaran intereses
durante los plazos convenidos. Tampoco generaran intereses los convenios de pago derivados de
la cesacion de funciones, mientras se cumplan en los términos convenidos.

Cuando se produzca el incumplimiento de dos cuotas consecutivas, en el anticipo de
remuneraciones o en el convenio de pago, el Subgerente de Administracion del Talento Humano
de Casa Matriz o los Subgerentes Zonales, en sus respectivas jurisdicciones, declararan la
obligacion de plazo vencido. Al saldo pendiente a partir de la declaratoria, se aplicara la tasa de
interés legal con el recargo por mora aplicable a las obligaciones de origen contractual, de
conformidad con la normativa de la Junta de Politica y Regulacion Financiera y Monetaria.

Articulo 12.- Garantias: Para la concesidén de un anticipo se requerira la constitucion de un

garante solidario, quien debera ser servidor o trabajador del Banco Central del Ecuador y contar
con capacidad de pago equivalente al deudor principal o suficiente para respaldar la obligacion,
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de conformidad con el analisis técnico efectuado por la Subgerencia de Administracion del
Talento Humano.

Podran actuar como garantes Unicamente quienes acrediten, al menos, tres (3) meses
consecutivos de prestacion de servicios en la institucion y mantengan liquidez adecuada. Quien
haya garantizado un anticipo no podra constituirse nuevamente como garante hasta la
cancelacion total de la obligacion garantizada.

En caso de cesacion de funciones del garante, el titular del anticipo debera presentar un nuevo
garante en un término maximo de cinco (5) dias desde el requerimiento efectuado por la
Subgerencia de Administracion del Talento Humano. La falta de sustitucion dentro de dos (2)
meses dard lugar a la declaratoria de plazo vencido de la obligacion. De la liquidacion de
haberes del garante se retendran los valores necesarios para cubrir el saldo pendiente del
anticipo.

Aprobado el nuevo garante, se suscribirda el formulario de cambio de garante y el pagaré
actualizado correspondiente.

Articulo 13.- Autorizacion de descuento de remuneraciones y autorizacion de retencion de
haberes: El servidor o trabajador beneficiario del anticipo, asi como el garante solidario,
deberan suscribir la autorizacion expresa de débito para efectuar los descuentos de valores
correspondientes al anticipo de remuneraciones sobre los haberes que les correspondan.

Articulo 14.- Cancelacion total del anticipo por cesacion de funciones: En caso de cesacion
de funciones del servidor o trabajador, el saldo pendiente de pago del anticipo de
remuneraciones se cubrird con la liquidacion de haberes, lo cual debera constar expresamente en
la solicitud del anticipo.

Cuando el anticipo no pueda ser cancelado en su totalidad con la liquidacion de haberes, el
exservidor o extrabajador podra solicitar un convenio de pago por el saldo pendiente, para lo
cual debera entregar el formulario de salida en un término de veinte (20) dias, contados a partir
de la fecha de la cesacion de funciones.

En caso de no haber entregado oportunamente la documentacion habilitante de salida y de
existir haberes pendientes a favor del exservidor o extrabajador, una vez deducidas las
obligaciones de ley, cualquier valor pendiente a su favor serd imputado al saldo del anticipo de
remuneraciones. De persistir un remanente impago, la obligacion se declarara de plazo vencido
con los efectos previstos en el presente Reglamento.

Articulo 15.- Cancelacién total del anticipo por ser declarado en comision de servicios sin
remuneracion: En caso de que un servidor sea requerido en comision de servicios sin
remuneracion para que preste sus servicios profesionales en otra institucion publica y mantenga
un anticipo pendiente de pago, previa la emision de la respectiva accion de personal de
autorizacion, debera cancelar el valor total pendiente del anticipo o suscribir el respectivo
convenio de pago.
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Articulo 16.- Convenio de pago por cesacion de funciones o declaratoria en comision de
servicios sin remuneracion: Los servidores publicos que hayan terminado su relacion laboral
con la institucion, o hayan sido declarados en comision de servicios sin remuneracion, podran
acceder al convenio de pago por anticipos de remuneracion a un plazo méximo de doce (12)
meses, consignando un abono inicial del diez por ciento (10%) del monto adeudado.

La Subgerencia de Administracion del Talento Humano sera responsable de la gestion de cobro
de las obligaciones derivadas del convenio de pago, para lo cual el deudor deberd suscribir
obligatoriamente una autorizacion de débito de una cuenta del sistema financiero de su
titularidad.

El deudor podré efectuar pagos parciales o abonos superiores a los dividendos establecidos en el
convenio, sin que ello genere penalidad alguna.

Articulo 17.- Prohibiciones: El Banco Central del Ecuador no concedera ningun anticipo en el
mes de diciembre de cada ejercicio fiscal.

Asimismo, no se otorgaran nuevos anticipos destinados a cancelar o refinanciar un anticipo
vigente.

Articulo 18.- Impedimento para el ejercicio de cargo publico: La declaratoria de plazo
vencido de la obligacién derivada de un anticipo de remuneraciones generard el registro
correspondiente como impedimento para el ejercicio de cargo publico, conforme a la normativa
aplicable.

Articulo 19.- Prorroga de la gestion de cobro por caso fortuito o fuerza mayor: En caso de
ocurrencia de un evento calificado como fortuito o fuerza mayor, y con la finalidad de proteger
a las personas que se encuentren en situacion de vulnerabilidad, cuando exista declaratoria de
estado de excepcion por dichas causas, se suspendera la gestion de cobro por el tiempo que dure
dicha declaratoria en los lugares donde se haya producido el evento. Una vez levantado el
estado de excepcion, se retomaran las gestiones de cobro correspondientes.

Articulo 20.- Restitucion de valores por parte del deudor principal: Los pagos efectuados
por el garante otorgaran a este el derecho de exigir del deudor principal la restitucion de los
valores cancelados, a través de las acciones legales que correspondan.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - Toda obligacion declarada de plazo vencido facultara el ejercicio de la
jurisdiccion coactiva, de conformidad con la normativa vigente.

SEGUNDA. - En todo lo no previsto en el presente Reglamento, se sometera al contenido de la

Ley Organica del Servicio Publico, su Reglamento General, el Cédigo de Trabajo y las demas
normas vigentes en la materia, segiin corresponda.
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En caso de conflicto de las disposiciones del presente Reglamento, con la normativa de
jerarquia superior al presente y aquella que emita el ente rector de las remuneraciones del sector
publico, en esta materia, se aplicardn estas ultimas de forma prevalente.

TERCERA. - Cada Subgerencia Zonal sera responsable de las gestiones de cobro de los
anticipos generados en sus jurisdicciones.

DISPOSICION TRANSITORIA UNICA. - Los anticipos de remuneraciones concedidos con
anterioridad a la expedicion de la presente resolucion se ejecutaran y administraran de
conformidad con la normativa prevista a la fecha de su otorgamiento. Sin perjuicio de lo
anterior las disposiciones del presente Reglamento seran aplicables de manera supletoria en todo
aquello que no se encuentre expresamente regulado en la normativa aplicable a la fecha de
concesion del anticipo.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA. - Derdguese la Resolucion Nro. BCE-SGG-015-
2018, de 14 de junio de 2018, que contiene el “Reglamento para la concesion de anticipos de
remuneraciones a favor del personal del Banco Central del Ecuador”.

DISPOSICION FINAL. - La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de la fecha de su
publicacion en el Registro Oficial.

