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ACUERDO Nro. MDG-SMS-2026-0054-A

SR. MGS. LUIS EDUARDO BONIFAZ NIETO
SUBSECRETARIO DE ORGANIZACIONES SOCIALES, CULTOS, CREENCIA,
CONCIENCIA Y PROTECCION A PUEBLOS INDIGENAS EN AISLAMIENTO

VOLUNTARIO

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 18 de la Declaracion Universal de Derechos Humanos establece: "Toda persona tiene
derecho a la libertad de pensamiento, de conciencia y de religion o de creencia, asi como la libertad de
manifestar su religion o creencia, individual y colectivamente, tanto en piuiblico como en privado, por la
ensefianza, la prdctica, el culto y la observancia',

Que, el numeral 1 del articulo 1 de la Declaracién sobre los Derechos de las Personas Pertenecientes a
Minorias Nacionales o Etnicas, Religiosas y Lingiiisticas prescribe: "Los Estados protegerdn la
existencia y la identidad nacional o étnica, cultural, religiosa y lingiiistica de las minorias dentro de los
territorios respectivos y fomentardn condiciones para la promocion de esa identidad.",

Que, en numeral 8 del articulo 66 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, se reconoce y garantiza
el derecho a practicar, conservar, cambiar, profesar en publico o en privado, su religién o sus creencias, y
a difundirlas individual o colectivamente, con las restricciones que impone el respeto a los derechos. El
Estado protegera la practica religiosa voluntaria, asi como la expresiéon de quienes no profesan religién
alguna, y favorecerd un ambiente de pluralidad y tolerancia;

Que, en los numerales 13 y 25 del articulo 66 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, se
reconocen y garantizan: “El derecho a asociarse, reunirse y manifestarse en forma libre y voluntaria’;y,
“El derecho a acceder a bienes y servicios piiblicos y privados de calidad, con eficiencia, eficacia y buen
trato, asi como a recibir informacion adecuada 'y veraz sobre su contenido y caracteristicas”;

Que, el articulo 154, numeral 1 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, dispone a las ministras y
ministros de Estado, ademas de las atribuciones establecidas en la ley, “(...) 1. Ejercer la rectoria de las
politicas publicas del drea a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que requiera
su gestion (...)”;

Que, el articulo 1 de la Ley de Cultos, prescribe: “Las didcesis y las demds organizaciones religiosas de
cualquier culto que fuesen, establecidas o que se establecieren en el pais, para ejercer derechos y
contraer obligaciones civiles, enviardn al Ministerio de Cultos el Estatuto del organismo que tenga a su
cargo el Gobierno y administracion de sus bienes, asi como el nombre de la persona que, de acuerdo con
dicho Estatuto, haya de representarlo legalmente. En el referido Estatuto se determinard el personal que
constituya el mencionado organismo, la forma de eleccion y renovacion del mismo y las facultades de
que estuviere investido”;

Que, el articulo 3 de la Ley de Cultos, determina: “El Ministerio de Cultos dispondrd que el Estatuto a
que se refiere el articulo 1 se publique en el Registro Oficial y que se inscriba en la Oficina de
Registrador de la Propiedad del Canton o Cantones en que estuvieren situados los bienes de cuya
administracion se trate. Esta inscripcion se hard en un libro especial que se denominard "Registro de las
Organizaciones Religiosas", dentro de los ocho dias de recibida la orden Ministerial”;

Que, el articulo 1 del Reglamento de Cultos Religiosos establece que para cumplir lo previsto en el
articulo 1 del Decreto Supremo 212, publicado en el Registro Oficial 547, de 23 de julio de 1937, y
especialmente lo sefialado para las entidades catdlicas por el articulo quinto del Modus Vivendi celebrado
con la Santa Sede, el Ministro de Gobierno expedird el Acuerdo respectivo, para ordenar la inscripcién de
la entidad religiosa en el Registro Especial de los Registradores de la Propiedad, y la publicacién del
Estatuto en el Registro Oficial; y, el articulo 2 dispone que el estatuto al que se refiere el articulo anterior
ha de precisar el sistema de la organizacién de su gobierno y administracién de bienes;
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Que, el articulo 8 del Reglamento de Cultos Religiosos determina que si el Ministro encontrara que el
estatuto presentado contiene algo contrario al orden o a la moral publica, a la seguridad del Estado o al
derecho de otras personas o instituciones, lo notificara a los interesados para que, si lo desearen, efectiien
las reformas del caso o justifiquen su posicion, pero, si no lo hicieren dentro del plazo que les conceda, el
Ministro lo rechazara;

Que, el articulo 12 del Reglamento de Cultos Religiosos dispone que, en el caso de reforma del Estatuto
de una entidad religiosa, se aplicardn en lo pertinente, los articulos anteriores;

Que, el articulo 17 del ERJAFE, establece que los Ministros de Estado son competentes para el despacho
de todos los asuntos inherentes a sus ministerios sin necesidad de autorizacidn alguna del Presidente de la
Republica, salvo los casos expresamente sefialados en leyes especiales. Los Ministros de Estado, dentro
de la esfera de su competencia, podrdn delegar sus atribuciones y deberes al funcionario inferior
jerdrquico de sus respectivos Ministerios, cuando se ausenten en comisién de servicios al exterior o
cuando lo estimen conveniente, siempre y cuando las delegaciones que concedan no afecten a la buena
marcha del Despacho Ministerial, todo ello sin perjuicio de las funciones, atribuciones y obligaciones que
de acuerdo con las leyes y reglamentos tenga el funcionario delegado;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 608 de 29 de noviembre de 2022 emitido por el Presidente de la
Reptblica, en el que transfiere la competencia de movimientos organizaciones, actores sociales, cultos,
libertad de religién, creencia y conciencia, de la Secretaria de Derechos Humanos al Ministerio de
Gobierno; donde dispuso que el Ministerio de Gobierno tendra atribucién para legalizar y registrar
estatutos, directivas y actos administrativos en el marco de sus competencias de organizaciones de
religién creencia y conciencia, aprobados seguin el derecho propio o consuetudinario. El registro de las
organizaciones de religién creencia y conciencia se hard bajo el respeto a los principios de libre
asociacion y autodeterminacion;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. 007, de 16 de septiembre de 2025, suscrito por la maxima
autoridad del Ministerio de Gobierno, en su articulo establece lo siguiente: Articulo 5.- DELEGAR al/la
Subsecretario/a de Organizaciones Sociales, Cultos, Creencia, Conciencia y Proteccion a Pueblos
Indigenas en Aislamiento Voluntario, o quien haga sus veces para que a nombre y representacion del/la
Ministro/a de Gobierno y previo cumplimiento de lo dispuesto en la Constitucion de la Reptblica del
Ecuador, la Ley y demds normativa aplicable, ejerza y ejecute las siguientes atribuciones: a) Suscribir
Acuerdos Ministeriales y demds actos administrativos para aprobacion de estatutos y otorgamiento de la
personalidad juridica, reforma y codificacion de Estatutos, disolucion y liquidacion de las
organizaciones sociales cuya competencia corresponda a esta Cartera de Estado (...)”;

Que, con Decreto Ejecutivo Nro. Nro. 228 de 20 de noviembre de 2025, emitido el Presidente
Constitucional de la Republica del Ecuador, en el que designa a la magister Lourdes Nataly Morillo
Solérzano, como Ministra de Gobierno;

Que, con accién de personal Nro. 1332 de 01 de diciembre de 2025, fui designado, como Subsecretario
de Organizaciones Sociales, Cultos, Creencia, Conciencia y Proteccién a Pueblos Indigenas en
Aislamiento Voluntario;

Que, mediante comunicacion ingresada en esta Cartera de Estado, con tradmite Nro.
MDG-CGAF-DA-GDCA-2025-2488-E, de fecha 11 de abril de 2025, la hermana Maura Edis Rosero
Tobar, en calidad de Superiora y Representante Legal de la organizacién denominada CONSEJO
GUBERNATIVO DE LOS BIENES DEL CONVENTO DE LA VISITACION DE SANTA MARIA
DE QUITO. (Expediente C-81), solicit6 la aprobacion de la primera reforma, codificaciéon y cambio de
denominacién al estatuto de CONSEJO GUBERNATIVO DE LOS BIENES DEL CONVENTO DE LA
VISITACION DE SANTA MARIA DE QUITO a MONASTERIO DE LA VISITACION DE SANTA
MARIA DE QUITO, para lo cual remite la documentacién pertinente;

Que, mediante Informe Técnico Juridico Nro. MDG-SMS-DRMS-2026-0173-M, de fecha 18 de marzo
de 2026, la Analista designada para el tramite, recomendé la aprobacién de la primera Reforma,
Codificacién al Estatuto y cambio de denominacién de la referida organizacién religiosa, por cuanto
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cumplié con todos los requisitos y condiciones exigidas en la Ley de Cultos y su Reglamento de Cultos
Religiosos; y,

En ejercicio de la delegacién otorgada por el ministro de Gobierno en el articulo 5 del Acuerdo
Ministerial Nro. 007 de 16 de septiembre de 2025.

ACUERDA:

Articulo 1.- Aprobar la primera Reforma, Codificacion y cambio de nombre al Estatuto de la
organizacién religiosa "MONASTERIO DE LA VISITACION DE SANTA MARIA DE QUITO", su
domicilio en las calles OES Teniente Manuel Serrano Nro. 1203 y Jorge Piedra, parroquia la Concepcion,
cantén Quito, provincia de Pichincha.

Articulo 2.- Ordenar la publicacion del presente Acuerdo en el Registro Oficial.

Articulo 3.- Disponer la primera Reforma, Codificacion al Estatuto y cambio de denominacién se haga
constar en el Registro de Organizaciones Religiosas del Ministerio de Gobierno y su inscripcién de la
tercera Reforma en el Registro de la Propiedad del cantén Quito, provincia de Pichincha.

Articulo 4.- Disponer a la organizacién religiosa, ponga en conocimiento del Ministerio de Gobierno,
cualquier modificacién en su Estatuto; integrantes de su directiva o del gobierno interno; ingreso y salida
de miembros; y, del representante legal, a efectos de verificar que se haya procedido conforme el Estatuto
y ordenar su inscripcién en el Registro correspondiente.

Articulo 5.- Disponer que el presente Acuerdo Ministerial de la primera reforma, codificacién al Estatuto
y cambio de denominacidn, se incorpore al respectivo expediente, cumpliendo condiciones técnicas de
organizacion, seguridad y conservacion.

Articulo 6.- Notificar al Representante Legal de la organizacion religiosa, con un ejemplar del presente
Acuerdo Ministerial.

El presente Acuerdo Ministerial, entrara en vigencia a partir de su suscripciéon, sin perjuicio de su
publicacién en el Registro Oficial.

Dado en Quito, D.M., a los 19 dia(s) del mes de Marzo de dos mil veintiséis.

Documento firmado electronicamente

SR. MGS. LUIS EDUARDO BONIFAZ NIETO
SUBSECRETARIO DE ORGANIZACIONES SOCIALES, CULTOS, CREENCIA,
CONCIENCIA Y PROTECCION A PUEBLOS INDIGENAS EN AISLAMIENTO

VOLUNTARIO

Firmado electrénicamente por:

LUIS EDUARDO
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Ministerio del Trabajo

REPUBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DEL TRABAJO
ACUERDO MINISTERIAL Nro. MDT-2026-121

Mgs. Harold Andrés Burbano Villarreal
MINISTRO DEL TRABAJO

CONSIDERANDOS:

Que el numero 1 del articulo 154 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone: “A4 las
ministras y ministros de Estado, ademas 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 las
resoluciones administrativas que requiera su gestion”,

Que el articulo 226 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, ordena: “Las instituciones del
Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las personas que actien
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 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, consagra: “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 el primer inciso del articulo 233 de la Constituciéon de la Republica del Ecuador, dispone:
“Ninguna servidora ni servidor publico estara exento de responsabilidades por los actos realizados
en el ejercicio de sus funciones o por omisiones, y serdn responsable administrativa, civil y
penalmente por el manejo y administracion de fondos, bienes o recursos publicos”;

Que el articulo 7 del Codigo Organico Administrativo sefiala respecto al principio de
desconcentracion: “(...) La funcion administrativa se desarrolla bajo el criterio de distribucion
objetiva de funciones, privilegia la delegacion de la reparticion de funciones entre los organos de una
misma administracion publica, para descongestionar y acercar las administraciones a las personas”;

Que el articulo 47 del Codigo Organico Administrativo, establece: “Representacion legal de las
administraciones publicas. La maxima autoridad administrativa de la correspondiente entidad
publica ejerce su representacion para intervenir en todos los actos, contratos y relaciones juridicas
sujetas a su competencia. Esta autoridad no requiere delegacion o autorizacion alguna de un érgano
o entidad superior, salvo en los casos expresamente previstos en la ley”,

Que el articulo 65 del Codigo Organico Administrativo, dispone: “(...) La competencia es la medida
en la que la Constitucion y la ley habilitan a un érgano para obrar y cumplir sus fines, en razon de la
materia, el territorio, el tiempo y el grado”;

Que el segundo inciso del articulo 66 del Coédigo Organico Administrativo, dispone: “Para la
distribucion de las competencias asignadas a la administracion publica se preferirdan los instrumentos
generales que regulen la organizacion, funcionamiento y procesos”,

Que el articulo 67 del Codigo Orgéanico Administrativo, establece: “Alcance de las competencias
atribuidas. El ejercicio de las competencias asignadas a los organos o entidades administrativos
incluye, no solo lo expresamente definido en la ley, sino todo aquello que sea necesario para el
cumplimiento de sus funciones”;
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Que el articulo 69 del Codigo Orgéanico Administrativo, dispone: “(...) Los drganos administrativos
pueden delegar el ejercicio de sus competencias, incluida la de gestion, en: 1. Otros organos o
entidades de la misma administracion publica, jerarquicamente dependientes. (...) 3. Esta delegacion
exige coordinacion previa de los organos o entidades afectados, su instrumentacion y el cumplimiento
de las demas exigencias del ordenamiento juridico en caso de que existan. 4. Los titulares de otros
organos dependientes para la firma de sus actos administrativos (...)";

Que el articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva,
establece: “(...) Los ministros de Estado son competentes para el despacho de todos los asuntos
inherentes a sus ministerios sin necesidad de autorizacion alguna del Presidente de la Republica,
salvo los casos expresamente sefialados en leyes especiales (...)”;

Que mediante Decreto Ejecutivo Nro. 221, de 18 de noviembre de 2025, el Presidente Constitucional
de la Republica del Ecuador nombr6 al magister Harold Andrés Burbano Villarreal como Ministro del
Trabajo;

Que las Normas de Control Interno para las Entidades, Organismos del Sector Publico y de las
Personas Juridicas de Derecho Privado que dispongan de recursos publicos, en su numero 200-05
“Delegacion de autoridad”, establece: “La asignacion de responsabilidad, la delegacion de autoridad
v el establecimiento de politicas conexas, ofrecen una base para el seguimiento de las actividades,
objetivos, funciones operativas y requisitos regulatorios, incluyendo la responsabilidad sobre los
sistemas de informacion y autorizaciones para efectuar cambios.