Encarguese a la Secretaria General de su publicacidon en la pagina web institucional del Banco
Central del Ecuador.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE. - Dada en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a
14 de enero de 2026.

o

JORGE ALBERTO PONCE
DONOSO

O
Mgs. Jorge Alberto Ponce Donoso
GERENTE GENERAL (E)
BANCO CENTRAL DEL ECUADOR
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Banco Central del Ecuador

RESOLUCION ADMINISTRATIVA Nro. BCE-GG-002-2026
GERENTE GENERAL
BANCO CENTRAL DEL ECUADOR
CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 226, prescribe que las
servidoras o servidores publicos y las personas que actiien en virtud de una potestad
estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la
Constitucion y la Ley;

Que, el articulo 227 ibidem sefiala que la Administracion Publica constituye un servicio a la
colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia
coordinacion, planificacion, entre otros;

Que, el articulo 299 ut supra, determina: “E/ Presupuesto General del Estado se gestionard a
través de una Cuenta Unica del Tesoro Nacional abierta en el Banco Central, con las
subcuentas correspondientes.

En el Banco Central se creardn cuentas especiales para el manejo de los depositos de las
empresas publicas y los gobiernos autonomos descentralizados, y las demds cuentas que
correspondan.

Los recursos publicos se manejaran en la banca publica, de acuerdo con la ley. La ley
establecera los mecanismos de acreditacion y pagos, asi como de inversion de recursos
financieros. Se prohibe a las entidades del sector publico invertir sus recursos en el
exterior sin autorizacion legal”;

Que, el inciso primero del articulo 303 de la Carta Magna establece que la formulacion de las
politicas monetaria, crediticia, cambiaria y financiera es facultad exclusiva de la Funcion
Ejecutiva y se instrumentara a través del Banco Central del Ecuador;

Que, el articulo 26 del Cédigo Organico Monetario y Financiero sefiala que el Banco Central
del Ecuador es una persona juridica de derecho putblico, parte de la Funcion Ejecutiva,
de duracion indefinida, con autonomia institucional, administrativa, presupuestaria y
técnica; que en el ejercicio de sus funciones y atribuciones se regira por la Constitucion
de la Republica, el Coédigo Orgéanico Monetario y Financiero, su estatuto, las
regulaciones expedidas por el 6rgano de gobiemno, los reglamentos internos y las demas
leyes aplicables en razon de la materia;

Que, el articulo 26.1 del Cddigo referido establece: “El Banco Central del Ecuador podra
realizar todos los actos, contratos y operaciones financieras en el pais o en el exterior,
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que sean necesarias para el cumplimiento de su objetivo. El Banco Central del Ecuador,
a los efectos de sus operaciones oficiales, utilizara y administrarad los bienes, muebles e
inmuebles de su propiedad o aquellos que hubiere recibido en comodato, donacion o
aquellos que se deriven de contratos legalmente celebrados”;

Que, el articulo 27.1 ibidem dispone: “(...) el Banco Central del Ecuador sera un ente
autonomo y responsable segun lo dispuesto en este Codigo y la Constitucion de la
Republica, sin perjuicio de su deber de coordinar las acciones necesarias con los
demas organismos del Estado para el cumplimiento de sus fines;

En todo momento se respetara la autonomia institucional del Banco Central del
Ecuador y sus decisiones responderdn a motivaciones exclusivamente técnicas, que
conlleven al cumplimiento de sus funciones y atribuciones”;

Que, el numeral 15 del articulo 36 ut supra, como una de las funciones del Banco Central del
Ecuador, establece: “15. Actuar como agente fiscal, financiero y depositario de
recursos publicos y proveer de servicios bancarios a entidades del sector publico y al
sistema financiero nacional, de acuerdo a la remuneracion de mercado que determine
la Junta de Politica y Regulacion Financiera y Monetaria’;

Que, el articulo 40 ibidem manifiesta: “Los recursos publicos de las instituciones, organismos
y empresas del sector publico no financiero se mantendran en deposito en el Banco
Central del Ecuador, de conformidad con las regulaciones que emita la Junta de Politica
v Regulacion Financiera y Monetaria.

Las entidades del sistema financiero nacional y las calificadas dentro de los sistemas
auxiliares de pago participaran en la recaudacion de los recursos publicos, a través de
cuentas recolectoras a nombre de las entidades publicas no financieras, de conformidad
con las regulaciones que expida la Junta de Politica y Regulacion Monetaria. El saldo
de dichas cuentas se transferira a las cuentas que le corresponda a la respectiva
institucion publica en el Banco Central del Ecuador, de conformidad con la regulacion
que se expida para el efecto. (...).

Los sistemas auxiliares de pagos no podran recaudar recursos publicos en cuentas
propias.

El Banco Central del Ecuador sancionard la inobservancia o falta de cumplimiento a las
disposiciones de este articulo como infraccion muy grave’;

Que, el articulo 41 del Codigo Organico ut supra, en su parte pertinente, establece: “Las
instituciones, organismos y empresas del sector publico no financiero deberan efectuar
por medio del Banco Central del Ecuador, o las cuentas de este, todos los pagos que
tuvieren que hacer, asi como todas las operaciones y servicios financieros que
requieran, inclusive las operaciones de comercio exterior, de acuerdo con las
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regulaciones y excepciones que dicte la Junta de Politica y Regulacion Financiera
v Monetaria. (...)”;

Que, el articulo 42 del mismo Cédigo Organico dispone: “El Banco Central del Ecuador
puede autorizar y celebrar convenios de corresponsalia con las entidades del sistema
financiero nacional o del exterior, para la recaudacion, cobro y pago de recursos
publicos y para otras operaciones financieras”,

Que, los numerales 2 y 3 del articulo 49 ut supra, como funciones del Gerente General del
Banco Central del Ecuador, establecen:

“2. Dirigir y coordinar el funcionamiento del Banco Central del Ecuador en sus
aspectos, técnico, administrativo, operativo y de personal, para lo cual expedira los
reglamentos internos correspondientes, y, de lo cual responde ante la Junta de Politica
v Regulacion Monetaria.

3. Expedir resoluciones administrativas vinculantes a terceros, con la finalidad de
implementar las politicas establecidas por la Junta de Politica y Regulacion Monetaria.

()7

Que, el articulo 105 ibidem senala: “Los sistemas auxiliares de pago son el conjunto de
politicas, normas, instrumentos, procedimientos y servicios articulados y coordinados,
publicos o privados, autorizados por el Banco Central del Ecuador, establecidos para
efectuar transferencias de recursos, remesas de dinero o compensacion entre sus distintos
participantes”;

Que, la Ley Organica para el Desarrollo, Regulacion y Control de los Servicios Financieros
Tecnoloégicos (Ley Fintech), publicada en el Segundo Suplemento del Registro Oficial
Nro. 215, de 22 de diciembre de 2022, introdujo reformas a diversos cuerpos normativos,
entre ellos al Cddigo Organico Monetario y Financiero, en lo relativo a los medios de
pago fisicos y electronicos, e incorpord, entre otras figuras, a las Sociedades
Especializadas en Depositos y Pagos Electronicos;

Que, laLey Organica Reformatoria al Codigo Organico Monetario y Financiero, publicada en
el Sexto Suplemento del Registro Oficial Nro. 142, de 13 de octubre del 2025, incorporo
importantes modificaciones al referido Codigo, entre ellas, aquellas relativas a las
funciones del Banco Central del Ecuador; a las disposiciones aplicables a los depositos
del sector publico; a las operaciones financieras del sector piblico no financiero; asi como
a la aclaracion del objeto y de las funciones de las Sociedades Especializadas en
Depositos y Pagos Electronicos, entre otras;

Que, mediante Resolucion Nro. JPRM-2025-006-M, de 16 de julio de 2025, la ex Junta de
Politica y Regulacion Monetaria expidio la Codificacion de Resoluciones de Politica
Monetaria y Operaciones del Banco Central del Ecuador;
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Que, en la referida Codificacion, los articulos 7, 8, 9 y 10 del Paragrafo 2 “De las cuentas
recolectoras en entidades del Sistema Financiero Nacional corresponsales del Banco
Central del Ecuador” de la Subseccion 1 “Normas que regulan los Depositos e
Inversiones Financieras del Sector Publico Financiero y No Financiero”, de la Seccion
2 “Depositos del Sector Publico”, del Capitulo I “De las Operaciones del Banco Central
del Ecuador”, del Titulo 11 “Politicas de Operaciones del Banco Central del Ecuador”,
disponen que las instituciones, entidades, organismos y empresas del sector publico no
financiero deben efectuar sus recaudaciones mediante cuentas recolectoras abiertas
exclusivamente en entidades financieras corresponsales del Banco Central del Ecuador;
que dichas entidades corresponsales deben cumplir los requisitos y procedimientos que
establezca esta Institucion; y, que el Banco Central del Ecuador es competente para
determinar las condiciones, requisitos y términos de los convenios de corresponsalia, asi
como, los formatos e instructivos necesarios para su ejecucion;

Que, mediante Resolucion Administrativa Nro. BCE-GG-009-2021, de 4 de agosto de 2021,
reformada mediante Resolucion Administrativa Nro. BCE-GG-002-2024, de 11 de enero
de 2024, el Banco Central del Ecuador expidié las “Normas para la recaudacion de
recursos publicos a través de las entidades corresponsales del Banco Central del Ecuador”,
las cuales regulan la participacion de bancos privados, bancos publicos, cooperativas de
ahorro y crédito, asociaciones mutualistas de ahorro y crédito para la vivienda y participes
del Sistema Auxiliar de Pago, calificados como corresponsales, para la recaudacion de
recursos publicos;

Que, mediante Informe Técnico Nro. BCE-GMPSN-2025-045/BCE-SSFN-2025-392, de 10
de noviembre de 2025, la Gerencia de Medios de Pagos y Servicios Nacionales y la
Subgerencia de Servicios Financieros Nacionales concluyen que se requiere expedir una
nueva resolucion administrativa que norme el proceso de recaudacion de recursos
publicos, a través de las entidades corresponsales del Banco Central del Ecuador; vy,
consecuentemente, se deroguen las Resoluciones Administrativas Nro. BCE-GG-009-
2021, de 4 de agosto de 2021 y Nro. BCE-GG-002-2024, de 11 de enero de 2024.

Que, mediante informe Juridico Nro. BCE-GJ-0XX-2025, de 11 de diciembre de 2025, el
Gerente Juridico establece la pertinencia de que el sefior Gerente General del Banco
Central del Ecuador suscriba y expida el acto normativo correspondiente, sin que exista
impedimento legal para la emision de este y recomienda que el proyecto de Resolucion
Administrativa sea puesto en su conocimiento;

Que, mediante Resolucion Nro. JPRFM-2025-013-A, de 27 de noviembre de 2025, la Junta de
Politica y Regulacion Financiera y Monetaria designé al magister Jorge Alberto Ponce

Donoso, como Gerente General Encargado del Banco Central del Ecuador; y,

En el ejercicio de sus funciones y atribuciones, resuelve expedir la:
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NORMA PARA LA RECAUDACION DE RECURSOS PUBLICOS A TRAVES DE LAS
ENTIDADES CORRESPONSALES DEL BANCO CENTRAL DEL. ECUADOR

CAPITULO I
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1.- Objeto: Normar la participacion de bancos privados, bancos publicos,
cooperativas de ahorro y crédito, asociaciones mutualistas de ahorro y crédito para la
vivienda, participes del Sistema Auxiliar de Pagosy Sociedades Especializadas de Depositos y
Pagos Electronicos, en el proceso de recaudacion de recursos publicos a nombre del Banco
Central del Ecuador y determinar dicho proceso.

Articulo 2.- Ambito de Aplicacién: Las disposiciones de la presente norma seran de
cumplimiento obligatorio para bancos privados, bancos publicos, cooperativas de ahorro y
crédito, asociaciones mutualistas de ahorro y crédito para la vivienda, participes del Sistema
Auxiliar de Pagos y Sociedades Especializadas de Depositos y Pagos Electronicos, que se
encuentren calificados como entidades corresponsales del Banco Central del Ecuador para
participar en la prestacion del servicio de recaudacion de recursos publicos a través de cuentas
recolectoras; asi como, para las instituciones, entidades y empresas del sector publico no
financiero.

Articulo 3.- Definiciones: Para efectos de esta norma, se observaran las siguientes definiciones:

a) Convenio de corresponsalia. - Convenio que formaliza la habilitacion de una
entidad del sistema financiero nacional o entidad calificada como participe del Sistema
Auxiliar de Pagos, para que actlien como corresponsales del Banco Central del Ecuador
en la recaudacion de recursos publicos.

b) Convenio de servicios de recaudacion. - Convenio a través del cual, el Banco Central
del Ecuador acuerda con cualquier entidad del sector publico, prestar el servicio de
recaudacion de recursos publicos y recepcion de depositos, a través de sus entidades
corresponsales, de conformidad con los parametros, procedimientos y tarifas que se
encuentren vigentes para el efecto.

c) Cuentas recolectoras. - Son cuentas abiertas a nombre de las entidades publicas
no financieras, en las entidades del sistema financiero nacional corresponsales del
Banco Central del Ecuador, que tienen por objeto la recaudacion de recursos publicos.

En el caso de los participes del Sistema Auxiliar de Pagos, calificados como
corresponsales para la recaudacion de recursos publicos, las cuentas recolectoras seran
aquellas que se abriran en el Banco Central del Ecuador, a nombre de las entidades
publicas unicamente con propdsito de registro y ejecucion de los valores que se recepten
por concepto de recaudacion publica. Los participes del Sistema Auxiliar de Pagos no
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podran recaudar recursos publicos en cuentas propias.

d) Cuentas de pago electrénico. - Son las cuentas que mantienen personas naturales y que,
para efectos de esta normativa, serviran, entre otros, para que la ciudadania realice el pago
de servicios publicos.

e) Entidad financiera autorizada. - Entidad que autoriza el débito de la cuenta corriente
que mantiene en el Banco Central del Ecuador, para fondear y liquidar diariamente
los valores recaudados por el participe del Sistema Auxiliar de Pagos corresponsal,
con el que mantiene una relaciéon comercial.

f) Entidad financiera corresponsal. - Bancos privados, bancos publicos, cooperativas de
ahorro y crédito, asociaciones mutualistas de ahorro y crédito para la vivienda, calificados
por el Banco Central del Ecuador para la prestacion de servicios de recaudacion de
recursos publicos.

g) Fin de dia.- Corresponde a la hora del dia laborable de fin de operaciones del
Banco Central del Ecuador, comunicado por circular a las entidades corresponsales,
por la Subgerencia de Administracion de Sistemas de Pago o quien haga sus veces.

h) Horario diferido de recaudacion. - Corresponde a los dias laborables desde la hora de
fin de dia hasta la hora de inicio de operaciones del siguiente dia laborable. El horario
diferido también incluye fines de semana y dias feriados. En este horario diferido, los
valores recibidos se liquidaran y reportaran en el Sistema de Recaudacion Publica, al
siguiente dia laborable, segin lo establezca el Banco Central del Ecuador en sus
documentos normativos.