La delegacion de competencias debe conllevar, no solo la exigencia de la responsabilidad por el
cumplimiento de los procesos y actividades correspondientes, sino también la asignacion de la
autoridad necesaria, a fin de que los servidores puedan emprender las acciones mds oportunas para
ejecutar su cometido de manera expedita y eficaz”;

Que con Acuerdo Ministerial Nro. MDT-2023-178, de 21 de diciembre de 2023, se expidid, aprobd y
oficializ6 el Reglamento Operativo del Programa (ROP) “Apoyo al Compromiso por el Empleo para
la Efectividad de las Politicas de Empleo”, anexo al acuerdo ministerial, que tiene como finalidad
establecer los términos y condiciones por los que se regira la ejecucion del “PROGRAMA DE APOYO
AL COMPROMISO POR EL EMPLEQO PARA LA EFECTIVIDAD DE LAS POLITICAS DE
EMPLEQO”, en sujecion a lo dispuesto en el Contrato de Préstamo No. 5774/OC-EC y los Convenios
de Financiamiento No Reembolsable para Inversion No. 5758/GR-EC, y No. GRT/CN-20261-EC para
alcanzar los objetivos planteados, el cual se ejecuta a través del proyecto de inversion “Compromiso
por el Empleo”;

Que el articulo 2 del Acuerdo Ministerial Nro. MDT-2023-178, de 21 de diciembre de 2023, establece:
“(...) El Ministerio del Trabajo en la ejecucion e implementacion del programa 'APOYO AL
COMPROMISO POR EL EMPLEO PARA LA EFECTIVIDAD DE LAS POLITICAS DE EMPLEO',
debera observar lo establecido en el Reglamento Operativo del Proyecto, y, lo que no se encuentre
contemplado en el mismo, se regulara de acuerdo con lo establecido en el Contrato de Préstamo No.
5774/0C-EC y en los Convenios de Financiamiento No Reembolsable para Inversion No. 5758/GR-
EC, y No. GRT/CN-20261-EC, suscritos el 06 de octubre de 2023, entre la Republica del Ecuador y el
Banco Interamericano de Desarrollo — BID”,

Que la Disposicion General Primera del Acuerdo Ministerial Nro. MDT-2023-178, de 21 de diciembre
de 2023, determina: “(...) Encdrguese de la ejecucion del presente Reglamento Operativo a la
Gerencia del Proyecto Compromiso por el Empleo, quien deberd informar a la Subsecretaria de
Empleos y Salarios el cumplimiento de lo dispuesto en dicho reglamento”;

Que a través de las Disposiciones Generales Segunda y Tercera del Acuerdo Ministerial Nro. MDT-
2023-178, de 21 de diciembre de 2023, se delegd al Subsecretario/a de Empleo y Salarios como
Autorizador de Gasto de las inversiones financiadas con los recursos del “PROGRAMA DE APOYO
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AL COMPROMISO POR EL EMPLEO PARA LA EFECTIVIDAD DE LAS POLITICAS DE
EMPLEQO”, a excepcion a las relacionadas con la contratacion del personal técnico previsto en la
Unidad Ejecutora del Programa; y, al Director Financiero como Autorizador de Pago de todas las
inversiones financiadas con los recursos del programa;

Que en el nimero 10.3. Reglamento Operativo del Programa (ROP), correspondiente a las funciones y
responsabilidades de los actores principales del Ministerio del Trabajo y el equipo de gestion a cargo
de la ejecucion del programa, se establece que la Direccion de Politicas de Empleo, Reconversion y
Movilidad (actualmente Direccion de Politicas de Empleo) debera: “(...) Gestionar en ausencia del
Gerente del Proyecto ante la maxima autoridad o su delegado la autorizacion para la contratacion
del personal de la UEP en las modalidades contractuales previstas en las politicas de adquisiciones
del BID, que sean necesarios para la ejecucion del Programa, asi como realizar los temas
administrativos requeridos para dichas contrataciones”;

Que las letras ¢) y x) del numero 1.1.1.1., del articulo 10 de la Reforma Integral del Estatuto Orgéanico
del Ministerio del Trabajo, sefiala entre las atribuciones y responsabilidades del Ministro del Trabajo:
“c) Ejercer la rectoria de la politica publica de acuerdo a su ambito de gestion y expedir los acuerdos
y resoluciones administrativas conforme lo establece la normativa legal vigente; (...) x) Delegar
atribuciones a los funcionarios del Ministerio del Trabajo cuando por razones institucionales asi lo
requiera (...)";

Que con Memorando Nro. MDT-SES-2026-0175-M, de 05 de mayo de 2026, la Subsecretaria de
Empleo y Salarios sefial¢ y solicité a la maxima autoridad del Ministerio del Trabajo: “(...) mediante
Memorando Nro. MDT-PCPE-2026-0066-M de 23 de abril de 2026, la Gerente del Proyecto presento
su solicitud de terminacion por mutuo acuerdo del contrato de consultoria, generdandose la ausencia
de dicha figura dentro de la estructura operativa del proyecto. (...)"

En este contexto, considerando que el programa mantiene obligaciones contractuales, financieras y
operativas en ejecucion; que la figura del Gerente del Proyecto constituye un rol clave para la
articulacion de la UEP y la gestion del programa; y que el ROP no establece expresamente un
mecanismo de subrogacion o reemplazo ante la ausencia de dicha figura, resulta necesario definir un
mecanismo institucional que permita asegurar la continuidad de la gestion del proyecto, en tanto se
adopten las acciones correspondientes para la contratacion del nuevo Gerente. (...)

En esa linea, y considerando precedentes institucionales de delegacion en los que se ha asignado a la
Direccion de Politicas de Empleo la administracion, coordinacion, seguimiento y supervision técnica
de instrumentos vinculados al Proyecto ‘Compromiso por el Empleo’, se estima pertinente que de
manera temporal (...) hasta la contratacion de un nuevo Gerente (...) las siguientes funciones de
cardcter técnico-operativo sean asumidas por el/la Directora/a de Politicas de Empleo:

1. Coordinacion técnica de la ejecucion del Proyecto y articulacion de la UEP;

2. Coordinacion interinstitucional con actores vinculados a la implementacion (incluido SECAP y
demas entidades relacionadas);

3. Consolidacion y reporte de informacion de avance del Proyecto a requerimiento de las mdximas
autoridades,

4. Analisis tecnico de viabilidad para la suscripcion de convenios y otros instrumentos en el marco
del Proyecto, incluyendo la evaluacion de su pertinencia, alineacion con los objetivos del programa,
consistencia con el ROP y verificacion de condiciones técnicas para su implementacion.

En virtud de lo expuesto, solicito se autorice y se disponga la elaboracion del instrumento juridico
correspondiente para la delegacion temporal, a fin de garantizar la continuidad operativa del
Proyecto y el cumplimiento de los compromisos asumidos ante el organismo financiador. (...) la
eventual_delegacion _es_de caracter temporal, excepcional y operativa; por lo que no constituye




Registro Oficial - Segundo Suplemento N° 286 Lunes 18 de mayo de 2026

designacion, nombramiento ni reemplazo del Gerente y no comprendera atribuciones de caracter
financiero ni la calidad de ordenador de gasto, manteniéndose dichas competencias conforme al
marco normativo vigente y a las instancias institucionales correspondientes.

Finalmente, se recomienda poner en conocimiento del Banco Interamericano de Desarrollo (BID) la
delegacion temporal que se adopte; (...)”;

Que mediante sumilla inserta en la hoja de ruta del Memorando Nro. MDT-SES-2026-0175-M, de 05
de mayo de 2026, el Ministro del Trabajo dispuso al Coordinador General de Asesoria Juridica: “(...)
AUTORIZADO, por favor elaborar el instrumento juridico de delegacion”;

Que el Ministerio del Trabajo es el organismo ejecutor del Programa “Apoyo al Compromiso por el
Empleo para la Efectividad de las Politicas de Empleo”, financiado con recursos del Banco
Interamericano de Desarrollo, conforme al Contrato de Préstamo No. 5774/OC-EC y los Convenios de
Financiamiento No Reembolsable para Inversion suscritos para el efecto;

Que el Reglamento Operativo del referido Programa establece que su ejecucion se realizara a través de
una Unidad Ejecutora del Programa (UEP), la cual estara liderada por un Gerente de Proyecto, quien
tendra a su cargo un Equipo de Gestion y un Equipo Técnico;

Que el Reglamento Operativo del Programa dispone que la ejecucion del mismo se encuentra a cargo
de la Gerencia del Proyecto, sin establecer un mecanismo expreso de subrogacion o reemplazo
temporal del titular;

Que las Politicas para la Seleccion y Contratacion de Consultores financiados por el Banco
Interamericano de Desarrollo (GN-2350-15) establecen que la contratacion del personal del proyecto
debera observar criterios de mérito, idoneidad técnica y procedimientos especificos de seleccion;

Que se ha producido la ausencia temporal del Gerente del Proyecto “Compromiso por el Empleo”, lo
cual podria afectar la continuidad operativa de la Unidad Ejecutora del Programa;

Que es necesario adoptar medidas administrativas que permitan garantizar la continuidad, eficiencia y
adecuada ejecucion del Programa, sin alterar la naturaleza técnica del cargo de Gerente del Proyecto ni
los procedimientos establecidos en las politicas del BID ni la normativa aplicable;

En ejercicio de las atribuciones conferidas en la Constitucion de la Republica del Ecuador, el Codigo
Orgéanico Administrativo, el Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva,
demads normativa vigente aplicable,

ACUERDA:

Articulo 1.- Delegar al/la Director/a de Politicas de Empleo, a fin de que asuma las siguientes
funciones y responsabilidades de caracter técnico-operativo, que son de competencia del/la Gerente
del Proyecto “Compromiso por el Empleo” del Ministerio del Trabajo:

1. Coordinacion técnica de la ejecucion del Proyecto y articulacion de la UEP;

2. Coordinacion interinstitucional con actores vinculados a la implementacion (incluido SECAP y
demas entidades relacionadas);

3. Consolidacion y reporte de informacion de avance del Proyecto a requerimiento de las maximas
autoridades; y,

4. Analisis técnico de viabilidad para la suscripcion de convenios y otros instrumentos en el marco del
Proyecto, incluyendo la evaluacion de su pertinencia, alineacion con los objetivos del programa,
consistencia con el ROP y verificacion de condiciones técnicas para su implementacion.
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Articulo 2. - La presente delegacion se mantendra vigente mientras subsista la ausencia del/la Gerente
del Proyecto “Compromiso por el Empleo”, o hasta que la autoridad competente disponga lo
contrario.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - La delegacion dispuesta en el presente acuerdo ministerial tendra caracter estrictamente
temporal, excepcional y operativo, por lo tanto, no constituye designacion, nombramiento ni
reemplazo del Gerente del Proyecto “Compromiso por el Empleo”; asimismo, no implica
modificacion de la estructura, naturaleza o régimen de contratacion del cargo de Gerente del Proyecto
conforme las Politicas para la Seleccion y Contratacion de Consultores financiados por el Banco
Interamericano de Desarrollo (GN-2350-15); en consecuencia, no habilita al funcionario delegado para
ejercer funciones que, conforme al Reglamento Operativo del Programa o a las Politicas del Banco
Interamericano de Desarrollo, requieran procedimientos especificos, validaciones o no objecion del
organismo financiador; y, no podra implicar la adopcion de decisiones estratégicas que alteren la
planificacion, alcance o estructura del Programa.

SEGUNDA. El/la funcionario/a delegado/a en el ejercicio de las funciones delegadas debera observar
estrictamente lo dispuesto en el Reglamento Operativo del Programa (ROP), el Contrato de Préstamo
y Convenios de Financiamiento correspondientes, las Politicas para la Seleccion y Contratacion de
Consultores financiados por el Banco Interamericano de Desarrollo (GN-2350-15); y demas normativa
aplicable.

DISPOSICION FINAL

UNICA. El acuerdo ministerial entrara en vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a los 05 dias del mes de mayo de 2026.

OL

e por:
DRES
URBANO VILLARREAL

Mgs. Harold Andrés Burbano Villarreal
MINISTRO DEL TRABAJO
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Resolucion Nro. MINEDEC-VD-2026-0119-R

Quito, D.M., 24 de abril de 2026

MINISTERIO DE EDUCACION, DEPORTE Y CULTURA

Roberto Xavier Ibaiiez Romero
VICEMINISTRO DEL DEPORTE

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 76 de la Constitucién de la Repitiblica del Ecuador establece que: “En todo proceso
en el que se determinen derechos y obligaciones de cualquier orden, se asegurard el derecho al
debido proceso (...)”;

Que, el numeral 1 del articulo 154 de la Norma Suprema establece que: “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 (...)”;

Que, el articulo 226 de la Carta Magna, establece: “Las instituciones del Estado, sus organismos,
dependencias, las servidoras o servidores puiblicos 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 Carta Constitucional en su articulo 381 sefiala que: “El Estado protegerd, promoverd y
coordinard la cultura fisica que comprende el deporte, la educacion fisica y la recreacion, como
actividades que contribuyen a la salud, formacion y desarrollo integral de las personas; impulsard
el acceso masivo al deporte y a las actividades deportivas a nivel formativo, barrial y parroquiali%
auspiciard la preparacion y participacion de los deportistas en competencias nacionales e
internacionales, que incluyen los Juegos Olimpicos y Paraolimpicos; y fomentard la participacion
de las personas con discapacidad.

El Estado garantizard los recursos y la infraestructura necesaria para estas actividades. Los
recursos se sujetardn al control estatal, rendicion de cuentas y deberdn distribuirse de forma
equitativa’;

Que, el articulo 382 de la Constitucién de la Reptblica del Ecuador, dispone: “Se reconoce la
autonomia de las organizaciones deportivas y de la administracion de los escenarios deportivos y
demds instalaciones destinadas a la prdctica del deporte, de acuerdo con la ley”;

Que, el articulo 17 del Cédigo Orgédnico Administrativo, manifiesta que: “Se presume que los
servidores piiblicos y las personas mantienen un comportamiento legal y adecuado en el ejercicio
de sus competencias, derechos y deberes”;

Que, el articulo 65 del Cédigo Orgéanico Administrativo, determina que: “La competencia es la

medida en la que la Constitucion y la ley habilitan a un organo para obrar y cumplir sus fines, en
razon de la materia, el territorio, el tiempo y el grado”;

11
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Que, el articulo 69 del Cédigo Orgdnico Administrativo, respecto a la delegacion de competencias,
prevé que: “Los organos administrativos pueden delegar el ejercicio de sus competencias, incluida
la de gestion, en:

1. Otros organos o entidades de la misma administracion publica, jerdrquicamente dependientes.

2. Otros organos o entidades de otras administraciones.

3. Esta delegacion exige coordinacion previa de los organos o entidades afectados, su
instrumentacion y el cumplimiento de las demds exigencias del ordenamiento juridico en caso de
que existan.

4. Los titulares de otros organos dependientes para la firma de sus actos administrativos.

5. Sujetos de derecho privado, conforme con la ley de la materia.

La delegacion de gestion no supone cesion de la titularidad de la competencia (...)”;

Que, el articulo 98 del cuerpo legal mencionado, determina: “Acto administrativo es la declaracion
unilateral de voluntad, efectuada en ejercicio de la funcion administrativa que produce efectos
Jjuridicos individuales o generales, siempre que se agote con su cumplimiento y de forma directa. Se
expedird por cualquier medio documental, fisico o digital y quedard constancia en el expediente
administrativo”;

Que, el articulo 10 de la Ley Orgédnica para la Optimizaciéon y Eficiencia de Tramites
Administrativos respecto a la veracidad de la informacion prescribe que: “Las entidades reguladas
por esta Ley presumirdn que las declaraciones, documentos y actuaciones de las personas
efectuadas en virtud de trdmites administrativos son verdaderas, bajo aviso a la o al administrado
de que, en caso de verificarse lo contrario, el tramite y resultado final de la gestion podrdn ser
negados y archivados, o los documentos emitidos carecerdn de validez alguna, sin perjuicio de las
sanciones y otros efectos juridicos establecidos en la ley. El listado de actuaciones anuladas por la
entidad en virtud de lo establecido en este inciso estard disponible para las demds entidades del
Estado (...)”;

Que, la Ley Organica del Deporte, la Educacién Fisica y la Recreacion, de 10 de febrero de 2026,
establece:

“DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA. - En el plazo de ciento veinte dias contados desde la promulgacion de la presente Ley
en el Registro Oficial, el Presidente de la Repiuiblica expedird el reglamento general de aplicacion
de este cuerpo legal”.

“CUARTA. - Mientras no se promulgue el Reglamento a la presente ley, continuardn en vigor
todas las disposiciones reglamentarias vigentes que sean compatibles con lo

previsto en ella”.

Que, el articulo 7 del Reglamento Sustitutivo al Reglamento General de la Ley del Deporte,
Educacién Fisica y Recreacion, manifiesta: “La naturaleza juridica de los organismos deportivos

es de derecho privado sin finalidad de lucro.

Se rigen por la Ley. el presente reglamento, sus estatutos, las normas y principios que comprenden
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la orbita privada, con las excepciones previstas en la normativa vigente. En el campo laboral, se
sujetan al Codigo del Trabajo.

Para que sea aplicable la reglamentacion interna de los organismos deportivos, dichos
instrumentos normativos deberdn publicarse en sus portales digitales al momento de su adopcion y
mantenerse asi de manera permanente.