1) Horario normal de recaudacion. - Corresponde al dia laborable de recaudacion de
recursos publicos, desde la hora de inicio de operaciones hasta la hora de fin de
operaciones del dia, seglin lo establezca el Banco Central del Ecuador en sus documentos
normativos.

j) Inicio de dia. - Corresponde a la hora del dia laborable de inicio de operaciones del
Banco Central del Ecuador, comunicado por circular a las entidades corresponsales,
por la Subgerencia de Administracion de Sistemas de Pago o quien haga sus veces.

k) Informacion de Recaudacién Publica (IRP). - Es el archivo generado por un
corresponsal del Sistema de Recaudacion del Sector Publico, mediante el cual
mensualmente envia al Banco Central del Ecuador el detalle de las recaudaciones
realizadas de las Instituciones Puablicas.

1) Participes del Sistema Auxiliar de Pagos corresponsal. - Entidades autorizadas por el

Banco Central del Ecuador como participes del Sistema Auxiliar de Pagos y calificadas
para la prestacion de servicios de recaudacion de recursos publicos.
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m) Sociedades Especializadas de Depdsitos y Pagos Electronicos corresponsales. -
Entidades autorizadas por el Banco Central del Ecuador como Sociedades Especializadas
de Depositos y Pagos Electronicos (SEDPES) y calificadas para la prestacion de servicios
de recaudacion de recursos publicos.

n) Sistema de Recaudacion Publica (SRP). - A través del cual, las entidades
corresponsales reportan las recaudaciones efectuadas a nombre de instituciones,
entidades y empresas del sector publico no financiero, correspondiente al dia de
operacion en horario normal y operacion en horario diferido.

CAPITULO 11

REQUISITOS PARA LA CALIFICACION DE ENTIDADES FINANCIERAS COMO
CORRESPONSALES DE RECAUDACION DE RECURSOS PUBLICOS DEL BANCO
CENTRAL DEL ECUADOR

Articulo 4.- Requisitos: Las entidades financieras interesadas en calificarse como corresponsales
del Banco Central del Ecuador deberan presentar a la Subgerencia de Servicios Financieros
Nacionales o quien haga sus veces, la siguiente documentacion:

a) Solicitud para calificarse como entidad corresponsal, suscrita por el representante
legal;

b) Modelo de negocio, que contendra al menos:
1. Esquema de operacion para la recaudacion publica;
2. Los puntos geograficos en los que operara;
3. Los servicios publicos a recaudar; y,
4. Elvalor estimado de recaudacion con proyeccion a doce (12) meses; vy,

¢) Haber participado en los Gltimos tres (3) aflos como entidad ordenante en el Sistema
de Pagos Interbancario, con base en la informacién proporcionada por Subgerencia de
Administracion de Sistemas de Pago.

Articulo 5.- Procedimiento: Cumplidos los requisitos establecidos en el articulo precedente, la
Subgerencia de Servicios Financieros Nacionales, o quien haga sus veces, analizard la
pertinencia de su calificacion. Si la entidad es calificada como corresponsal, debera suscribir
el convenio de corresponsalia con dicha Subgerencia, en el término maximo de treinta (30)
dias, convenio que le facultara paraoperar como entidad corresponsal del BCE, en la recaudacion
de recursos publicos.

En caso que la entidad solicitante no suscriba el convenio de corresponsalia en el término antes
indicado, la Subgerencia Servicios Financieros Nacionales, o quien haga sus veces, procedera
con el archivo de la solicitud, debiendo la interesada presentar una nueva solicitud, en caso
de asi requerirlo.
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CAPITULO 111

REQUISITOS PARA LA CALIFICACION DE LAS SOCIEDADES ESPECIALIZADAS
DE DEPOSITOS Y PAGOS ELECTRONICOS COMO CORRESPONSALES DE
RECAUDACION DE RECURSOS PUBLICOS DEL BANCO CENTRAL DEL
ECUADOR

Articulo 6.- Requisitos: Las Sociedades Especializadas de Depositos y Pagos Electronicos
(SEDPES), interesadas en calificarse como corresponsales del Banco Central del Ecuador
deberan presentar a la Subgerencia de Servicios Financieros Nacionales, o quien haga sus veces,
la siguiente documentacion:

a) Solicitud de calificacion como entidad corresponsal, suscrita por su representante legal;

b) Autorizacion de débito de la cuenta corriente en el Banco Central del Ecuador, de una
entidad financiera que mantenga encaje en el Banco Central del Ecuador con calificacion
de al menos “AA (-)”, para debitar los valores deficitarios, en el caso de no mantener los
fondos suficientes para liquidar los valores en el proceso de recaudacion publica. Esta
autorizacion sera irrevocable y, de plazo indefinido. En caso de desistimiento, la entidad
financiera debera notificar al Banco Central del Ecuador, con el término de al menos
treinta (30) dias de anticipacion; debiendo presentar la Sociedad Especializada de
Depositos y Pagos Electronicos una nueva autorizacion de débito; y,

¢) Modelo de negocio, que contendra al menos:
1. Esquema de operacion para la recaudacion publica;
2. Los servicios publicos a recaudar;
3. El valor estimado de recaudacion con proyeccion a doce (12) meses.

Articulo 7 .- Procedimiento para actuar como corresponsales: Las Sociedades
Especializadas de Depositos y Pagos Electronicos que aspiren actuar como corresponsales
deberan contar previamente con la calificacion otorgada por la Subgerencia de Supervision de
Medios de Pago, o quien haga sus veces, para la prestacion del servicio de recaudacion de
recursos publicos, de conformidad con la resolucion expedida para el efecto.

Una vez cumplido este requisito, deberan suscribir el convenio de corresponsalia con la
Subgerencia de Servicios Financieros Nacionales o quien haga sus veces, en un término maximo
de treinta (30) dias, el cual les facultara para operar como corresponsales del Banco Central del
Ecuador en la recaudacion de recursos publicos.

En caso que la entidad solicitante no suscriba el convenio de corresponsalia en el término antes
indicado, la Subgerencia Servicios Financieros Nacionales o quien haga sus veces, procedera
con el archivo de la solicitud, debiendo la interesada presentar una nueva solicitud, en caso
de asi requerirlo.
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La Subgerencia Servicios Financieros Nacionales o quien haga sus veces comunicara a la
Subgerencia de Supervision de Medios de Pago o quien haga sus veces, a fin de que esta Gltima
emita la resolucion de extincion del acto administrativo de autorizacion como participe del Sistema
Auxiliar de Pagos, en el servicio de recaudacion de recursos publicos.

Para la ejecucion de estas operaciones, el Banco Central del Ecuador, a través de la Subgerencia
de Servicios Financieros Nacionales o quien haga sus veces, abrira cuentas recolectoras en las
Sociedades Especializadas de Depositos y Pagos Electronicos calificadas como corresponsales.