Deberdn practicar una actividad deportiva real y durable, y un giro administrativo y financiero
sustentable”;

Que, el articulo 20 del Reglamento antes citado, en lo referente a los clubes, manifiesta que: “Para
la constitucion, reforma de estatutos, declaratoria de inactividad, registro de directorios,
disolucion y otros actos inherentes a estos organismos, el ente rector del deporte emitird la
normativa necesaria’;

Que, el articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva
determina que: “Los Ministros de Estado son competentes para el despacho de todos los asuntos
inherentes a sus ministerios sin necesidad de autorizacion alguna del Presidente de la Republica,
salvo los casos expresamente seiialados en leyes especiales (...)”;

QUE, el articulo 135 del Estatuto en mencion establece que: “Los procedimientos podrdn iniciarse
de oficio o a solicitud de persona interesada’;

Que, mediante Decreto Nro. 100 de 15 de agosto de 2025, el sefior Daniel Noboa Azin, en su
calidad de Presidente Constitucional de la Republico, Decreté: “Articulo 1.- Fusionese por
absorcion al Ministerio de Educacion, las siguientes instituciones : (...)

¢) Ministerio del Deporte, mismas que integrardn en la estructura orgdnica del Ministerio de
Educacion, cada una como un Viceministerio, para el ejercicio de las competencias, atribuciones y
funciones, que le sean asignadas conforme se determina en la fase de implementacion de la
reforma institucional.”

“Articulo 2.- Una vez concluido el proceso de fusion por absorcion, modifiquese la denominacion
del Ministerio de Educacion a “Ministerio de Educacion, Deporte y Cultura’, el cual asumird
todas las competencias, atribuciones, funciones, representaciones y delegaciones, constantes en
leyes, decretos, reglamentos y demds normativa vigente, que le correspondian al Ministerio de
Cultura y Patrimonio, a la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion y
al Ministerio del Deporte.” Lo subrayado no forma parte del texto original.

Disposicion General Séptima.- Una vez culminado el proceso de fusionar por absorcion el
Ministerio de Educacion, Deporte y Cultura ejercerd las rectorias, competencias, atribuciones y
funciones que le haya atribuido al (...) Ministerio del Deporte, la Constitucion, la leyes y, en
general, el ordenamiento juridico, a través de los respectivos viceministerios contemplados en el
articulo 1 del presente Decreto Ejecutivo, los cuales tendrdn plena desconcentracion de procesos
sustantivos para cumplir con sus actividades.”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 224 de 18 de noviembre de 2025, el sefior Daniel Noboa
Azin, en su calidad de Presidente Constitucional de la Republica del Ecuador, Decret6: “Articulo
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2.- Designar a la seiiora Gilda Natalia Alcivar Garcia como Ministra de Educacion, Deporte y
Cultura;

Que, Mediante Acuerdo Ministerial Nro. 0167 de 19 de febrero de 2019, se concede personeria
juridica y se aprueba el estatuto del Club Deportivo Especializado Formativo “CUMBAYA
SPIRIT”

Que, el Acuerdo Ministerial MD-DM-2024-0111, de 27 de junio de 2024, mediante el cual, se
expidi6 El Instructivo Que Regula El Procedimiento De Declaratoria De Inactividad, Disolucion,
Reactivacion, Liquidaciéon Y Demds Actuaciones De Las Organizaciones Deportivas sefiala:
“Articulo 12. Tipos de disolucion. - Los tipos de disolucion de las organizaciones deportivas son
los siguientes:

1. Disolucion voluntaria o a peticion de parte;

2. Disolucion de oficio por el Ministerio del Deporte;

3. Sentencia ejecutoriada, y,

4. Las demads previstas en el estatuto de la organizacion deportiva.

Que, el Articulo 13 del Cuerpo Legal Ibidem, determina: “Disolucion voluntaria o a peticion de
parte. - Las organizaciones deportivas podrdn iniciar su disolucion de forma voluntaria por
decision de su Asamblea o Congreso, en la que se designard un responsable del proceso de
disolucion y liquidacion.

La resolucion serd tomada por la mitad mds uno de los miembros con derecho a voz y voto segtin el
estatuto, este particular deberd constar en la documentacion.

En el caso que la disolucion sea solicitada por el iiltimo representante legal, por uno o mds socios
de la organizacion y se argumente que no existen mds socios interesados en mantener activa la
organizacion, se deberd detallar este particular en la solicitud de disolucion y adjuntar una
declaracion juramentada realizada ante notario piiblico”.

Que, el Articulo 14 del Acuerdo Ministerial MD-DM-2024-0111, de 27 de junio de 2024
determina: “Declaracion juramentada.- Para la disolucion voluntaria de la organizacion deportiva
se remitird al Ministerio del Deporte una declaracion juramentada elevada a escritura ante notario
puiblico, en la cual se declarard que se ha realizado el proceso de liquidacion, que la organizacion
no mantiene deudas con instituciones publicas o privadas, ni con personas naturales o juridicas y
que no posee bienes inmuebles; a dicha declaracion se adjuntard el acta de la Asamblea o
Congreso en la que se aprobo la disolucion y liquidacion de la organizacion con su respectiva
nomina de asistencia, y nomina de los socios fundadores y activos de la Entidad Deportiva,
ademds se deberd anexar el acto administrativo de otorgamiento o ratificacion de personeria
juridica de la organizacion deportiva, su ultimo registro de Directorio en caso de existir y la
designacion de un correo electronico para notificaciones”.

Que, mediante Acuerdo Nro. MINEDEC-MINEDEC-2025-00047-A de 25 de septiembre de 2025,
la Ministra de Educacién, Deporte y Cultura, a la época dispuso:

“Articulo 3.- Delegar a el/la Viceministro/a de Deporte el ejercicio de las facultades,
competencias, y atribuciones, previstas en la Constitucion de la Repiiblica del Ecuador, la Ley del
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Deporte, Educacion Fisica y Recreacion, su reglamento de aplicacion y demds normativa
aplicable, en el dmbito de deporte, educacion fisica y recreacion; con excepcion de la rectoria y
aquellas que correspondan de manera exclusiva a la mdxima autoridad del Ministerio de
Educacion, Deporte y Cultura, de conformidad con el ordenamiento juridico vigente”;

Que, el Acuerdo Nro. MINEDEC-MINEDEC-2025-00056-A de 21 de octubre de 2025, emitido
por la ex Ministra de Educacion, Deporte y Cultura, acordo:

“Articulo 3.- Delegar a el/la Viceministro/a de Deporte las siguientes atribuciones establecidas en
la Constitucion de la Repiiblica del Ecuador, la Ley del Deporte, Educacion Fisica y Recreacion,
su reglamento de aplicacion y demds normativa aplicable, en el dmbito de deporte, educacion
fisica y recreacion: “(...) 19. Ejercer la competencia exclusiva y emitir los lineamientos técnicos
para la creacion de organizaciones deportivas, aprobacion de sus estatutos y el registro de sus
directorios, de acuerdo a la naturaleza de cada organizacion (...)";

Que, el Acuerdo Nro. MINEDEC-MINEDEC-2025-00056-A de 21 de octubre de 2025, emitido
por la ex Ministra de Educacién, Deporte y Cultura, a la época en la Disposicién Transitoria
Primera dispuso: “PRIMERA.- Las disposiciones, acuerdos, resoluciones y lineamientos emitido
por el extinto Ministerio del Deporte, en relacion a los procesos sustantivos, se mantendrdn
vigentes de manera transitoria, en todo aquello que no contravenga al presente acuerdo ministerial
y a la nueva estructura institucional, hasta su actualizacion o sustitucion por el Ministerio de
Educacion, Deporte y Cultura.”;

Que, el Acuerdo Nro. MINEDEC-MINEDEC-2026-00013-A de 18 de febrero de 2026, emitido por
la Ministra de Educacion, Deporte y Cultura, acordé Expedir la reforma al: ACUERDO Nro.
MINEDEC-MINEDEC-2025-00047-A de 25 de Septiembre del 2025, bajo lo siguiente texto:
“Articulo 1.- Sustitdyase el articulo 3 por el siguiente texto:

“Articulo 3.- Delegar a el/la Viceministro/a de Deporte el ejercicio de las facultades, competencias
y atribuciones, previstas en la Constitucion de la Republica del Ecuador, la Ley Orgdnica del
Deporte, la Educacion Fisica y la Recreacion, publicada en el Sexto Suplemento del Registro
Oficial Nro. 233 del 11 de febrero del 2026, y demds normativa aplicable en el dmbito de deporte,
la educacion fisica y la recreacion; con excepcion de la rectoria y aquellas que correspondan de
manera exclusiva a la mdxima autoridad del Ministerio de Educacion, Deporte y Cultura, de
conformidad con el ordenamiento juridico vigente. Le corresponde a el/la Viceministro/a de
Deporte y a los titulares de sus unidades técnicas el gestionar, establecer y proponer los insumos
técnicos necesarios para la expedicion de la normativa necesaria para el cumplimiento de las
nuevas competencias y atribuciones previstas en la Ley Orgdnica del Deporte, la Educacion Fisica
y la Recreacion y demds normativa aplicable que permitan viabilizar y cumplir el contenido de las
disposiciones generales y transitorias de la referida ley, dentro de los tiempos establecidos para el
efecto.”;

Que, mediante Oficio Nro. SD-DAD-2019-0833 de 23 de abril de 2019 se registra el directorio del
Club Deportivo Especializado Formativo “CUMBAYA SPIRIT”, por el periodo de cuatro afios,
desde el 23 de marzo de 2019 hasta el 23 de marzo de 2023, dentro del cual se determina como
presidente de la Organizacion Deportiva indicada al sefior Gabriel Andrés Larrea Viteri.

Que, mediante oficio s/n de 28 de agosto de 2025, ingresado con documento Nro.
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MD-DA-2025-8034-1 el 29 del mismo mes y afio, el sefior Gabriel Andrés Larrea Viteri remitio
documentacidn y solicité se emita la Resolucién de disolucién y liquidacién del Club Deportivo
Especializado Formativo “CUMBAYA SPIRIT”;

Que, mediante oficio Nro. MINEDEC-DAD-2026-0404-O de 09 de marzo de 2026, la Direccion de
Asuntos Deportivos emitid observaciones previas a la resolucion de disolucion y liquidacién del
Club Deportivo Especializado Formativo "CUMBAYA SPIRIT";

Que, mediante oficio s/n de 27 de marzo de 2026, ingresado a esta Cartera de Estado con tramite
Nro. MINEDEC-DGD-2026-07555-EXT en la misma fecha, el sefior Gabriel Andrés Larrea Viteri,
emite respuesta al oficio Nro. MINEDEC-DAD-2026-0404-O de 09 de marzo de 2026, y solicita la
emision de la Resolucién de disolucién del Club Deportivo Especializado Formativo “CUMBAYA
SPIRIT”;

Que, mediante Memorando Nro. MINEDEC-DAD-2026-0455-M de 27 de marzo de 2026, el
Director de Asuntos Deportivos, emiti6 el informe técnico juridico favorable para la Disolucién del
Club Deportivo Especializado Formativo “CUMBAYA SPIRIT”, y la apertura del proceso de su
liquidacidn, informe en el cual indic6:

"Se recomienda, disponga a quien corresponda, se declare mediante Resolucion la DISOLUCION
del Club Deportivo Especializado Formativo “CUMBAYA SPIRIT”, y la apertura del proceso de
su liquidacion, aprobando para tal efecto el liquidador designado por la Asamblea General de
socios de 17 de mayo de 2025, conforme lo determinado en el articulo 13 del Acuerdo Ministerial
MD-DM-2024-0111, de 27 de junio de 2024, considerando que el presente caso se trata de un
proceso de disolucion voluntaria de los miembros de la Organizacion.

El presente Informe, se realizo con base en la informacion e instrumentos proporcionados por los
interesados, de manera que la veracidad de los documentos ingresados son de exclusiva
responsabilidad de los peticionarios acorde la Declaracion de veracidad que se encuentra anexada
al expediente".

En el ejercicio de las facultades establecidas en la Constituciéon de la Reptblica del Ecuador,
Codigo Orgénico Administrativo, Ley Orgéanica del Deporte, la Educacién Fisica y la Recreacion,
Reglamento General Sustitutivo, Estatuto de Régimen Juridico Administrativo de la Funcion
Ejecutiva; Acuerdo Nro. MINEDEC-MINEDEC-2025-00047-A de 25 de septiembre de 2025;
MINEDEC-MINEDEC-2025-00056-A de 21 de octubre de 2025 y Acuerdo Nro.
MINEDEC-MINEDEC-2026-00013-A de 18 de febrero de 2026:

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- DISOLVER el Club Deportivo Especializado Formativo "CUMBAYA
SPIRIT", por tratarse de un requerimiento voluntario previsto en el Titulo III, del del Acuerdo
Ministerial MD-DM-2024-0111, de 27 de junio de 2024.

ARTICULO SEGUNDO.- DESIGNAR como liquidador del Club Deportivo Especializado

Formativo "CUMBAYA SPIRIT" al Sr. José Miguel Franco Galarza con cédula de ciudadania No.
1708522873, el cual ejercerd la representacion legal, judicial y extrajudicial de la Organizacion, de
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conformidad al articulo 26 del Acuerdo Ministerial MD-DM-2024-0111, de 27 de junio de 2024.

ARTICULO TERCERO.- El Liquidador, deberd observar y cumplir con el Acuerdo Ministerial
MD-DM-2024-0111 de 27 de junio de 2024 y demds disposiciones inherentes a su cargo como
liquidador y representante legal del Club Deportivo Especializado Formativo "CUMBAYA
SPIRIT".

ARTICULO CUARTO.- Disponer que mediante la Direccién de Asuntos Deportivos, se notifique
con la presente Resolucion a:

a. Club Deportivo Especializado Formativo "CUMBAYA SPIRIT" de la manera establecida en el
art. 17 del Acuerdo Ministerial MD-DM-2024-0111, de 27 de junio de 2024.

b. LIQUIDADOR DESIGNADO.
c. CONCENTRACION DEPORTIVA DE PICHINCHA.

ARTICULO QUINTO.- DISPONER al Liquidador del Club Deportivo Especializado Formativo
"CUMBAYA SPIRIT", informe a los miembros del Organismo Deportivo con la presente
Resolucién, proceda con el tramite correspondiente ante el Servicio de Rentas Internas a fin de
cancelar el Registro Unico de Contribuyentes RUC; y, demds trdmites necesarios ante entidades

publicas y privadas de control y supervision, en aplicacion de lo determinado en el articulo 17 del
Acuerdo Ministerial MD-DM-2024-0111 de 27 de junio de 2024.

ARTICULO SEXTO. - El Liquidador designado deberd dar cumplimiento con lo dispuesto en el
articulo 26 del del Acuerdo Ministerial MD-DM-2024-0111 de 27 de junio de 2024, observando las
disposiciones establecidas en el Codigo Civil y el estatuto del organismo deportivo.

ARTICULO OCTAVO.- Agregar a la denominacién del Club Deportivo Especializado Formativo
"CUMBAYA SPIRIT" las palabras “EN LIQUIDACION”, en todos los actos y contratos en que
intervenga la Organizacién Deportiva indicada.

ARTICULO NOVENO. - En caso de silencio de las disposiciones estatutarias, se aplicard lo
previsto en la Ley Orgéanica del Deporte, La Educacién Fisica y Recreacidn, el Reglamento General
Sustitutivo, las disposiciones pertinentes del Codigo Civil y las reglas generales del derecho. Las
disposiciones del estatuto que contengan contradiccion a normas legales y reglamentarias se
tendrdn por no escritas, siendo por tanto inaplicables.

ARTICULO DECIMO. - En la ejecucién del presente estatuto aprobado, la Organizacién
Deportiva observard la Ley Orgédnica de Proteccion de Datos Personales, su normativa conexa y
pardmetros emitidos por la Superintendencia de Proteccion de Datos Personales. En tal virtud,
respecto de los datos personales que trate, entre otros, los de socios, directivos, deportistas,
dirigentes, empleados y terceros, incluidos los que consten en actas y demds soportes, en calidad de
responsable del tratamiento, los utilizard Unicamente para finalidades legitimas, especificas y
compatibles con su objeto, con la base de legitimacidn que corresponda; garantizard el ejercicio de
derechos de los titulares; establecerd plazos de conservacion; y aplicard medidas razonables de
confidencialidad y seguridad, conforme a la normativa vigente.
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ARTICULO DECIMO PRIMERO.- La presente Resolucién serd documento habilitante
suficiente para proceder a realizar las gestiones y modificaciones necesarias ante entidades como
SERCOP, SRI, IESS y demads entidades publicas y privadas de control y supervision.

ARTICULO DECIMO SEGUNDO.- Disponer al/la titular de la Coordinacién General de
Secretaria y Atencién al Ciudadano, se encargue del tramite de publicacién del presente
instrumento legal en el Registro Oficial.

ARTICULO DECIMO TERCERO. - Disponer al/la titular de la Direccién de Comunicacién
Social, publique la presente Resolucién en la pidgina web de la institucion y difunda su contenido a
través de las plataformas pertinentes.

ARTICULO DECIMO CUARTO. - Esta Resoluci6n entraré en vigencia desde su suscripcion, sin
perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Documento firmado electronicamente

Sr. Roberto Xavier Ibafiez Romero
VICEMINISTRO DE DEPORTE

Referencias:
- MINEDEC-DGD-2026-07555-EXT

Anexos:
- cumbayd_spirit_-_disolucién_-_suscrita.pdf

Copia:
Sefior Abogado
Jose Eduardo Monge Simbaiia
Subsecretario de Servicios del Sistema Deportivo

Luis Emilio Soto Jaramillo
Director de Asuntos Deportivos

Sefior Ingeniero
Jose Miguel Franco Galarza
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P Firmado electrénicamente por:
"I ROBERTO XAVIER
IBANEZ ROMERO
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Resolucion Nro. MINEDEC-VD-2026-0120-R

Quito, D.M., 24 de abril de 2026

MINISTERIO DE EDUCACION, DEPORTE Y CULTURA

Roberto Xavier Ibafiez Romero
VICEMINISTRO DEL DEPORTE

CONSIDERANDO

Que, el articulo 83 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone: “Son deberes y
responsabilidades de las ecuatorianas y los ecuatorianos, sin perjuicio de otros previstos en la
Constitucion y la ley: 1. Acatar y cumplir la Constitucion, la ley y las decisiones legitimas de autoridad
competente (...)";

Que, el articulo 154 de la Norma Suprema, determina: “A las ministras y ministros de Estado, ademds de
las atribuciones establecidas en la ley, les corresponde: 1. Ejercer la rectoria de las politicas piiblicas
del drea a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que requiera su gestion (...)”;

Que, el articulo 226 de la Carta Constitucional, sefiala: “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, el articulo 65 del Cédigo Organico Administrativo, dispone: “La competencia es la medida en la
que la Constitucion y la ley habilitan a un érgano para obrar 'y cumplir sus fines, en razon de la materia,
el territorio, el tiempo y el grado.”;

Que, el articulo 98 del Cédigo Organico Administrativo, establece: “Acto administrativo es la
declaracion unilateral de voluntad, efectuada en ejercicio de la funcion administrativa que produce
efectos juridicos individuales o generales, siempre que se agote con su cumplimiento y de forma directa.
Se expedird por cualquier medio documental, fisico o digital y quedard constancia en el expediente
administrativo”;

Que, el articulo /33 del Cédigo Organico Administrativo establece: “Aclaraciones, rectificaciones y
subsanaciones. Los organos administrativos no pueden variar las decisiones adoptadas en un acto
administrativo después de expedido, pero si aclarar algiin concepto dudoso u oscuro y rectificar o
subsanar los errores de copia, de referencia, de cdlculos numéricos y, en general, los puramente
materiales o de hecho que aparezcan de manifiesto en el acto administrativo.”;

Que, el articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva, sefiala:
“Los Ministros de Estado son competentes para el despacho de todos los asuntos inherentes a sus
ministerios sin necesidad de autorizacion alguna del Presidente de la Repiiblica, salvo los casos
expresamente sefialados en leyes especiales (...)”;

Que, el articulo 68 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva,
dispone: “Los actos administrativos se presumen legitimos y deben cumplirse desde que se dicten y de

ser el caso, se notifiquen, salvo los casos de suspension previstos en este estatuto.”;

Que, el articulo 96 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva, indica:
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“Bajo ningtin concepto los administrados podrdn ser perjudicados por los errores u omisiones cometidos
por los organismos y entidades sometidos a este estatuto en los respectivos procedimientos
administrativos, especialmente cuando dichos errores u omisiones se refieran a trdmites, autorizaciones
o informes que dichas entidades u organismos conocian, o debian conocer, que debian ser solicitados o
llevados a cabo. Se exceptiia cuando dichos errores u omisiones hayan sido provocados por el particular
interesado.”;

Que, el articulo 98 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva,
dispone: “Los errores de hecho o matemdticos manifiestos pueden ser rectificados por la misma
autoridad de la que emand el acto en cualquier momento.”

Que, el numeral 2 del articulo 170 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién
Ejecutiva, establece: “La Administracion Publica Central podrd, asimismo, rectificar en cualquier
momento, de oficio o a instancia de los interesados, los errores materiales, de hecho o aritméticos
existentes en sus actos’’;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 60 de 24 de julio de 2025, el sefior Daniel Noboa Azin, en su
calidad de Presidente Constitucional de la Republico, Decret6: "Articulo 1.- Disponer a la Secretaria
General de Administracion Publica y Gabinete de la Presidencia de la Repiiblica que inicie la fase de
decision estratégica para las siguientes reformas institucionales a la Funcion Ejecutiva: //Fusiones// (...)
3. El Ministerio sectorial se fusiona al Ministerio de Educacion. (...)";

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 100 de 15 de agosto de 2025, el sefior Daniel Noboa Azin, en su
calidad de Presidente Constitucional de la Republico, Decretd: “Articulo 1.- Fusionese por absorcion al
Ministerio de Educacion, las siguientes instituciones:

(...) ¢) Ministerio sectorial, mismas que integrardn en la estructura orgdnica del Ministerio de
Educacion, cada una como un Viceministerio, para el ejercicio de las competencias, atribuciones y
funciones, que le sean asignadas conforme se determina en la fase de implementacion de la reforma
institucional”.

“Articulo 2.- Una vez concluido el proceso de fusion por absorcion, modifiquese la denominacion del
Ministerio de Educacion a “Ministerio de Educacion, Deporte y Cultura”, el cual asumird todas las
competencias, atribuciones, funciones, representaciones y delegaciones, constantes en leyes, decretos,
reglamentos y demds normativa vigente, que le correspondian al Ministerio de Cultura y Patrimonio, a
la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion y al Ministerio sectorial”.

Disposicion General Séptima.- Una vez culminado el proceso de fusionar por absorcion el Ministerio de
Educacion, Deporte y Cultura ejercerd las rectorias, competencias, atribuciones y funciones que le haya
atribuido al (...) Ministerio sectorial, la Constitucion, la leyes y, en general, el ordenamiento juridico, a
través de los respectivos viceministerios contemplados en el articulo 1 del presente Decreto Ejecutivo,
los cuales tendrdn plena desconcentracion de procesos sustantivos para cumplir con sus actividades”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 224 de 18 de noviembre de 2025, el sefior Daniel Noboa Azin, en
su calidad de Presidente Constitucional de la Republica del Ecuador, Decreté: “Articulo 2.- Designar a
la sefiora Gilda Natalia Alcivar Garcia como Ministra de Educacion, Deporte y Cultura.;

Que, posteriormente, el Ministerio de Educacién, Deporte y Cultura, mediante Resoluciéon Ministerial
Nro. MINEDEC-MINEDEC-2025-00020-R, de 15 de septiembre de 2025, ratificé y amplié dicha
suspension en todos los procesos administrativos derivados de los ministerios fusionados, disposicion
actualmente vigente;
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Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MINEDEC-MINEDEC-2025-00047-A de 25 de septiembre de
2025, la Ministra de Educacién, Deporte y Cultura, emitié la delegacion a los distintos titulares de los
Viceministerio, constando en el articulo 3, lo siguiente: “Articulo 3.- Delegar a él/la Viceministro/a de
Deporte el ejercicio de las facultades, competencias, y atribuciones, previstas en la Constitucion de la
Repiiblica del Ecuador, la Ley del Deporte, Educacion Fisica y Recreacion, su reglamento de aplicacion
y demds normativa aplicable, en el dmbito de deporte, educacion fisica y recreacion; con excepcion de la
rectoria y aquellas que correspondan de manera exclusiva a la mdxima autoridad del Ministerio de
Educacion, Deporte y Cultura, de conformidad con el ordenamiento juridico vigente.”;

Que, mediante Acuerdo Nro. MINEDEC-MINEDEC-2025-00056-A de 21 de octubre de 2025, la
Ministra de Educacién, Deporte y Cultura resolvid en su articulo 3, lo siguiente: “Delegar a él/la
Viceministro/a de Deporte las siguientes atribuciones establecidas en la Constitucion de la Repiiblica del
Ecuador, la Ley del Deporte, Educacion Fisica y Recreacion, su reglamento de aplicacion y demds
normativa aplicable, en el dmbito de deporte, educacion fisica y recreacion: (...) 21. Intervenir de
manera transitoria en las organizaciones que reciban recursos publicos, en los casos que determine la
Ley del Deporte, Educacion Fisica y Recreacion, respetando las normas internacionales;(...)”;

Que, mediante Acuerdo Nro. MINEDEC-MINEDEC- 2026-00013-A de 18 de febrero del 2026, la
Ministra de Educacién, Deporte y Cultura resolvid reformar el Acuerdo Ministerial Nro.
MINEDEC-MINEDEC-2025-00047-A de 25 de septiembre de 2025, manifestando: "Articulo I.-
Sustitiiyase el articulo 3 por el siguiente texto “Articulo 3.- Delegar a el/la Viceministro/a de Deporte el
ejercicio de las facultades, competencias y atribuciones, previstas en la Constitucion de la Repiiblica del
Ecuador, la Ley Orgdnica del Deporte, la Educacion Fisica y la Recreacion, publicada en el Sexto
Suplemento del Registro Oficial Nro. 233 del 11 de febrero del 2026, y demds normativa aplicable en el
dmbito de deporte, la educacion fisica y la recreacion; con excepcion de la rectoria y aquellas que
correspondan de manera exclusiva a la mdxima autoridad del Ministerio de Educacion, Deporte y
Cultura, de conformidad con el ordenamiento juridico vigente. Le corresponde a el/la Viceministro/a de
Deporte y a los titulares de sus unidades técnicas el gestionar, establecer y proponer los insumos
técnicos necesarios para la expedicion de la normativa

necesaria para el cumplimiento de las nuevas competencias y atribuciones previstas en la Ley Orgdnica
del Deporte, la Educacion Fisica y la Recreacion y demds normativa aplicable que permitan viabilizar y
cumplir el contenido de las disposiciones generales y transitorias de la referida ley, dentro de lostiempos
establecidos para el efecto.”

Que, dentro de la disposicién general segunda del instrumento legal invocado, se establece: "El/la
delegado/a en todo acto o resolucion que ejecute o adopte, en el marco de la presente delegacion, hardn
constar expresamente esta circunstancia, siendo considerados como emitidos por la mdxima autoridad
institucional. Sin perjuicio de ello y en caso de verificarse que, en el ejercicio de su delegacion,
inobservaron la ley, los reglamentos o se apartaren de las instrucciones recibidas, serdn personal y
directamente responsables civil, administrativa y penalmente por sus decisiones, acciones y/u
omisiones." ;

Que, mediante Accion de Personal No. 2987 de 24 de noviembre de 2025, la Ministra de Educacion,
Deporte y Cultura, nombré al seiior Roberto Xavier Ibdiiez Romero como Viceministro del Deporte;

Que, la Ley Orgdnica de Proteccion de Datos Personales establece el marco juridico aplicable al
tratamiento de datos personales, comprendiendo la observancia de principios, el respeto de los derechos
de los titulares y la adopcion de medidas de seguridad adecuadas, de conformidad con la normativa
vigente;
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Que, mediante Resolucion Nro. SPDP-SPD-2025-0006-R de 30 de abril de 2025, la Superintendencia de
Proteccion de Datos Personales expidio el Reglamento que establece la obligacion de incorporar
clausulas de proteccion de datos personales en los contratos celebrados dentro del territorio de la
Repiiblica del Ecuador, de cumplimiento obligatorio, y precisé contenidos minimos para los contratos
que conlleven el tratamiento de datos personales;

- Con Acuerdo Ministerial Nro. 102 de 18 de septiembre de 2011, el extinto Ministerio del Deporte,
ACUERDA: “Art. 1.- Aprobar el estatuto de la federacion Deportiva Provincial de Ligas Deportivas
Barriales y Parroquiales de Pichincha, FEDEBYP”.

- Mediante oficio Nro. MD-DAD-2025-1413-O de 27 de mayo del 2025, el ex Ministerio del Deporte
registré el Directorio de la Federacion Provincial De Ligas Deportivas Barriales Y Parroquiales De
Pichincha FEDEBYP, para el periodo estatutario d¢ CUATRO ANOS, comprendido entre el 15 de mayo
de 2025 al 15 de mayo de 2029.

-Mediante oficio Nro. MINEDEC-DAD-2026-0638-O de 30 de marzo de 2026, el Viceministerio del
Deporte, registré la Actualizacién De Registro De Directorio De La Federacion De Ligas Barriales Y
Parroquiales De Pichincha FEDEBYP, periodo estatutario restante d¢ CUATRO ANOS, comprendido
hasta el 15 de mayo de 2029.

- Mediante oficio Nro. 040-FEDEBYP-2026 de fecha 10 de abril de 2026, ingresado a este Portafolio de
Estado con tramite Nro. MINEDEC-DGD-2026-08826-EXT el 10 de abril de 2026, mediante el cual el
sefior Luis Galo Yanez, en calidad de Presidente de la Federacién Provincial de Ligas Deportivas
Barriales y Parroquiales de Pichincha “FEDEBYP”, solicita la rectificacién del Acuerdo Ministerial Nro.
102 de 18 de septiembre de 2011, en virtud de que, contiene un error tipografico en la denominacién de
organismo deportivo.

- Mediante memorando Nro. MINEDEC-DAD-2026-0641-M de 21 de abril del 2026, la Direccion de
Asuntos Deportivos concluyd y recomendd; “CONCLUSIONES: De los antecedentes de hecho y de
derecho se puede evidenciar que en efecto existe un error involuntario en lo referente a la denominacion
del organismo deportivo del Acuerdo Ministerial que aprueba el estatuto de la referida Organizacion
Deportiva; por tal razon, considerando que bajo ningin concepto los administrados podrdn ser
perjudicados por los errores u omisiones cometidos por los organismos y entidades de la Funcion
Ejecutiva, en la expedicion de los procedimientos administrativos, al existir en la Constitucion de la
Repuiblica del Ecuador, el Codigo Orgdnico Administrativo, el Estatuto del Régimen Juridico y
Administrativo de la Funcion Ejecutiva, y demds normativa aplicable; la facultad de rectificar errores en
los actos administrativos expedidos por la autoridad competente, sugiero se rectifique mediante Acuerdo
Ministerial el error constante en la DENOMINACION DEL ORGANISMO DEPORTIVO del Acuerdo
Ministerial Nro. 102 de 18 de septiembre de 2011.”

Que, en virtud de la fusién, corresponde al Ministerio de Educacién, Deporte y Cultura continuar con
trdmites ingresados al extinto Ministerio sectorial; En el ejercicio de las facultades establecidas en la
Constitucion de la Republica del Ecuador, Codigo Organico Administrativo, Ley del Deporte Educacion
Fisica y Recreacion, su Reglamento Sustitutivo al Reglamento General de la Ley del Deporte Educacion
Fisica y Recreacion, Estatuto de Régimen Juridico Administrativo de la Funcioén Ejecutiva; Acuerdo
Nro.MINEDEC-2025-00047-A de 25 de septiembre de 2025 y su reforma mediante Acuerdo Nro.
MINEDEC-MINEDEC- 2026-00013-A de 18 de febrero del 2026; y,
MINEDEC-MINEDEC-2025-00056-A de 21 de octubre de 2025:
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RESUELVE:

Articulo 1.- Rectificar y sustituir sistemdticamente la denominacién del organismo deportivo del
Acuerdo Ministerial Nro. 102 de 18 de septiembre de 2011, que consta como; "Federacion Deportiva
Provincial de Ligas Deportivas Barriales y Parroquiales de Pichincha “FEDEBYP” por lo siguiente:
Federacion Provincial de Ligas Deportivas Barriales y Parroquiales de Pichincha “FEDEBYP”.