CAPITULO IV

REQUISITOS PARA LA CALIFICACION DE LOS PARTICIPES DEL SISTEMA
AUXILIAR DE PAGOS COMO CORRESPONSALES DE RECAUDACION DE
RECURSOS PUBLICOS DEL BANCO CENTRAL DEL ECUADOR

Articulo 8.- Requisitos: Los participes del Sistema Auxiliar de Pagos interesados en
calificarse como corresponsales del Banco Central del Ecuador deberan presentar a la
Subgerencia de Servicios Financieros Nacionales o quien haga sus veces, la siguiente

documentacion:
a) Solicitud de calificacion como entidad corresponsal, suscrita por su representante legal;

b) Autorizacion de débito de la cuenta corriente en el Banco Central del Ecuador de una
entidad financiera con calificacion de al menos “AA (-)”, para registrar la informacion
que permita fondear y liquidar diariamente los valores recaudados. Esta autorizacion sera
irrevocable y, de plazo indefinido. En caso de desistimiento, la entidad financiera debera
notificar al Banco Central del Ecuador, con el término de al menos treinta (30) dias de
anticipacion; debiendo presentar el participe del Sistema Auxiliar de Pagos una nueva
autorizacion de débito;

¢) Modelo de negocio, que contendra al menos:
1. Esquema de operacion para la recaudacion publica;
2. Los puntos geograficos en los que operara;
3. Los servicios publicos a recaudar;
4. Elvalor estimado de recaudacion con proyeccion a doce (12) meses; vy,

d) Acreditar una autorizacion otorgada por el Banco Central del Ecuador como participe
del Sistema Auxiliar de Pagos con, al menos, tres (3) afios de operacion en actividades
de transferencias de recursos, servicios transaccionales de pago o remesas de dinero.

Articulo 9.- Procedimiento para actuar como corresponsales: Los participes del Sistema

Auxiliar de Pagos que quieran actuar como corresponsales deberan contar previamente con la
calificacion otorgada por la Subgerencia de Supervision de Medios de Pago, o quien haga sus
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veces, para la prestacion del servicio de recaudacion de recursos publicos, de conformidad con
la resolucion expedida para el efecto.

Una vez cumplido este requisito, deberan suscribir el convenio de corresponsalia con la
Subgerencia de Servicios Financieros Nacionales, o quien haga sus veces, en un término maximo
de treinta (30) dias, el cual les facultard para operar como corresponsales del Banco Central del
Ecuador en la recaudacion de recursos publicos.

En caso que la entidad solicitante no suscriba el convenio de corresponsalia en el término antes
indicado, la Subgerencia de Servicios Financieros Nacionales o quien haga sus veces, procedera
con el archivo de la solicitud, debiendo la interesada presentar una nueva solicitud, en caso
de asi requerirlo.

La Subgerencia de Servicios Financieros Nacionales, o quien haga sus veces, comunicara a la
Subgerencia de Supervision de Medios de Pago, o quien haga sus veces, a fin de que esta ultima
emita la resolucion de extincion del acto administrativo de autorizacidn como participe del Sistema
Auxiliar de Pagos, en el servicio de recaudacion de recursos publicos.

CAPITULO V

LIQUIDACION DE VALORES RECAUDADOS POR LAS ENTIDADES
CORRESPONSALES DEL BANCO CENTRAL DEL ECUADOR

Articulo 10.- Procedimiento de liquidacion de valores recaudados por entidades financieras
y SEDPES: La recaudacion de recursos publicos efectuadas por las entidades financieras y las
Sociedades Especializadas de Depositos y Pagos Electronicos corresponsales seran debitadas por
la Subgerencia de Administracion de Sistemas de Pago, o quien haga sus veces, de la cuenta
corriente que cada una de ellas mantenga en el Banco Central del Ecuador, con base en los valores
reportados a través del SRP, de conformidad con los formatos, medios e instructivos que emita
el Banco Central del Ecuador para el efecto.

Las Sociedades Especializadas de Depodsitos y Pagos Electronicos deberan mantener, al inicio de
cada dia de operacion, recursos suficientes en su cuenta corriente en el Banco Central del
Ecuador, equivalentes a la estimacion de recaudacion prevista para la jornada. La Subgerencia de
Servicios Financieros Nacionales, o quien haga sus veces, verificara el cumplimiento de dichas
estimaciones.

Articulo 11.- Procedimiento de liquidacion de valores recaudados por los participes del
Sistema Auxiliar de Pagos: La recaudacion de recursos publicos efectuada por los participes
del Sistema Auxiliar de Pagos corresponsales se cumplira de conformidad con el siguiente
procedimiento:

a) En el sistema de cuentas corrientes del Banco Central Ecuador, se abrird una cuenta
corriente denominada “liquidacion de valores recaudados”, perteneciente al BCE, sin
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capacidad de giro por cada uno de los participes del Sistema Auxiliar de Pagos
corresponsales;

b) A la cuenta de “liquidacion de valores recaudados”, se transferiran los recursos previstos
para la recaudacion de recursos publicos desde la institucion financiera que respalda las
operaciones;

c) La cuenta “liquidacion de valores recaudados™ sera administrada por la Subgerencia de
Servicios Financieros Nacionales, o quien haga sus veces;

d) En la cuenta “liquidacion de valores recaudados”, al inicio de cada dia, los participes del
Sistema Auxiliar de Pagos corresponsales, a través del Sistema SRP, reportaran los valores
estimados de recaudacion de recursos publicos correspondiente al dia de operacion en
horario normal; y, asi mismo, los valores estimados de recaudacion de recursos publicos
para horario diferido, segiin corresponda. Estos valores se debitaran de la cuenta de la
entidad financiera autorizada para acreditar a la cuenta “liquidacion de valores
recaudados”;

e) La Subgerencia de Administracion de Sistemas de Pago, o quien haga sus veces, reportara
al participe del Sistema Auxiliar de Pagos corresponsal, durante el dia de operacion,
mediante mensaje electronico, el saldo remanente en la cuenta “liquidacion de valores
recaudados”;

f) Con la informacion contenida en el literal d), le corresponde al participe del Sistema
Auxiliar de Pagos corresponsal, instruir al BCE los valores de fondeo adicional que seran
debitados de la cuenta de la entidad financiera autorizada, para acreditar a la cuenta
“liquidacion de valores recaudados”. Es responsabilidad del participe del Sistema Auxiliar
de Pagos corresponsal, mantener en todo momento en la cuenta “liquidacion de valores
recaudados” un saldo que permita cubrir las recaudaciones de fondos publicos del dia de
operacion;

g) El participe del Sistema Auxiliar de Pagos corresponsal reportara a través del SRP, los
valores recaudados a favor de las instituciones publicas, tanto en horario normal como en
diferido; con base en lo cual, la Subgerencia de Administracion de Sistemas de Pago, o
quien haga sus veces, debitard de la cuenta “liquidacion de valores recaudados” y
acreditara a las respectivas cuentas corrientes de las instituciones beneficiarias; y,

h) Al finalizar el horario normal del dia, una vez concluido el proceso de recaudacion de
recursos publicos, la Subgerencia de Administracion de Sistemas de Pago, o quien haga
sus veces, transferira la totalidad de los valores remanentes de la cuenta “liquidacion de
valores recaudados”, a la cuenta de la entidad financiera autorizada para los participes del
Sistema Auxiliar de Pagos corresponsales que no recauden en diferido. Si el participe del
Sistema Auxiliar de Pagos corresponsal realiza la recaudacion de recursos publicos en
horario diferido, los fondos no se devuelven, con el fin de garantizar la estimacion de
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recursos que va a recaudar y adicionalmente informara el valor a debitar para cubrir el
100% de lo estimado.