Articulo 2.- Las estipulaciones contenidas en el Acuerdo Ministerial Nro. 102 de 18 de septiembre de
2011, que no fueron modificadas por efecto del presente Acuerdo Ministerial, subsistirdn en sus mismos
términos, para los efectos legales correspondientes.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.- Dispongase a la Direccién de Comunicacién Social, se publique el presente Acuerdo
Ministerial en la p4dgina web de este Portafolio de Estado.

Segunda.- Dispongase a la Coordinacién General de Secretaria y Atencién al Ciudadano de este
Portafolio de Estado, gestione su publicacion en el Registro Oficial.

Tercera.- Este Acuerdo Ministerial entrard en vigencia desde su suscripcion, sin perjuicio de su
publicacién en el Registro Oficial.

Documento firmado electronicamente

Sr. Roberto Xavier Ibafiez Romero
VICEMINISTRO DE DEPORTE

Referencias:
- MINEDEC-DGD-2026-08826-EXT

Anexos:
- image35620563844001775855306.pdf

Copia:
Luis Emilio Soto Jaramillo
Director de Asuntos Deportivos

Paola Estefania Barrionuevo Lara
Abogado de Asuntos Deportivos 2

Sefior Abogado
Jose Eduardo Monge Simbafia
Subsecretario de Servicios del Sistema Deportivo
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Resolucion Nro. MPCEI-SC-2026-0073-R

Guayaquil, 05 de mayo de 2026

MINISTERIO DE PRODUCCION COMERCIO EXTERIOR E INVERSIONES

LA SUBSECRETARIA DE CALIDAD
CONSIDERANDO

Que la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 52 establece que “las
personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de 6ptima calidad y a elegirlos
con libertad, asi como a una informacién precisa y no engafiosa sobre su contenido y
caracteristicas’’;

Que la Designacion de Organismos de Evaluacién de la Conformidad es atribucion del
Ministerio de Industrias y Productividad, de acuerdo con la Ley 76 del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, reformada por el Cdédigo Orgdnico de la Produccion,
Comercio e Inversiones, COPCI, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No.
351 de 29 de diciembre de 2010;

Que el articulo 12 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, sustituido por el
Cdédigo Orgéanico de la Produccién, Comercio e Inversiones, COPCI, dispone que para la
ejecucion de las politicas que dictamine el Comité Interministerial de la Calidad, el
Ministerio de Industrias y Productividad tendrd entre otras, la siguiente atribucién: “e)
Designar temporalmente laboratorios, organismos evaluadores de la conformidad u otros
6rganos necesarios para temas especificos, siempre y cuando éstos no existan en el pafs.
Los organismos designados no podran dar servicios como entes acreditados en temas
diferentes a la designacion”;

Que el articulo 25 del Reglamento a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad,
vigente mediante Decreto 756, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 450
de 17 de mayo de 2011, establece que el Ministro de Industrias y Productividad con base
al informe presentado por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano —OAE- resolvera
conceder o negar la Designacion; y, dispone que transcurridos los dos afios, el OEC podra
solicitar la Renovacion de Designaciéon por una vez, siempre y cuando se evidencie el
mantenimiento de las condiciones iniciales de Designacion mediante un informe anual de
evaluacion de seguimiento realizado por el OAE, y se hubiere iniciado un proceso de
acreditacion ante el OAE para el alcance en cuestion;

Que en el articulo 27 del Reglamento a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad se
establecen las obligaciones que los Organismos Evaluadores de la Conformidad

designados deben cumplir;

Que mediante Acuerdo Nro. MPCEIP-MPCEIP-2024-0041-A de fecha 27 de marzo 2024
en su articulo 1 menciona que (...), “en el articulo 4 del Acuerdo ministerial Nro. 17 074
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de 19 de mayo de2017, del Instructivo para establecer el Proceso para la Designacion en
Materia de Evaluacion de la Conformidad, agréguese lo siguiente:”, (...).

Que con Decreto Ejecutivo Nro.- 99, de 14 de agosto de 2025, el seiior Presidente
dispone en su articulo 1.-“Fusiones por absorcion el Ministerio de Turismo al Ministerio
de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, para el ejercicio de las
competencias, atribuciones y funciones, que le sean asignados, debiendo garantizarse
para ello la desconcentracion de los procesos sustantivos, conforme determine en la fase
de implementacion de la reforma institucional.”;

Que en la normativa Ibidem en su articulo 3, se indica que, concluido el proceso de
fusion por absorcion, se modifica la denominacion del Ministerio a Ministerio de
Produccion, Comercio Exterior e

Inversiones.

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de noviembre de 2011, publicado
en el Registro Oficial No. 599 del 19 de diciembre de 2011, la Ministra de Industrias y
Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la facultad de conceder o negar la
Designacion al organismo de evaluacion de la conformidad solicitante.

VISTOS

1. Mediante correo electronico de fecha 5 de marzo de 2026, se reciben los documentos
para el inicio de designacion de la compaiiia “ILPM ENGINEERING CIA LTDA,” en la
cual consta una solicitud con fecha 4 de marzo 2026, en la que Ivan Estupiiidn, en calidad
de Gerente General y en representacion de la compaiifa “ILPM ENGINEERING CIA
LTDA”, remitié a la Subsecretaria de Calidad del MPCEI, el documento denominado
“Solicitud de Designacién/Renovacion de Designacién como organismo evaluador de la
conformidad”, en el que solicita se sirva a proceder a la evaluacion de este organismo de
Evaluacion de la Conformidad a fin de obtener la Designacion.

2. Mediante Oficio Nro. MPCEI-DDIC-2026-0004-O, de fecha 5 de marzo de 2026, la
Mgs. Veronica Garrido, informé a la Mgs. Miriam Romo Orbe, Coordinadora General
Técnica del SAE, que la compafifa “ILPM ENGINEERING CIA LTDA” a través del
Gerente General de la compaiiia ILPM ENGINEERING CIA LTDA, requiere obtener la
Designacion, acorde al alcance descrito en la solicitud de designacién adjunta, por lo que
se solicita verificar la existencia de OEC Acreditados o en proceso de Acreditacion en el
pais para el alcance requerido, adicional se remite el enlace con los documentos
remitidos.

3. Mediante Oficio Nro. SAE-CGT-2026-0003-OF, de fecha 6 de enero de 2026, la Mgs.
Miriam Janneth Romo Orbe, Coordinadora General Técnica del SAE, informé a la Mgs.

26



Registro Oficial - Segundo Suplemento N° 286 Lunes 18 de mayo de 2026

Veronica Garrido, directora de Desarrollo de Infraestructura de la Calidad del MPCEI, lo
siguiente: (...), “Al respecto, el SAE informa que, tras la verificacion en nuestra
plataforma ACREDITA, no existen Organismos de Evaluacion de la Conformidad (OEC)
acreditados ni en proceso de acreditacion para el alcance solicitado, Ensayos fisicos en
materiales de seiializacion vial y seguridad industrial”.

4. Mediante memorando Nro. SAE-DAL-2026-0069-OF de 27 de abril de 2026, la
Direccion de Acreditacion en Laboratorios, indico a la Coordinadora General Técnica
del SAE, la Direccion de Acreditacion en Laboratorios, confirma que el Laboratorio de
la compaiiia ILPM ENGINEERING CIA. LTDA., ha remitido el cuestionario de
autoevaluacion con el puntaje de 97 %, conforme lo establece el POO8 R04 Procedimiento
de Evaluacion para la Designacion de Organismos de Evaluacion de la Conformidad
(...). Por lo antes indicado, se recomienda, la Emision del Informe Técnico para Otorgar
la Designacion del Laboratorio de la compaiiia ILPM ENGINEERING CIA. LTDA., tal
como consta en el Anexo 1. Adicional se informa que el Ing. Ivan Estupiiidn con CI:
171172112-4 es responsable Técnico (...).

5. Mediante memorando Nro. SAE-CGT-2026-0017-M, de 29 de abril de 2026, la
Coordinacion General Técnica del SAE, informa a la Direccion Ejecutiva del SAE: “(...)
en calidad de Coordinadora General Técnica, acogiendo la recomendacion que consta
en el Informe técnico emitido a través del Memorando SAE-DAL-2026-0069-M, de fecha
27 de abril de 2026, me permito RECOMENDAR a Usted, se emita el informe
correspondiente a fin de que la autoridad competente decida sobre el proceso de
Designacion Inicial del Laboratorio de Ensayos de la compariia ILPM ENGINEERING
CIA. LTDA., una vez que ha cumplido con los requisitos para el alcance definido en el
Anexo 1, para lo indicado en adjunto digital se anexa el expediente con la documentacion
respectiva’.

5.1 Mediante memorando de 4 de mayo de 2026, la Direccion de Asesoria Juridica,
informa a la Direccion Ejecutiva del SAE: “(...) Por lo expuesto, de conformidad a la
evaluacion efectuada, constante en el informe para la Designacion, asi como en los
memorandos Nro. SAE-DAL-2026-0069-M, de fecha 27 de abril de 2026 y Nro.
SAE-CGT-2026-0017-M, de 29 de abril de 2026; una vez que se verifico el cumplimiento
de la normativa legal vigente y acogiendo el criterio de la Coordinacion General Técnica
del SAE, es factible recomendar a la Direccion Ejecutiva la suscripcion del informe
técnico, elevando a conocimiento del Ministerio de Produccion Comercio Exterior e
Inversiones—MPCEI, la oportunidad y cumplimiento para la designacion del Laboratorio
de la compaiiia ILPM ENGINEERING CIA. LTDA.””.

6. En el informe presentado mediante Oficio Nro. SAE-SAE-2026-0154-OF de fecha 05
de mayo de 2026, el Dr. Carlos Martin Echeverria Cueva director ejecutivo, del Servicio
de Acreditacion Ecuatoriano, recomienda al ministro de Produccion, Comercio Exterior e
Inversiones, ‘“I.- Otorgar la designacion al Laboratorio de la compaiiia ILPM
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ENGINEERING CIA. LTDA, en el alcance solicitado tal como consta en el Anexo 1.
RESUELVE

ARTICULO 1.- I.- Otorgar la designacion al Laboratorio de la compaiiia ILPM
ENGINEERING CIA. LTDA., en el alcance solicitado tal como consta a continuacion:

ALCANCE DE DESIGNACION

LABORATORIO DE ENSAYOS

ILPM ENGINEERING CIA. LTDA.

ENSAYOS PARA LOS QUE SE OTORGA LA DESIGNACION

CATEGORIA 0: ansayos en las instalaciones de un laboratorio permanente.
CAMPO DE Ensayos fisicos en materiales de seiializacion vial y seguridad industrial
ENSAYO yos fisicos e eri efalizacion vial y seguri industrial.
PRODUCTO
O ,
METODO DE

MATERIAL . RANGOSPROCEDIMIENTO
A ENSAYO (2) TECNICA (3) @) INTERNO (5) :EI)EFERENCIA
ENSAYAR
1)
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ASTM D4956
“Especificacién
para ldminas
retrorreflectantes
para el control del
trafico.” Numeral
6y7.

ASTM E1709
“Método de
prueba estdndar
para la medicién

de sefiales
retroreflectivas
mediante un
retrorreflectometro)

Placas viales I,)Ol’tétil con un

sefializacion dngulo d?/
vial) y Ropa o 1,1 - ILPM-PT-28 observacion de 0,2
RetroreflectividadRetroreflectometrial 056,4  “Ensayo de grados.” Numeral

o alta cd/(Ix-m?) retroreflectividad” 9y 10

visibilidad y 10.

EPP).
ASTM E2540
“Método de

prueba para la
medicion de
sefiales
retroreflectivas
mediante un
retrorreflectometro)
portatil con un
angulo de
observacion de 0,5
grados.” Numeral
9y 10.

ISO 20471 “Ropa
de alta visibilidad”

ARTICULO 2.- La DESIGNACION otorgada al laboratorio de la compaiia ILPM
ENGINEERING CIA. LTDA, mediante la presente resolucion tendrd una vigencia de dos
afios a partir de la fecha de suscripcidon, conforme lo establece la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad; pudiendo el laboratorio de la compaiiia ILPM ENGINEERING
CIA. LTDA solicitar la renovacién de la designacién por una vez, siempre y cuando
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evidencie el mantenimiento de las condiciones iniciales de designaciéon mediante un
informe anual de evaluacion de seguimiento realizado por el SAE, y si hubiere iniciado
un proceso de acreditacion ante el SAE para el alcance en cuestion.

ARTICULO 3.- El laboratorio de la ILPM ENGINEERING CIA. LTDA, podré brindar su
servicio acorde a la designacion recibida y al alcance descrito en el Articulo 1 solamente
en territorio ecuatoriano.

ARTICULO 4.- Disponer al SAE que, transcurrido un afio de haber otorgado la presente
designacion, realice la evaluacién de seguimiento a fin de verificar si este organismo
evaluador de la conformidad mantiene las condiciones bajo las cuales le fue otorgada esta
Designacion, cuyo informe serd remitido a la Subsecretaria de Calidad.

ARTICULO 5. El laboratorio de la compafiia ILPM ENGINEERING CIA. LTDA, de
acuerdo con el articulo 27 del Reglamento General de la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, deberd cumplir con las siguientes obligaciones:

1. Mantener en todo momento las condiciones con base a las cuales se concedid la
designacion;

2. Facilitar informacion actualizada, en relacion con el alcance técnico designado;

3. No utilizar la designacion de manera que pueda perjudicar la reputacion del
organismo designante o del SAE.

4. Informar inmediatamente al MPCEI, sobre cualquier modificacion relativa al
cumplimiento de las condiciones que permitieron la designacion;

5. Ser responsables de los resultados de los ensayos y de los certificados de evaluacion
de la conformidad emitidos respectivamente y, para el caso de los Organismos de
Certificacion de Productos y de Inspeccion, ser responsable de los resultados de los
ensayos de los productos que hayan sido certificados;

6. Cobrar las tarifas previamente notificadas al MPCEI para la actividad de evaluacién
de la conformidad designada, en el caso de OECs que hayan recibido o cuenten con
recursos provenientes del Estado, estos deben solicitar previamente la respectiva
aprobacién del MPCEL

7. Otras que se sefialen en la Ley, el presente reglamento, o las resoluciones dictadas
por el MPCEI o el Comité Interministerial de la Calidad.”

ARTICULO 6.- El Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones procedera
a excluir al laboratorio de la compariiia ILPM ENGINEERING CIA. LTDA, del Registro
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de Organismos DESIGNADOS si incurriere en el incumplimiento de cualquiera de las
obligaciones propias de la Designacion otorgada mediante esta Resolucion.

ARTICULO 7.- Si un Organismo de Evaluacién de la Conformidad (OEC) obtiene la
acreditacion con el mismo alcance al que se refiere esta resolucion de designacion, el
laboratorio de la compaiiia ILPM ENGINEERING CIA. LTDA debera cumplir con lo
establecido en el Acuerdo Nro. MPCEIP-MPCEIP-2024-0041-A, emitido el 27 de marzo
de 2024.

ARTICULO 8.- Esta Resolucién entrard en vigencia a partir de la presente fecha, sin
perjuicio de la publicacidn en el Registro oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE. - Dado en la ciudad de San Francisco de Quito,
Distrito Metropolitano.