CAPITULO VI

OBLIGACIONES Y PROHIBICIONES GENERALES PARA LAS ENTIDADES
CORRESPONSALES DEL BANCO CENTRAL DEL ECUADOR

Articulo 12.- Obligaciones de las entidades corresponsales del Banco Central del Ecuador:
Las entidades corresponsales del Banco Central del Ecuador deberan observar las siguientes
disposiciones:

a) Las entidades financieras deberan abrir cuentas recolectoras a nombre de las instituciones
publicas no financieras para la recaudacion de recursos publicos. La denominacion de
estas cuentas debera anteponerse con la signatura “BCE-", seguida de la identificacion
que requiera la institucion publica;

b) En el caso de los participes del Sistema Auxiliar de Pagos, a excepcion de las SEDPES
corresponsales, el Banco Central del Ecuador abrira las cuentas corrientes a nombre de
las instituciones publicas que acuerden el servicio de recaudacion de recursos publicos
con dichas entidades;

c) Garantizar que las cuentas recolectoras abiertas no tengan capacidad de giro, siendo
utilizadas unicamente como cuentas de registro de recaudaciones;

d) Informar al Banco Central del Ecuador, en un término maximo de treinta (30) dias
después de emitida la autorizacion, el nimero de cuenta recolectora asignado a la
institucion publica en la entidad financiera o en la Sociedad Especializada en Depdsitos
y Pagos Electronicos, corresponsal y remitir copia del convenio de operacion para
recaudacion suscrito con la misma. El incumplimiento de esta disposicion dara lugar a la
extincion del acto administrativo de la autorizacion otorgado por el Banco Central del
Ecuador;

e) Remitir al Banco Central del Ecuador en un término maximo de treinta (30) dias después
de emitida la autorizacion, el convenio de operacion para la recaudacion de recursos
publicos que el participe del sistema auxiliar de pagos corresponsal suscribe con la
institucion publica mediante el cual habilite dicho servicio, una vez que cuente con el
nimero de cuenta corriente asignado a la institucion publica en el BCE; caso contrario,
se procedera a la revocatoria de la autorizacion correspondiente;

f) Cobrara sus clientes y/o usuarios por la prestacion del servicio de recaudacion de recursos

publicos, unicamente hasta el valor maximo de las tarifas aprobadas por la Junta de
Politica y Regulacion Financiera y Monetaria.
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g) Cumplir con los estandares de comunicacion, formatos de mensajes, codificacion,
operacion y niveles de seguridad que defina el Banco Central del Ecuador;

h) Facilitar a las instituciones ptblicas toda informacion relacionada con las recaudaciones
de recursos publicos, en la temporalidad que lo requieran, a fin de que éstas efectiien sus
conciliaciones.

1) Entregar la informacion, en los términos y temporalidad, que le sea requerida por la
Subgerencia de Servicios Financieros Nacionales, o quien haga sus veces, con el
proposito de cumplir el esquema de control del proceso de recaudacion de recursos
publicos o cuando lo amerite;

7) Reportar al Banco Central del Ecuador las recaudaciones efectuadas a través del Sistema
de Recaudacion Publica (SRP), en la frecuencia y especificaciones técnicas establecidas
para este sistema;

k) Reportar mensualmente al Banco Central del Ecuador las recaudaciones efectuadas a
través de la Estructura de Informacion Pablica (IRP), en la frecuencia y especificaciones
técnicas establecidas. Esta informacion debera ser entregada hasta el dia diez (10) de cada
mes. Si esta fecha cae en fin de semana o feriado, la fecha de entrega se traslada al
siguiente dia laborable;

1) El BCE dara por terminado el convenio de corresponsalia de evidenciarse insubsistencia
de fondos, liquidacion forzosa, liquidacion inviable o las que determinen los organismos
de control; y,

m) Brindar el servicio de recaudacion de recursos publicos a través de medios fisicos,
electronicos y/o billeteras electronicas.

El incumplimiento de estas obligaciones facultara al Banco Central del Ecuador a dar por
terminado el convenio de corresponsalia, sin perjuicio de las sanciones que correspondan, de
conformidad con las disposiciones establecidas en el Codigo Organico Monetario y Financiero.

Para solicitar nuevamente la calificacion, la entidad corresponsal debera esperar un plazo de
ciento ochenta (180) dias.

Articulo 13.- Prohibiciones para las entidades corresponsales del Banco Central del
Ecuador: Las entidades corresponsales del Banco Central del Ecuador no podran realizar, bajo
ninguna circunstancia, entre otros aspectos, los siguientes:

a) Abrir cuentas recolectoras, ni acordar el servicio de recaudacion de recursos publicos con

instituciones publicas que no cuenten con la autorizacion emitida por el Banco Central
del Ecuador para el efecto; ni tampoco podran recaudar recursos publicos sin que se haya
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realizado el registro correspondiente en los Sistemas Especializados del Banco Central
del Ecuador; vy,

b) Mantener los recursos publicos recaudados en cuentas propias.

Articulo 14.- Débito de valores recaudados por entidades financieras corresponsales: Los
valores recaudados por las entidades financieras corresponsales seran debitados de la cuenta
corriente que mantengan en el Banco Central del Ecuador, una vez efectuada la recaudacion de
recursos publicos o la efectivizacion de los recursos, en el caso de cheques, tarjetas de débito o
crédito, de conformidad con los horarios establecidos por el Banco Central del Ecuador.

Articulo 15.- Débito de valores recaudados por participes del Sistema Auxiliar de Pagos
corresponsales: Los valores recaudados por los participes del Sistema Auxiliar de Pagos
corresponsales seran debitados, el mismo dia de efectuada la recaudacion o la efectivizacion de
los recursos, de la cuenta corriente que la entidad financiera que emiti6 la autorizacion de débito
mantenga en el Banco Central del Ecuador, a través de la cual se procesaran dichos débitos que
son reportados por la entidad corresponsal.

Articulo 16.- Débito de valores recaudados por las SEDPES corresponsales: Los valores
recaudados por las Sociedades Especializadas en Depositos y Pagos Electronicos corresponsales
seran debitados de la cuenta corriente que mantengan en el Banco Central del Ecuador, el mismo
dia de efectuada la recaudacion o la efectivizacion de los recursos.

Articulo 17.- Registro de recaudaciones efectuadas en horario diferido: Los valores
recaudados durante horario diferido, seran reportados por las entidades corresponsales al Banco
Central del Ecuador, como recaudaciones correspondientes al primer dia habil siguiente.

Articulo 18.- Terminacion del convenio de corresponsalia y responsabilidades derivadas:
Las entidades corresponsales, que soliciten dar por terminado el convenio de corresponsalia,
deberan notificarlo por escrito al Banco Central del Ecuador con, al menos, el término de treinta
(30) dias de anticipacion.

La terminacion del convenio no eximira a la entidad corresponsal de las responsabilidades ni de
las sanciones pecuniarias o administrativas que correspondan de conformidad con la normativa
vigente.

CAPITULO VII

DEL CONTROL DEL PROCESO DE RECAUDACION

Articulo 19.- Procedimiento y parametros de control del proceso de recaudacion de recursos
publicos: El esquema de control del proceso de recaudacion de recursos publicos corresponde a
la Subgerencia de Servicios Financieros Nacionales, o quien haga sus veces; que, verificara, entre
otros aspectos, los siguientes:
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a) Elcumplimiento sobre la permanencia de los recursos publicos en las cuentas recolectoras
abiertas en las entidades financieras y las Sociedades Especializadas en Depositos y
Pagos Electronicos corresponsales;

b) El cumplimiento por parte de los participes del Sistema Auxiliar de Pagos corresponsales
de no mantener los recursos publicos en cuentas propias; para lo cual, se verificara que
se cumpla con los literales d) y f) del articulo 11 de la presente resolucion;

c) El envio y la consistencia de la informacion reportada sobre la recaudacion a través del
Sistema de Recaudacion Publica (SRP) y la Estructura de Informacion Pablica (IRP); asi
como, su cumplimiento en los tiempos establecidos por el BCE;

d) Las inconsistencias en la recaudacion de recursos publicos, asi como, las notificaciones
por parte de la institucion publica de no haber sido atendida por la entidad corresponsal
dentro del término de quince (15) dias;

e) Que las tarifas cobradas por el servicio de recaudacion de recursos publicos no superen
los limites establecidos por el 6rgano responsable de la formulacion de las politicas y
regulaciones en materia monetaria y financiera, determinado en el Coédigo Organico
Monetario y Financiero; y,

f) La remision al Banco Central del Ecuador, en la forma y tiempos notificados la
informacion solicitada para efectos de control del proceso de recaudacion de recursos
publicos.

CAPITULO VIII
DE LOS CONVENIOS CON INSTITUCIONES PUBLICAS

Articulo 20.- Apertura de cuentas recolectoras para la prestacion del servicio de
recaudacion: Para la prestacion del servicio de recaudacion de recursos publicos, se abriran
cuentas recolectoras a nombre de las instituciones publicas no financieras en las entidades
financieras nacionales o, en el sistema de cuentas corrientes del Banco Central del Ecuador,
cuando se trate de los participes del Sistema Auxiliar de Pagos corresponsales, para que estas
acuerden el servicio de recaudacion de recursos publicos con las instituciones publicas. Para tal
efecto esta Institucion emitira la autorizacion correspondiente.

Para el caso de las Sociedades Especializadas de Depositos y Pagos Electronicos calificadas
como corresponsales, el Banco Central del Ecuador abrira cuentas recolectoras en las SEDPES,
identificando el nombre de la institucion publica no financiera a la cual se prestara el servicio de
recaudacion publica.
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Articulo 21.- Contenido minimo del convenio de servicios de recaudacion con instituciones
publicas: El Banco Central del Ecuador suscribird con la institucion publica un convenio de
servicios de recaudacion, que contendra, al menos, lo siguiente:

a) Los espacios territoriales o zonas geograficas en donde la institucion publica requiera los
servicios de recaudacion de recursos publicos;

b) La denominacion, niimero y tipo de cuenta institucional de la entidad del sector publico
en el Banco Central del Ecuador, vinculada a la cuenta de recaudacion;

¢) La especificacion de si se trata de una cuenta o subcuenta de la Cuenta Unica del Tesoro
Nacional; y,

d) La posibilidad que las entidades publicas puedan requerir que las entidades financieras,
las Sociedades Especializadas en Depdsitos y Pagos Electronicos y los participes del
Sistema Auxiliar de Pagos corresponsales del Banco Central del Ecuador, desarrollen
mecanismos de comunicacion para la transferencia e intercambio de informacion en linea
y demas procedimientos especificos, de conformidad con los formatos y protocolos que
se acuerden y que permita a la institucion publica conciliar las cuentas y saldos, de forma
oportuna.

Articulo 22.- Cierre de cuentas recolectoras y cancelacion del servicio: Las instituciones
publicas y las entidades corresponsales que deseen cerrar una cuenta recolectora o cancelar el
servicio de recaudacion de recursos publicos deberan comunicarlo al Banco Central del Ecuador,
a través de la Subgerencia de Servicios Financieros Nacionales, o quien haga sus veces, en un
término maximo de quince (15) dias.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - Las entidades actualmente calificadas como corresponsales para recaudacion de
recursos publicos mantendran dicha calidad, la cual podra ser revisada en cualquier tiempo por el
Banco Central del Ecuador.

SEGUNDA. - A pedido de la Subgerencia de Servicios Financieros Nacionales, o quien haga sus
veces, la Subgerencia de Administracion de Sistemas de Pago capacitara y habilitara el ambiente
de pruebas en el Sistema de Recaudacion Publica (SRP) a la entidad solicitante y comunicara en
un término de quince (15) dias los resultados obtenidos a la Subgerencia de Servicios Financieros
Nacionales, o quien haga sus veces.

TERCERA. - Para los procesos de recaudacion que utilicen cheques, tarjetas de crédito o débito
como medio de pago, el corresponsal autorizado podra efectuar procesos de ajustes debidamente
motivados. Los valores resultantes de dichos ajustes seran informados al Banco Central del
Ecuador, de acuerdo con el procedimiento establecido para los ajustes a las cuentas de las
entidades publicas.
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CUARTA. - La Subgerencia de Servicios Financieros Nacionales, o quien haga sus veces,
presentara de manera semestral a la Gerencia de Medios de Pago y Servicios Nacionales, para su
consideracion y aprobacion, el “Plan semestral de control del proceso de recaudacion de las
entidades corresponsales del BCE”.

QUINTA. - La Subgerencia de Servicios Financieros Nacionales, o quien haga sus veces,
presentara de manera semestral a la Gerencia de Medios de Pago y Servicios Nacionales, un
informe respecto del control efectuado al proceso de recaudacion de las entidades corresponsales
del BCE.

SEXTA. - Se faculta al/la Subgerente de Servicios Financieros Nacionales abrir cuentas
recolectoras a nombre del Banco Central del Ecuador en las Sociedades Especializadas de
Depositos y Pagos Electronicos para la recaudacion de recursos publicos de las instituciones
publicas no financieras.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA. - Se derogan expresamente la Resolucién
Administrativas  Nro. BCE-GG-009-2021, de 4 de agosto de 2021, reformada mediante
Resolucion Administrativa Nro. BCE-GG-002-2024, de 11 de enero de 2024, en las cuales el
Banco Central del Ecuador expidi6 las “Normas para la recaudacion de recursos publicos a través
de las entidades corresponsales del Banco Central del Ecuador”.

DISPOSICION FINAL. - La presente Resolucion entrar en vigencia a partir de su publicacion
en el Registro Oficial.

Encarguese de la ejecucion, cumplimiento y control de la presente resolucion a la Subgerencia de
Servicios Financieros Nacionales, o a quien haga sus veces.

Encarguese a la Secretaria General de su publicacion en la pagina web institucional del Banco
Central del Ecuador.

COMUNiQUESE Y PUBLiQUESE. - Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, el 15 de
enero de 2026.

electrénicamente por
E ALBERTO PONCE
SO

Mgs. Jorge Ponce Donoso
GERENTE GENERAL (E)
BANCO CENTRAL DEL ECUADOR
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Unidad de Analisis
Financiero y Econdmico

RESOLUCION No. UAFE-DG-2026-0001

José Julio Neira Hanze
DIRECTOR GENERAL (BE)
UNIDAD DE ANALISIS FINANCIERO Y ECONOMICO (UAFE)

Considerando:

Que, el articulo 226 Norma Fundamental del Estado, dispone: “Las instituciones del
Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las
personas que actuen en virtud de una potestad estatal ejerceran solamente las
competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley
Tendran el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer
efectivo el goce y gjercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion”;

Que, el articulo 227 ibidem dispone: “La administracion publica constituye un servicio
a la colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad,
jerarquia, desconcentracion, descentralizacion, coordinacion, participacion,
planificacion, transparencia y evaluacion.”