Documento firmado electronicamente

Sr. Eduardo Xavier Calder6n Morales
SUBSECRETARIO DE CALIDAD

Copia:
Sefior Ingeniero
Luis Alberto Jaramillo Granja
Ministro de Produccion, Comercio Exterior e Inversiones

Sefiora Magister
Veronica Beatriz Garrido Andrade
Directora de Desarrollo de Infraestructura de la Calidad

Sefiorita Magister
Maria Belén Cérdova Gonzalez
Directora de Secretaria General

Sefiora Magister

Elizabeth del Rocio Guerra Fajardo

Coordinadora General Técnica

SERVICIO ECUATORIANO DE NORMALIZACION

Sefiora Magister

Miriam Janneth Romo Orbe

Coordinadora General Técnica

SERVICIO DE ACREDITACION ECUATORIANO

Sefior Magister

Favio Roberto Delgado Arcentales
Director de Acreditacion en Laboratorios
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SERVICIO DE ACREDITACION ECUATORIANO

rmado electrénicamente por:
'EDUARDO XAVIER
ﬂ:iCALDERON MORALES
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Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION ARCSA-DE-2026-003-DASP

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

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador, en el articulo 2, dispone: “(...) El castellano
es el idioma oficial del Ecuador; el castellano, el kichwa y el shuar son idiomas oficiales
de relacion intercultural. Los demas idiomas ancestrales son de uso oficial para los
pueblos indigenas en las zonas donde habitan y en los términos que fija la ley. (...)";

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 32, dispone: “La Salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros
derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, (...) y otros que sustentan el
buen vivir”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 82, dispone: “El derecho a la
sequridad juridica se fundamenta en el respeto a la Constitucion y en la existencia de
normas juridicas previas, claras, publicas y aplicadas por las autoridades competentes”,

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en el articulo 361, dispone: "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, requlara y controlara
todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las
entidades del sector";

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 424, dispone: "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 el articulo 425, dispone: "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, mediante el Suplemento del Registro Oficial No. 853, de fecha 2 de enero de 1996 se
publicé el Protocolo de Adhesidn de la Republica del Ecuador al Acuerdo por el cual se
establece la Organizacion Mundial del Comercio (OMC);

Que, el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio (AOTC) de la Organizacién Mundial
del Comercio (OMC), establece en su articulo 2 las disposiciones sobre la elaboracion,
adopcion y aplicacién de Reglamentos Técnicos por instituciones del gobierno central
y su notificacién a los demas Miembros;
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Que,

Que,

Que

Que,

Que,

el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio (AOTC) de la Organizacion Mundial
del Comercio (OMC), establece en su Anexo 3 el Cédigo de Buena Conducta para la
elaboracion, adopcion y aplicacion de normas;

la Decision 827 de la Comunidad Andina de Naciones (CAN), a través de la cual se
emiten los Lineamientos para la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos
técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad en los Paises Miembros de
la Comunidad Andina y a nivel comunitario, en el numeral 12 del articulo 10, dispone:
“Entrada en vigencia: El plazo entre la publicacion del reglamento técnico y su entrada
en vigencia no sera inferior a seis (6) meses, salvo cuando no sea factible cumplir los
objetivos legitimos perseguidos. Esta disposicion se debe indicar en el instrumento legal
con el que se apruebe el reglamento técnico, de acuerdo con la normativa interna de
cada Pais Miembro”,

el Cddigo Organico Administrativo, en el articulo 181, dispone: “(...) El 6rgano
competente, cuando la ley lo permita, de oficio o a peticion de la persona interesada,
podra ordenar medidas provisionales de proteccion, antes de la iniciacion del
procedimiento administrativo, siempre y cuando concurran las siguientes condiciones:

1. Que se trate de una medida urgente.
2. Que sea necesaria y proporcionada.
3. Que la motivacién no se fundamente en meras afirmaciones.

Las medidas provisionales seran confirmadas, modificadas o levantadas en la decision
de iniciacion del procedimiento, término que no podra ser mayor a diez dias desde su
adopcion. (...)"

el Codigo Organico de Planificacion y Finanzas Publicas, establece en la Disposicion
General Cuarta lo siguiente: "(...) Las entidades y organismos del sector publico, que
forman parte del Presupuesto General del Estado, podran establecer tasas por la
prestacion de servicios cuantificables e inmediatos, tales como pontazgo, peaje, control,
inspecciones, autorizaciones, permisos, licencias u otros, a fin de recuperar, entre otros,
los costos en los que incurrieren por el servicio prestado, con base en la reglamentacion
de este Codigo. (...)"

la Ley Organica de Salud, en el numeral 18 del articulo 6, dispone: "Es responsabilidad
del Ministerio de Salud Publica: (...) Regular y realizar el control sanitario de la
produccion, importacion, distribucion, almacenamiento, transporte, comercializacion,
dispensacion y expendio de alimentos procesados, medicamentos y otros productos para
uso y consumo humano; asi como los sistemas y procedimientos que garanticen su
inocuidad, seguridad y calidad (...) y otras dependencias del Ministerio de Salud Publica

(O

Que, la Ley Organica de Salud, en el articulo 129, dispone: "El cumplimiento de las normas de

Que,

vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las instituciones, organismos y
establecimientos publicos y privados que realicen actividades de produccion, importacion,
exportacion, almacenamiento, transporte, distribucion, comercializacion y expendio de
productos de uso y consumo humano. (...)";

la Ley Organica de Salud, en el articulo 132, dispone: "Las actividades de vigilancia y
control sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y sequridad de los productos
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

procesados de uso y consumo humano, asi como la verificacion del cumplimiento de los
requisitos técnicos y sanitarios en los establecimientos dedicados a la produccion,
almacenamiento, distribucion, comercializacion, importacion y exportacion de los
productos sefialados";

la Ley Organica de Salud, en el articulo 137, dispone: "(...) Estan sujetos a la obtencién
de registro sanitario los (...) productos dentales, dispositivos médicos y reactivos
bioquimicos de diagnostico, fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su
importacion, comercializacion, dispensacion y expendio. Las donaciones de productos
sefialados en los incisos anteriores, se someteran a los requisitos establecidos en el
reglamento que para el efecto dicte la autoridad competente”;

la Ley Organica de Salud, en el articulo 138, dispone: "La Autoridad Sanitaria Nacional, a
tfravés de su entidad competente otorgara, suspendera, cancelara o reinscribira, la
notificacion sanitaria o el registro sanitario correspondiente, previo el cumplimiento de los
tramites requisitos y plazos sefialados en esta Ley y sus reglamentos, de acuerdo a las
directrices y normas emitidas por la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional,
la cual fijaréa el pago de un importe para la inscripcion y reinscripcion de dicha notificacion
o registro sanitario (...)";

la Ley Organica de Salud, en el articulo 139, dispone: "Las notificaciones y registros
sanitarios tendran una vigencia minima de cinco afios, contados a partir de la fecha de
Su concesioén, de acuerdo a lo previsto en la norma que dicte la autoridad sanitaria
nacional. Todo cambio de la condicién del producto que fue aprobado en la notificacion o
registro sanitario debe ser reportado obligatoriamente a la entidad competente de la
autoridad sanitaria nacional”;

la Ley Organica de Salud, en el articulo 140, dispone: "Queda prohibida la importacion,
comercializacion y expendio de productos procesados para el uso y consumo humano
que no cumplan con la obtencién previa de la notificacion o registro sanitario, segun
corresponda, salvo las excepciones previstas en esta Ley";

la Ley Organica de Salud, en su articulo 141, dispone: "La notificacion o registro sanitario
correspondientes y el certificado de buenas practicas o el rigurosamente superior, seran
suspendidos o cancelados por la autoridad sanitaria nacional a través de la entidad
competente, en cualquier tiempo si se comprobase que el producto o su fabricante no
cumplen con los requisitos y condiciones establecidos en esta Ley y sus reglamentos, o
cuando el producto pudiere provocar perjuicio a la salud, y se aplicaran las demas
sanciones sefialadas en esta Ley. Cuando se trate de certificados de buenas practicas o
rigurosamente superiores, ademas, se dispondra la inmovilizacion de los bienes y
productos.

En todos los casos, el titular de la notificacion, registro sanitario, certificado de buenas
practicas o las personas naturales o juridicas responsables, debera resarcir plenamente
cualquier dafio que se produjere a terceros, sin perjuicio de otras acciones legales a las
que hubiere lugar";

la Ley Organica de Salud, en el articulo 142, dispone: "La entidad competente de la
autoridad sanitaria nacional realizara periodicamente inspecciones a los establecimientos
y controles posregistro de todos los productos sujetos a notificacion o registro sanitario, a
fin de verificar que se mantengan las condiciones que permitieron su otorgamiento,
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

mediante toma de muestras para analisis de control de calidad e inocuidad, sea en los
lugares de fabricacion, almacenamiento, transporte, distribucion o expendio.

Si se detectare que algun establecimiento usa un numero de notificacion o registro no
asignado para el producto, o distinto al que corresponda, la entidad competente de la
autoridad sanitaria nacional suspendera la comercializacion de los productos, sin perjuicio
de las sanciones de ley",

la Ley Organica de Salud, en su articulo 144, dispone: “La autoridad sanitaria nacional, a
fravés de la entidad competente podra autorizar la importacion de medicamentos,
productos biologicos, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de diagnostico que
no hayan obtenido el correspondiente registro sanitario, en casos de emergencia
sanitaria, para personas que requieren tratamientos especializados no disponibles en el
pais, para personas que sufran enfermedades catastroficas, raras o huérfanas, para fines
de investigacion clinica humana, para el abastecimiento del sector publico a través de
organismos internacionales, tratandose de donaciones aceptadas por la autoridad
sanitaria nacional, o para otros casos definidos por la autoridad sanitaria nacional, y en
otros casos previstos en esta Ley, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos
para el efecto. Los medicamentos, productos biologicos, dispositivos médicos, reactivos
bioquimicos y de diagndstico cuya importacion se permita, seran los especificos para
cada situacion’;

la Ley Organica de Salud, en el articulo 179, dispone: "Las casas de representacion y
distribuidoras de productos dentales, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de
diagnaostico, para su funcionamiento deberan obtener el permiso de la autoridad sanitaria
nacional";

la Ley Organica de Salud, en el articulo 258, dispone: “Para el cumplimiento de las
disposiciones establecidas en la presente Ley, las autoridades de salud tendran libre
acceso a los lugares en los cuales deban cumplir sus funciones de inspeccion y control,
pudiendo al efecto requerir la intervencion de la fuerza publica, en caso de ser necesario”;

la Ley del ejercicio profesional de los doctores y profesionales en quimica y farmacia,
bioquimica y farmacia, quimico en alimentos, bioquimico clinico y quimico del Ecuador,
en el articulo 1, dispone: "(...) Los titulos obtenidos en el extranjero, seran revalidados
legalmente en el Ecuador conforme lo sefialado en la Ley Orgéanica de Educacion
Superior y su reglamento";

la Ley de comercio electrénico, firmas electronicas y mensajes de datos, en el articulo 15,
dispone: “Requisitos de la firma electrénica.- Para su validez, la firma electrénica
reunira los siguientes requisitos, sin perjuicio de los que puedan establecerse por acuerdo
entre as partes: a) Ser individual y estar vinculada exclusivamente a su titular; b) Que
permita verificar inequivocamente la autoria e identidad del signatario, mediante
dispositivos técnicos de comprobacion establecidos por esta Ley y sus reglamentos; c)
Que su método de creacion y verificacion sea confiable, seguro e inalterable para el
propdsito para el cual el mensaje fue generado o comunicado. d) Que al momento de
creacion de la firma electronica, los datos con los que se creare se hallen bajo control
exclusivo del signatario; y, e) Que la firma sea controlada por la persona a quien
pertenece”;
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

la Ley del Sistema Ecuatoriano de Calidad, en el articulo 26, dispone: “Los organismos
de evaluacién de la conformidad de observancia obligatoria que operen en el pais,
deberan estar acreditados ante el Organismo de Acreditacion Ecuatoriano - OAE o ser
designados por el Ministerio de Industrias y Productividad, segtin corresponda, y en
concordancia con los lineamientos internacionales sobre acreditacion. (...)";

el Reglamento a la Ley Organica de Salud, en el articulo 7, dispone: “El tiempo maximo
para la expedicion del Registro Sanitario sera en el término de quince dias, una vez que
se ha cumplido con todos los requisitos establecidos por la ley, este reglamento y las
normas que dicte la autoridad sanitaria nacional’;

el Reglamento a la Ley Organica de Salud, en el articulo innumerado, citado posterior al
articulo 7, dispone: “(...) Durante la vigencia del Registro Sanitario, el titular esta en la
obligacion de actualizar la informacién cuando se produzcan cambios en la informacion
inicialmente presentada, para lo cual el Instituto Nacional de Higiene establecera un
formulario unico de actualizacion de la informacion del Registro Sanitario. En caso de que
el Instituto Nacional de Higiene identifique previo control post registro, cambios
modificaciones que no hubieren sido oportunamente notificadas por el titular del Registro,
podra iniciar el procedimiento administrativo correspondiente para la suspension o
cancelacion del registro respectivo, con la observancia de las normas del debido
proceso’;

el Reglamento a la Ley Organica de Salud, en el articulo innumerado, citado posterior al
articulo 8, dispone: “El Registro Sanitario concedido podra ser reinscrito previa solicitud
suscrita por el titular del mismo, que debera ser presentada con al menos noventa (90)
dias de anticipacion a la fecha de su vencimiento.

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

mediante Decreto Ejecutivo No. 307, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No.
589 de 28 de junio de 2024, y su reforma, se declara a la mejora regulatoria como Politica
Nacional, con el fin de asegurar una adecuada gestion regulatoria gubernamental,
mejorar la calidad de vida de la poblacién, fomentar la competitividad y el
emprendimiento, propender a la eficiencia en la economia y garantizar la transparencia y
seguridad juridica en el pais, y en el articulo 4, dispone: “Todas las entidades de la
Funcion Ejecutiva, deberan participar en el proceso de mejora requlatoria y estan
obligadas a implementar procesos y herramientas de mejora regulatoria de conformidad
a las directrices que emitira el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y
Pesca. En el gjercicio de sus funciones deberan ejercer las siguientes atribuciones: (...)
b) Elaborar y presentar los analisis de impacto regulatorio, cuando sea requerido por el
ente encargado de la mejora regulatoria; (...) d) Aplicar analisis de impacto regulatorio ex
post, para la evaluacion de regulaciones vigentes, cuando asi lo defina la entidad
responsable de la politica de mejora regulatoria (...)";

mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No.
788 de 13 de septiembre de 2012, y sus reformas, se escinde el Instituto Nacional de
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Que,

Que,

Que,

Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo lzquieta Pérez” y se crea el Instituto Nacional
de Salud Publica e Investigaciones INSPI y la Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez; estableciendo la
competencia, atribuciones y responsabilidades de la ARCSA;

mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544, de fecha 14 de enero de 2015, publicado en el
Registro Oficial Nro. 428, de fecha 30 de enero de 2015, se reformé el Decreto Ejecutivo
Nro. 1290 de creacion de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria, publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 788, de fecha 13 de
septiembre de 2012; en el cual se establece en el articulo 10 como una de las atribuciones
y responsabilidades de la ARCSA, expedir la normativa técnica, estandares y protocolos
para el control y vigilancia sanitaria de los productos y establecimientos descritos en el
articulo 9 del referido Decreto;

mediante Acuerdo Ministerial No. 112, publicado en el Registro Oficial No. 298, de fecha
19 de marzo de 2008, y sus reformas, se expide el: “Reglamento para el cobro de
importes por los procedimientos previstos en el Art. 138 de la Ley Organica de Salud que
se gjecutaren en el Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical “Leopoldo Izquieta
Pérez”;

mediante Resolucién No. ARCSA-DE-026-2016-YMIH, publicada en Registro Oficial
Suplemento No. 921, de fecha 12 de enero de 2017, y sus reformas, se expide la:
“Normativa técnica sanitaria sustitutiva para el registro sanitario y control de dispositivos
medicos de uso humano, y de los establecimientos en donde se fabrican, importan,
dispensan, expenden y comercializan”,;

Que, mediante Resolucién No. ARCSA-DE-002-2020-LDCL, publicada en Edicién Especial del

Que,

Que,

Que,

Que,

Registro Oficial No. 455, de fecha 19 de marzo 2020, y sus reformas, se expide: la
“Normativa técnica sanitaria de buenas practicas de almacenamiento, distribucién y/o
transporte para establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos
meédicos de uso humano’,

mediante Resolucién No. ARCSA-DE-016-2020-LDCL, publicada en Edicion Especial del
Registro Oficial No. 770, de fecha 13 de julio de 2020, y sus reformas, se expide la:
"Normativa Técnica Sustitutiva para autorizar la importacion por excepcion e importacion
por donacion de medicamentos, productos biolégicos, dispositivos médicos y reactivos
bioquimicos y de diagnéstico”;

mediante Resoluciéon No. ARCSA-DE-2023-005-AKRG, publicada en Registro Oficial
Suplemento No. 272, de fecha 20 de marzo de 2023, y su reforma, se expiden las
“Directrices para realizar notificaciones al Registro Sanitario de dispositivos médicos de
uso humano”;

mediante Resolucion No. ARCSA-DE-2023-016-AKRG publicada en Registro Oficial
Suplemento No. 334, de fecha 19 de junio de 2023, se expide la: “Normativa técnica
sustitutiva para el control y funcionamiento del Sistema Nacional de Tecnovigilancia
(SNTV)”;

mediante Resolucién No. ARCSA-DE-2024-048-DASP, publicada en Registro Oficial 7,

de fecha 22 de enero de 2025, se expide la “Normativa técnica sanitaria sustitutiva para
la vigilancia y control de la publicidad y promocién de medicamentos en general,
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

productos naturales procesados de uso medicinal, productos o medicamentos
homeopaticos y dispositivos médicos”;

mediante Informe Técnico No. ARCSA-INF-DTRSNSOYA-DM-2025-541 de fecha 09 de
mayo de 2025 e Informe Técnico No. ARCSA-INF-DTRSNSOYA-DM-2025-588 de fecha
25 de agosto de 2025, suscritos por la Bgf. Veronica Patricia Cazar Ruiz, Mgs., en calidad
de Coordinadora General Técnica de Certificaciones, justifica la reforma sustitutiva de la
“Normativa Técnica Sanitaria para el registro sanitario y control de dispositivos médicos
de uso humano, y de los establecimientos en donde se fabrican, importan, dispensan,
expenden y comercializan.”;

mediante Informe Técnico de Analisis de Impacto Regulatorio Nro. ARCSA-INF-DTNS-
2025-030, de fecha 22 de octubre de 2025, suscrito por la QF. Diana Maritza Sanchez
Loaiza, en calidad de Directora Técnica de Elaboracion, Evaluaciéon y Mejora Continua
de Normativa, Protocolos y Procedimientos (subrogante), se identifica como mejor opcién
para hacer frente al riesgo en la salud publica por la comercializacion de dispositivos
médicos que no cumplan con calidad, seguridad y eficacia, la emisién de una nueva
regulacion, “Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para la obtencion del registro
sanitario, control y vigilancia de dispositivos médicos de uso humano”, la cual derogara
la: “Resolucion No. ARCSA-DE-026-2016-YMIH, Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva
para el registro sanitario y control de dispositivos médicos de uso humano, y de los
establecimientos en donde se fabrican, importan, dispensan, expenden y comercializan”;

mediante Informe Juridico Nro. ARCSA-INF-DAJ-2025-077, de fecha 24 de octubre de
2025, suscrito por el Abg. Michael Vera Mufioz. Mgs, en calidad de Director de Asesoria
Juridica analiza la pertinencia legal para la emision de la normativa, en el cual concluye:
“(...) el proyecto de “Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para la obtencion del registro
sanitario, control y vigilancia de dispositivos médicos de uso humano” se enmarca dentro
de las competencias legales y reglamentarias de la ARCSA, cumple con los principios de
jerarquia y legalidad del ordenamiento juridico ecuatoriano, y desarrolla de manera
razonable las disposiciones de la Ley Organica de Salud y su Reglamento en lo relativo
al registro sanitario de dispositivos médicos. En consecuencia, existe viabilidad juridica
para su emision’;

mediante Oficio Nro. MPCEI-DGEC-2025-0181-0O, de fecha 13 de noviembre de 2025
suscrito por el Ing. Mario Paul Cabezas Luna, Mgs., en calidad de Director de Gestion
Estratégica de la Calidad (Encargado) del Ministerio de Produccién, Comercio Exterior e
Inversiones, emite el informe de aprobacion metodologica al Analisis de Impacto
Regulatorio No. ARCSA.2025.03 relacionado al riesgo en la salud publica por la
comercializacién de dispositivos médicos que no cumplan con calidad, seguridad y
eficacia;

mediante Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-DAJ-2026-0137-M, de fecha 04 de febrero
de 2026 suscrito por el Abg. Michael Vera Mufioz. Mgs, en calidad de Director de Asesoria
Juridica, expresa: “(...) En relacién a la disposicion derogatoria, no se advierte omision
que pudiera afectar la pertinencia legal del proyecto normativo, toda vez que de acuerdo
al Art. 37 del Codigo Civil, la derogacioén de una ley o norma puede ser total o parcial”;
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Que, por medio de la Accién de personal Nro. 00107-ARCSA-DTH-2024, que rige desde el 04
de marzo del 2024, se expidié 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 afno, la Direccién Ejecutiva de la ARCSA;

RESUELVE:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA PARA LA OBTENCION
DEL REGISTRO SANITARIO, CONTROL Y VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE
USO HUMANO.

CAPITULO | ,
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- Objeto. - Establecer los requisitos legales y técnicos que garanticen la calidad,
seguridad y eficacia, bajo los cuales se otorgara el certificado de registro sanitario (por
inscripcién, modificacion y reinscripcion) a los dispositivos médicos de uso humano; asi como,
los criterios para el control y vigilancia de dichos productos.

Art. 2.- Ambito de aplicacién. - La presente normativa técnica sanitaria es de aplicacion y
cumplimiento obligatorio para todas las personas naturales o juridicas, nacionales o
extranjeras, de derecho publico o privado, que soliciten la inscripcidn, reinscripcion o
modificacion del registro sanitario de dispositivos médicos de uso humano en el pais.

CAPITULONl
DE LAS DEFINICIONES Y ACRONIMOS

Art. 3.- Para la aplicacion de la presente normativa técnica sanitaria se establecen las
siguientes definiciones:

Accesorio. - Articulo destinado especialmente por el fabricante para ser utilizado en forma
conjunta con un dispositivo médico, para que este ultimo pueda emplearse de conformidad
con la finalidad prevista para el producto.

Acondicionamiento de dispositivos médicos. - Son todas las operaciones de etiquetado,
empagque y rotulado para que un producto terminado cumpla con la normativa vigente y pueda
ser distribuido y comercializado.

El proceso de acondicionamiento de dispositivos médicos importados debe realizarse
unicamente en el envase secundario, y cuando el dispositivo médico no cuente con envase
secundario en su envase primario, actividad que puede llevarse a cabo en un establecimiento
certificado en Buenas Practicas de Manufactura de dispositivos médicos o en un
establecimiento que cuente con certificado ISO 13485 registrado en la ARCSA.
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Cuando se requiera realizar unicamente actividades de marcaje, el establecimiento debe
estar certificado en Buenas Practicas de Almacenamiento Distribucion y/o Transporte por la
ARCSA con area de marcaje aprobada.

Esta actividad no debe afectar la estabilidad del producto, integridad o sellado del envase
primario.

Advertencia. - Informacién o aviso de seguridad generalmente incluido en los textos de las
etiquetas, empaques, insertos 0 manuales de uso, sobre algun riesgo particular asociado con
la utilizacién de los dispositivos médicos.

Agencias de alta vigilancia. - Son autoridades reguladoras que han sido calificadas por la
OPS / OMS como Autoridades de Referencia Regional; asi como aquellas agencias
consideradas como Autoridades Reguladoras Estrictas por la OMS.

Agotamiento de existencias.- Es el procedimiento mediante el cual el Titular del Registro
Sanitario, previa autorizacion de la ARCSA, realizara el agotamiento del inventario de
etiquetas, insertos o manual de uso y/o del producto terminado de dispositivos médicos
disponibles en bodegas nacionales y/o extranjeras, y de productos acondicionados con estas
etiquetas y/o insertos o0 manual de uso en el territorio nacional y/o internacional, ocasionado
por la modificacion de la informacion técnica o legal del producto; siempre y cuando ésta no
afecte la calidad, seguridad y eficacia del mismo.

Apostilla. - Procedimiento legal que se aplica para certificar la personalidad juridica de los
firmantes garantizando la autenticidad de un documento, el documento apostillado surtira
efecto en los paises miembros del Convenio de la Haya sobre la Apostilla.

Autoridad Competente. - Entidad publica u organismo oficialmente designado por la
legislacion de un Estado, con facultades legales para regular, autorizar, supervisar, vigilar o
hacer cumplir disposiciones normativas dentro de un ambito especifico de competencia.

Autoridad Sanitaria Nacional. - Es el Ministerio de Salud Publica.

Autorizacion o poder del titular del producto. - Documento apostillado o consularizado, en
el cual el titular del producto autoriza al solicitante a obtener el registro sanitario en el Ecuador
y se expresa de forma clara las facultades que le otorga.

Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte (BPA/BPD/BPT).-
Constituyen un conjunto de normas minimas obligatorias que deben cumplir los
establecimientos farmacéuticos, cuya actividad es el almacenamiento, distribucion y
transporte, de los productos a los que hace referencia esta normativa; respecto a las
instalaciones, equipamientos, procedimientos operativos, organizacion, personal y otros,
destinados a garantizar el mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los
productos durante su almacenamiento, distribucion y transporte.

Biocompatibilidad. - Capacidad del dispositivo médico de uso humano implantable de ser
bien tolerado o aceptado por el cuerpo humano o tejido biolégico una vez implantado.

Biofuncionalidad. - Capacidad del dispositivo médico de uso humano implantable para
cumplir con las funciones o uso previsto para el cual fue disefiado.
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Calibradores y Materiales de Control. - Material de referencia cuyo valor se utiliza como
variable independiente en una funciéon de calibracion, concebido por su fabricante para
establecer relaciones de mediciéon o verificar las caracteristicas de funcionamiento de un
producto con respecto al uso para el cual esta destinado.

Cancelacion del registro sanitario. - Procedimiento mediante el cual queda sin efecto
juridico un acto administrativo expedido por la ARCSA, cuando se evidencia que el dispositivo
médico de uso humano no cumple con la normativa sanitaria vigente.

Cancelacion voluntaria del registro sanitario. - Procedimiento mediante el cual el titular
del registro sanitario del dispositivo médico de uso humano, solicita formalmente a la ARCSA
dejar sin efecto juridico el registro sanitario e iniciando con el retiro del mercado del dispositivo
medico.

Casas de representacion de dispositivos médicos para uso humano. - Son los
establecimientos autorizados para realizar promocién médica, importacion y venta a terceros
de los dispositivos médicos elaborados por sus representados. Deben cumplir con buenas
practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte determinadas por la Autoridad
Sanitaria Nacional. Para su funcionamiento, requieren de la responsabilidad técnica de un
profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico.

Certificado de esterilidad. - Documento emitido por el laboratorio de control de calidad que
indica el nombre del producto, la fecha de caducidad del producto, numero de lote, método
de esterilidad con los resultados y los valores obtenidos segun normativa aplicable.

Certificado de garantia de calidad o Certificado de conformidad. - Documento emitido
por el fabricante después de haber realizado las pruebas al producto terminado en base a
normativas aplicables, asegurando que el producto cumple con los requisitos minimos de
seguridad para ser comercializado.

Certificado IEC. - Certificado de conformidad con las normas y otras aplicables sobre
seguridad eléctrica que recibe el dispositivo médico y sus modelos. Este grupo incluye todo
el conjunto de normas de la serie 60601 sobre requisitos de seguridad para sistemas
eléctricos; requerimientos y pruebas de compatibilidad electromagnética (EMC);
programacion de sistemas eléctricos médicos, relacionada con el uso de programas de
computo en los equipos y orientada a gestionar el riesgo por el uso de algoritmos de
programacion; y todos los estandares colaterales para lineas especificas de equipos.

Certificacion 1ISO 13485.- Estandar internacional que establece los requisitos especificos
para las organizaciones que proveen o fabrican dispositivos médicos de uso humano.

Certificado de Libre Venta (CLV). - Documento oficial expedido por la entidad o Autoridad
competente o su equivalente del estado o pais donde se fabrica o exporta el dispositivo
médico de uso humano, que certifica que el producto cumple con los requerimientos para el
uso y consumo humano, se comercializa y se puede exportar legalmente desde dicho pais.
Para efectos de esta norma se incluye en esta definicion a los Certificados de Exportacion.

Comercializadora de dispositivos médicos y/o reactivos bioquimicos de diagnéstico in

vitro para uso humano. - Son establecimientos autorizados para realizar la comercializacién
al por menor de dispositivos médicos y/o reactivos bioquimicos de diagnéstico in vitro de uso
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humano. Para su funcionamiento, requieren de la responsabilidad técnica de un profesional
quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico.

Componente. - Elemento indicado por el fabricante para ser utilizado durante la fabricacion
o en forma conjunta con uno o mas dispositivos médicos, para el correcto funcionamiento del
mismo.

Consularizado. - Procedimiento legal que se aplica para certificar la personalidad juridica de
los firmantes garantizando la autenticidad de un documento ante el Consulado o Embajada
de Ecuador en el pais emisor del documento, se utiliza cuando el pais no forma parte del
Acuerdo de la Convencién de la Haya o no reconoce la Apostilla como procedimiento.

Declaracion juramentada. - Acto mediante el cual el representante legal de una empresa o
sociedad, publica o privada, de manera libre y voluntaria, manifiesta de forma escrita, bajo
juramento, sobre actos o hechos de los cuales tiene certeza y/o conocimiento ante la
autoridad competente, pudiendo ser un notario publico o un funcionario autorizado.

Denominaciéon Comun/Universal/Genérica. - Es la denominacion o nombre técnico de
identificacién de los dispositivos médicos de uso humano para fines de trazabilidad.

Desempeiio. - Capacidad de un dispositivo médico de lograr su finalidad prevista, segun lo
declarado por el fabricante. El desempefo puede incluir tanto aspectos clinicos como
técnicos.

Dispositivos médicos de uso humano. - Son los articulos, instrumentos, aparatos,
artefactos o invenciones mecanicas, incluyendo sus componentes, partes 0 accesorios,
fabricado, vendido o recomendado para uso en diagnostico, tratamiento curativo o paliativo,
prevencién de una enfermedad, trastorno o estado fisico anormal o sus sintomas, para
reemplazar o modificar la anatomia o un proceso fisiolégico o controlarla. Incluyen las
amalgamas, barnices, sellantes y mas productos dentales similares.

Se considerara también "Dispositivo médico" a cualquier instrumento, aparato, implemento,
maquina, aplicacion, implante, reactivo para uso in vitro, software, material u otro articulo
similar o relacionado, destinado por el fabricante a ser utilizado solo 0 en combinacion, para
seres humanos, para uno o mas de los propdsitos meédicos especifico de:

- Diagndstico, prevencién, monitorizacién, tratamiento o alivio de la enfermedad

- Diagndstico, monitorizacion, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion

- Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de un proceso fisiolégico
- Soporte 0 mantenimiento de la vida,

- Control de la concepcion,

- Desinfeccion de dispositivos médicos

- Suministro de informacién por medio de un examen in vitro de muestras procedentes del
cuerpo humano y no ejerce la accion primaria prevista por medios farmacolégicos,
inmunoldgicos ni metabalicos, en o sobre el cuerpo humano, pero que puede ser asistido en
su funcién por tales medios.
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Dispositivo médico de un solo uso. - Dispositivo médico que, de acuerdo con lo previsto
por el fabricante, se usa en un solo paciente para un solo procedimiento y después se
desecha.

Dispositivo médico de uso humano activo (DMA). - Es el dispositivo médico de uso
humano que actua mediante la conversion de la energia producida por una fuente de energia
eléctrica, u otra fuente de poder distinta de la generada directamente por el cuerpo humano
o por la gravedad. Se clasifican en: dispositivo médico de uso humano activo terapéutico y
dispositivo médico de uso humano activo para diagndstico.

Dispositivo médico de uso humano activo terapéutico. - Es el dispositivo médico de uso
humano activo utilizado s6lo o en combinacién con otros dispositivos médicos, destinado a
mantener, modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras bioldgicas en el contexto del
tratamiento o alivio de una enfermedad, lesién o deficiencia.

Dispositivo médico de uso humano activo para diagnéstico. - Es el dispositivo médico de
uso humano activo utilizado solo o en combinacion con otros dispositivos médicos, cuyo
objetivo es suministrar informacion para la deteccion, diagnostico, seguimiento o tratamiento
de una condicién fisiologica, estado de salud, enfermedad o malformaciones congénitas.