Que, Ley Organica de Prevencion, Deteccidn y Combate del Delito de Lavado de
Activos y de la Financiacion de Otros Delitos, fue promulgada en el Registro
Oficial Cuarto Suplemento N2 610 del 29 de julio del 2024;

Que, el Capitulo | de la Ley Organica de Prevencion, Detecciony Combate del Delito
de Lavado de Activos y de la Financiacion de Otros Delitos, determina quienes
son sujetos obligados a reportar a la Unidad de Analisis Financiero y Econdmico;

Que, el articulo 16 de la citada Ley Organica, instituye a la Unidad de Analisis Financiero
y Econdmico (UAFE) como la entidad técnica responsable de la recopilaciéon de
informacion, realizacion de reportes, ejecucion de las politicas y estrategias
nacionales de prevenciéon y erradicacion del lavado de activos y financiamiento
de delitos, siendo una entidad con autonomia operativa, administrativa, financiera
y jurisdiccion coactiva, adscrita a la entidad rectora del Sistema Nacional de
Inteligencia;

Que, el literal y) del articulo 17 de la Ley Organica ibidem sefiala como una funcion de
la Unidad de Analisis Financiero y Econdmico (UAFE) la de: “Expedir la normativa

correspondiente para el ejercicio de sus funciones”;

Que, el articulo 64 de la Ley Organica de Prevencion, Deteccion y Combate del Delito
de Lavado de Activos y Financiamiento de Otros Delitos, sehala: “Los sujetos
obligados deben contar con licencia o ser registradas y reguladas
apropiadamente, estar sujetos a la supervision o vigilancia, teniendo en cuenta el
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riesgo de lavado de activos, financiacion del terrorismo y de la proliferacion de
armas de destruccion masiva.

Los supervisores deben desarrollar evaluaciones de riesgo de lavado de activos,
financiacion del terrorismo y de la proliferacion de armas de destruccion masiva
de su sector de forma periddica, asi como aplicar acciones remediales y/o
sanciones eficaces, proporcionales y disuasivas a los sujetos obligados segun
corresponda.”

Que, el articulo 65 de la Ley Organica de Prevencion, Deteccion y Combate del Delito
de Lavado de Activos y Financiamiento de Otros Delitos, indica: “Las entidades
que efectuen el control y supervision del cumplimiento por parte de los sujetos
obligados a implementar las medidas preventivas definidas en esta Ley son las
siguientes:

7. Las demas entidades que de acuerdo a sus competencias estén facultadas para
ejercer actividades de control y supervision sobre otros sujetos obligados.

Unidad de Analisis Financiero y Econdmico tiene la competencia de supervision
sobre los sujetos obligados no financieros que no tuvieren organismo de control
O supervision especifico, o que, existiendo, no tuvieren competencia legal de
labores de control y supervisién en las materias determinadas en esta ley.”

Que, el articulo 66 de la ley ibidem, sefala: “Los supervisores tienen las siguientes
facultades:

n. Expedir la politica de supervision y cumplimiento de las normas relacionadas con la
presente Ley y que guarden relacion con la prevencion del lavado de activos,
financiacion al terrorismo y la financiacion de la proliferacion de armas de
destruccién masiva, las buenas practicas empresariales y demas asuntos que sean
de su competencia.”

Que, mediante Resolucién Nro. UAFE-DG-2023-0689, de 22 de septiembre de 2023,
se expidid la Norma Para la Prevencion del Delito de Lavado de Activos y del
Financiamiento de Delitos, Dirigido a los Sujetos Obligados a Reportar Bajo la
Supervision de la Unidad de Analisis Financiero y Econdmico (UAFE)”

Que, el articulo 38, numeral 5 de la Resolucion Nro. UAFE-DG-2023-0689, dispone:
“"Elaborar un informe de gestion del afio e informar al representante legal, o quien
haga sus veces, o a la persona natural que sea sujeto obligado, dentro de los
primeros treinta (30) dias al ano culminado, informe que debera ser puesto en
conocimiento de la UAFE a través del sistema para la prevencion de lavado de
activos y del financiamiento del terrorismo -SISLAFT”;
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Que, el articulo 38, numeral 9 de la misma normativa sefala que se debe actualizar la
informacién del sujeto obligado ante la UAFE, cuando haya cambios a reportar y
de manera anual hasta el 15 de enero de cada afo.

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 273 de 17 de mayo de 2024, el Presidente
Constitucional de la Republica, nombrd al sefior José Julio Neira Hanze, como
Director General de la Unidad de Analisis Financiero y Econdmico (UAFE);

Que, en funcion de los principios de eficacia, eficiencia, coordinacion, calidad, jerarquia,
participacion gue rigen el actuar de la Administracion Publica y de la estructura
institucional de la Unidad de Analisis Financiero y Econdmico (UAFE), es
necesario propiciar la agilidad de los procedimientos operativos, técnicos vy
administrativos ejecutados por esta Unidad, a fin de cumplir los objetivos
institucionales; vy,

RESUELVE:

Articulo 1.- Objeto.- La presente Resolucién tiene por objeto, conceder por Unica vez,
una prorroga hasta el 30 de mayo de 2026, para el envio del Informe Anual de Oficial
de Cumplimiento, sefalado en la Norma para la Prevenciéon del Delito de Lavado de
Activos y del Financiamiento de Delitos, dirigido a los Sujetos Obligados a Reportar
bajo la Supervision de la Unidad de Analisis Financiero y Econdmico (UAFE).

Articulo 2.- Ambito de aplicacidn.- La presente prérroga es aplicable para los sujetos
obligados bajo el control y supervision de la Unidad de Analisis Financiero y Econdmico
(UAFE), al no tener organismo de control especifico en el pals, en materia de
prevencion del delito de lavado activos y financiamiento de delitos, por lo cual dicho
control y supervision es competencia de la UAFE; de acuerdo lo determinado en la Ley
Organica de Prevencion, Deteccion y Combate del Delito de Lavado de Activos y de la
Financiacion de Otros Delitos.

Articulo 3.- Entrega de la Informacidn.- Los Sujetos Obligados contemplados en el
Articulo anterior, deberdn entregar la informacion en el formato y forma determinado
por la Unidad de Analisis Financiero y Econdmico (UAFE), Unicamente por medio del
Sistema Para la Prevencion de Lavado de Activos y Financiamiento del Terrorismo
(SISLAFT).

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Disponer a la Direccidon de Prevencidon y Supervision de la Unidad de
Analisis Financiero y Econdmico (UAFE) la ejecucidon y control de la presente resolucion
asi como coordinar la notificacion oportuna de la apertura del Sistema Para la
Prevencion de Lavado de Activos y Financiamiento del Terrorismo (SISLAFT).

SEGUNDA .- Disponer a la Unidad de Comunicacion Social de la Unidad de Analisis
Financiero y Econdmico (UAFE), para que el dmbito de sus competencias socialice el
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contenido de la presente Resolucién, ademas de la publicaciéon en el Portal y redes
institucionales de la UAFE.

TERCERA.- Disponer al Director de Seguridad de la Informacion y Administracion de
Tecnologias brindar el apoyo tecnoldgico oportuno y necesario para la consecucion del
cumplimiento de esta Resolucion.

CUARTA.- Disponer a la Direccion Administrativa la publicacion de la presente
Resolucidn en el Registro Oficial.

La presente resolucion entrard en vigencia a partir de la fecha de su suscripcidn sin
perjuicio de su publicacién en el Registro Oficial.

Suscrito en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, el 12 de enero de 2026.

JOSE JULIO NEIRA
HANZE
v

José Julio Neira Hanze
DIRECTOR GENERAL (E)
UNIDAD DE ANALISIS FINANCIERO Y ECONOMICO (UAFE)
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