Dispositivo médico de uso humano invasivo (DMI). - Aquel dispositivo médico de uso
humano que penetra parcial o completamente en el cuerpo humano, ya sea a través de un
orificio corporal o por la superficie corporal, pudiendo ser o no a través de una intervencion
quirurgica.

Dispositivo médico de uso humano implantable. - Cualquier dispositivo médico disefiado
para ser implantado parcial o totalmente en el cuerpo humano o para sustituir una superficie
epitelial o la superficie ocular mediante intervencion quirdrgica y destinado a permanecer alli
después de la intervencion por un periodo no menor de treinta (30) dias.

Dispositivo médico de uso humano no invasivo (DMNI). - Aquel dispositivo médico de uso
humano que no penetra en el cuerpo humano.

Dispositivo médico para diagnéstico In vitro (DMDIV). - Aquel utilizado solo o en
combinacion, destinado por el fabricante al analisis in vitro de muestras derivadas del cuerpo
humano exclusiva o principalmente, con el fin de suministrar informacion con fines de
diagnostico, seguimiento o compatibilidad.

Los DMDIV incluyen reactivos, calibradores, materiales de control, recipientes para muestras,
software e instrumentos o aparatos, accesorios u otros articulos relacionados.

Dispositivo médico de uso humano combinado. - Son los dispositivos médicos de uso
humano que, en combinacion con un farmaco, forman un solo producto destinado a ser
utilizado exclusivamente en esta combinacion. Si la funcion principal de esta combinacion es
ejercer una accion farmacoldgica, se regulara como medicamento.

Dispositivo médico de uso humano destinado a investigaciones. - Son los dispositivos

médicos destinados a ser utilizado por un facultativo especialista, en investigaciones
efectuadas en un entorno clinico humano adecuado.
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Dispositivos médicos de uso humano para uso odontoldgico.- Todas las sustancias,
insumos, materiales, accesorios e instrumentos empleados para la atencion de la salud
dental, para uso temporal o permanente con el fin de prevenir, aliviar, restaurar, corregir o
modificar los tejidos alterados o reemplazar piezas perdidas en la cavidad bucal, asi como
los mecanismos para desarrollar las técnicas respectivas en el laboratorio de protesis o
mecanica dental; no incluye los productos para higiene bucal y dental.

Dispositivo médico de uso humano quirurgico reutilizable. - Dispositivo médico destinado
a uso quirurgico mediante corte, taladrar, aserrado, rasgado, raspado, sujecion, retraccion,
recorte u otros procedimientos quirurgicos similares, sin conexion a ningun dispositivo medico
activo, y que esta destinado por el fabricante para ser reutilizado después de que se han
llevado a cabo procedimientos adecuados para la limpieza o esterilizacién debidamente
sustentando.

Dispositivo médico de uso humano sobre medida. - Es el dispositivo médico fabricado
especificamente, siguiendo la prescripcion escrita de un profesional de la salud, para ser
utilizado por un paciente determinado.

Dispositivo médico habilitado para aprendizaje automatico (MLMD). - Es un dispositivo
médico que utiliza el aprendizaje automatico, en parte o en su totalidad, para lograr su
proposito médico previsto.

Distribuidoras de dispositivos médicos de uso humano. - Son establecimientos
autorizados para realizar importacion, exportacion y venta de dispositivos médicos de uso
humano. Deben cumplir con buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte
determinadas por la Autoridad Sanitaria Nacional. Para su funcionamiento, requieren de la
responsabilidad técnica de un profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico.

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

Eficacia. - Grado en que un dispositivo médico, intervencion o procedimiento produce el
resultado previsto conforme a su finalidad de uso, bajo condiciones ideales, considerando su
comportamiento clinico y técnico.

Para efectos de la presente normativa, el término eficacia comprende de manera integral los
conceptos de desempeio y rendimiento, por cuanto estos representan manifestaciones del
grado en que el dispositivo alcanza su propésito previsto.

Envase primario. - Es el recipiente o elemento que se encuentra en contacto directo con el
dispositivo médico, o dentro del cual se coloca el mismo. Debe garantizar la debida
conservacion y proteccion del producto.

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

Equipos biomédicos. - Son los dispositivos médicos de uso humano activos, operacionales

y funcionales que reunen sistemas y subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos,
incluidos los programas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinados
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por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevencién, diagnéstico,
tratamiento o rehabilitacion. No constituyen equipos biomédicos, aquellos dispositivos
médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un solo uso.

Estabilidad. - Capacidad de un dispositivo médico y de un dispositivo médico de diagndstico
in vitro de mantener sus caracteristicas de seguridad y rendimiento dentro de los limites
especificados por el fabricante.

Esterilizacion. - Proceso validado que sirve para que un producto esté libre o ausente de
microrganismos viables. Los métodos de esterilizacion incluyen la esterilizacion por calor
seco 0 humedo, del éxido de etileno (u otro agente esterilizador apropiado), por filtracion y el
subsiguiente llenado aséptico de los recipientes finales estériles o, por irradiacion con
radiacion ionizante.

Estudio clinico. - Cualquier investigacion que se realice en seres humanos con intencién de
descubrir o verificar los efectos clinicos o cualquier otro efecto de los dispositivos médicos y/o
identificar cualquier reaccion adversa, con el objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia.

Estudio de rendimiento clinico. - Realizado para establecer o confirmar el rendimiento
clinico de un dispositivo médico de diagndstico in vitro.

Estudio de estabilidad. - Son las pruebas que se efectian a un dispositivo médico por un
tiempo determinado, bajo condiciones de temperatura, humedad o luz en el envase que lo
contiene, para demostrar el periodo de vida util de éstos y determinar su fecha de caducidad.

Etiqueta/Marbete. - Informacién impresa escrita o grafica que se encuentra en el propio
dispositivo médico, o en el empaque de cada unidad, o en el empaque de dispositivos
médicos multiples, que identifica o caracteriza a cualquiera de los dispositivos médicos objeto
de esta normativa técnica sanitaria (no se refiere a los adhesivos sobrepuestos a la etiqueta);
la cual debe contener la informacién relacionada con la identificacion, descripcion técnica,
indicacion y uso propuesto del dispositivo médico de uso humano.

Evaluacién clinica de un software como dispositivo médico. - Conjunto de actividades
continuas realizadas en la evaluacioén y el analisis de la seguridad, la eficacia y el desempefio
clinico de un SaMD segun lo previsto por el fabricante en la definicion de SaMD.

Fabricante o Fabricante principal. - Persona natural o juridica responsable del disefio y/o
fabricacion de un dispositivo médico; dicho dispositivo médico puede estar o no disefiado y/o
fabricado por esa persona o, en su nombre por otra/s personal/s (sitios de fabricacion).

Se excluye de esta definicion al representante autorizado, distribuidor, o importador.

Fecha de expiracion o caducidad. - Tiempo maximo hasta la cual se puede utilizar un
dispositivo médico de uso humano.

Fecha de vigencia. - Fecha de tiempo maxima hasta la cual se puede utilizar un documento
técnico o legal.

Firma electrénica. - Son los datos en forma electronica consignados en un mensaje de datos,
adjuntados o légicamente asociados al mismo, y que puedan ser utilizados para identificar al
titular de la firma en relacién con el mensaje de datos, e indicar que el titular de la firma
aprueba y reconoce la informacién contenida en el mensaje de datos.
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Inscripcion general. - Proceso mediante el cual se inscribe un producto en el registro
sanitario de dispositivos médicos, cumpliendo con todos los requisitos establecidos en la
presente normativa.

Inscripcion por proceso simplificado. - Proceso mediante el cual se inscribe un producto
en el registro sanitario de dispositivos médicos, mediante un proceso simplificado establecido
en la presente normativa, en funcion del reconocimiento del registro sanitario o documento
equivalente proveniente de Agencias de Alta Vigilancia y que, a su vez, son miembros del
comité de Gestion del Foro Internacional de Reguladores de dispositivos médicos — IMDRF.

Inserto o manual de uso. - Es el material informativo ya sea impreso, digitalizado o grafico
que contiene las instrucciones detalladas para el uso adecuado, seguro, asi como para la
conservacion del dispositivo médico.

Instituto de Investigacion de Atencion de Emergencia (ECRI). - Es una organizacion
independiente sin fines de lucro que mejora la seguridad, la calidad y la rentabilidad de la
atencion en todos los entornos de atencion médica en todo el mundo.

Laboratorio fabricante de dispositivos médicos. - Son establecimientos autorizados para
disefar, producir, elaborar, fabricar, ensamblar y acondicionar dispositivos médicos de uso
humano; deben contar con el certificado de cumplimiento de la norma o sistema de gestion
de calidad de los dispositivos médicos de uso humano para su manufactura. Para su
funcionamiento, requieren de la responsabilidad y direccién técnica de un quimico
farmacéutico o bioquimico farmacéutico.

Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos (GMDN). - Consiste en un cédigo unico
para cada producto formado por cinco digitos asociados a un término, una definiciéon y la
categoria de cada dispositivo en concreto. Se caracteriza por estar sustentado basicamente
por los términos de la Nomenclatura UMDNS (desarrollada por ECRI).

Nomenclatura Universal de Equipos Médicos (UMDNS). - Consiste en un cédigo unico
para cada producto formado por cinco digitos, pero los asigna en consecutiva sin que tengan
un significado intrinseco.

Normas de la Comision Electrotécnica Internacional (IEC). - Son documentos técnicos
que ayudan a disefadores y fabricantes, a garantizar la seguridad, fiabilidad y la eficiencia de
los dispositivos. Contienen una descripcion técnica de las caracteristicas que un aparato
deberia contener o cumplir para que sea seguro, no afecte a las personas, el ambiente y
funcione como se espera.

Numero de lote o serie. - Designacion (mediante numeros, letras 0 ambos) del lote o serie
de dispositivos médicos que, en caso de necesidad, permita localizar y revisar todas las
operaciones de fabricacion e inspeccion practicadas durante su produccion y permitiendo su
trazabilidad.

Organismo de evaluacion de la conformidad acreditado. - Ente juridico acreditado o
reconocido por el Servicio de Acreditacién Ecuatoriano (SAE), o designado por el Ministerio
de Produccion, Comercio Exterior e Inversiones (MPCEI), o quienes ejerzan sus
competencias, que ha demostrado su competencia técnica para verificar el cumplimiento
conforme a la norma técnica ISO 13485.
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Parte o repuesto. - Elemento destinado especialmente por el fabricante para sustituir una
parte integrante de un producto defectuoso o desgastado para mantener o restablecer la
funcion del producto sin cambiar su funcionamiento ni sus caracteristicas de seguridad ni su
finalidad prevista.

Producto solo para uso en investigacion (RUO - Research use only). - Producto
destinado exclusivamente a actividades de investigacion cientifica o de desarrollo
tecnologico, sin fines de uso clinico o diagndstico en seres humanos. Estos productos se
encuentran en fase experimental o preclinica y no deben ser utilizados para la toma de
decisiones médicas ni para la obtencion de resultados con valor diagndstico.

El producto RUO puede incluir ensayos, reactivos, instrumentos, software u otros
componentes que estan siendo evaluados en cuanto a su disefio, funcionalidad, desempefio
preliminar, condiciones de almacenamiento, vida util, entre otros aspectos técnicos
necesarios para su desarrollo.

Producto terminado. - Es el dispositivo médico de uso humano que se encuentra en su
empaque definitivo, apto para ser usado vy listo para su distribucion comercial.

Radiacién ionizante. - Es un tipo de energia transferida en forma de particulas u ondas
electromagnéticas de una longitud de onda igual o inferior a 100 nanémetros (frecuencia igual
o superior a 3 x 1015 Hz), capaces de producir iones directa o indirectamente.

Reactivo para diagnéstico in vitro (RDIV). - Componentes, soluciones o preparados
quimicos, bioldgicos o inmunoldgicos destinados por el fabricante para ser utilizados como
(DMDIV).

Registro del certificado 1ISO 13485.- Refiere al documento registrado por la ARCSA del
certificado ISO 13485 emitido por el organismo de evaluacion de la conformidad debidamente
acreditado o reconocido por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE), o designado por
el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior e Inversiones (MPCEI), o quienes ejerzan sus
competencias; este documento emitido por la ARCSA servira unicamente para la obtencion
del registro sanitario.

Registro sanitario. - Es la certificacion otorgada por la Autoridad Sanitaria Nacional, a través
de la ARCSA, para la fabricacion, ensamblaje, importacién, distribucién y comercializacion de
los dispositivos médicos de uso humano.

Reinscripcion del registro sanitario. - Proceso por el cual, se actualiza el certificado de
registro sanitario, una vez concluido su periodo de vigencia, siempre que el dispositivo médico
conserve todas las caracteristicas aprobadas durante la inscripcion.

Representante autorizado. - Es la persona natural o juridica establecida dentro de un pais
o jurisdiccion que haya recibido un mandato por escrito, debidamente legalizado, del titular
del producto para actuar en su nombre para tareas especificas con respecto a las
obligaciones de este ultimo bajo ese pais o legislacion de la jurisdiccion.

Responsable técnico. - Son aquellos profesionales quimicos farmacéuticos o bioquimicos

farmacéuticos con titulo profesional debidamente registrado en la SENESCYT o quien ejerza
sus competencias y ante la autoridad sanitaria nacional, a través de la ACESS o quien ejerza
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sus competencias. para ejercer la responsabilidad técnica de los establecimientos en donde
se fabriquen, importen, distribuyan, almacenen o comercialicen dispositivos médicos y
reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro.

Riesgo sanitario. - Se define como la probabilidad de ocurrencia de un evento exdgeno,
adverso, conocido o potencial, que ponga en peligro la salud o la vida humana, derivado de
la exposicion de la poblacion a factores biolégicos, fisicos o quimicos, por la produccion,
comercializacion, distribucidn, uso, consumo o posesién entre otros, de los productos a los
que se refiere esta normativa técnica sanitaria.

Seguridad. - Es la caracteristica de un dispositivo médico, que permite su uso sin mayores
posibilidades de causar efectos adversos.

Set/Kit. - Es el conjunto formado por varios dispositivos médicos o sus componentes, que
mantienen relacién de interdependencia, destinados a cumplir de forma integrada una funcion
especifica para un determinado procedimiento o tratamiento, y que se comercializan bajo un
solo empaque.

Sitios de fabricacion. - Son los diferentes lugares donde el fabricante realiza actividades de
manufactura, todos estos sitios deben contar con las buenas practicas o certificados 1ISO
respectivos.

Sistema. - Es un conjunto de dispositivos médicos del mismo fabricante que por separado no
tienen funcion alguna, estos productos son exclusivos para el funcionamiento del sistema, los
cuales no pueden ser usados con otras piezas o referencias similares de otro fabricante o
para otro producto.

Sistema de gestion de calidad. - Para efectos de esta normativa técnica, se entiende al
sistema utilizado por una organizacion para asegurar la calidad durante el proceso de
manufactura (disefio, desarrollo, produccion) de los dispositivos médicos de uso humano, asi
como de la prestacion de servicios relacionados. Estos procedimientos se refieren a la
estructura organizacional, responsabilidades, procesos y recursos para implementar los
requisitos de calidad asociados con el producto.

Software como dispositivo médico (SAMD - Software as a Medical Devices). - Software
destinado a ser utilizado para uno o mas fines médicos, que realizan estos fines sin ser parte
de un dispositivo médico de hardware.

Soluciones desinfectantes. - Son productos quimicos utilizados para la desinfeccion y
limpieza de los dispositivos médicos, la eliminacion de la contaminacion y reduccion del
numero de microorganismos viables en la medida necesaria para su posterior procesamiento
y uso previsto.

Solicitante del registro sanitario. - Persona natural o juridica que solicita el registro sanitario
del producto, pudiendo ser el fabricante, apoderado o distribuidor autorizado en el Ecuador
para el efecto.

Una vez otorgado el certificado de registro sanitario, el solicitante pasa a ser el Titular del
Registro Sanitario.

49



Lunes 18 de mayo de 2026 Segundo Suplemento N° 286 - Registro Oficial

Subsanar. - Corregir un error en la informacion, documentacion, proceso, o tomar acciones
correctivas para cumplir con un requisito de la normativa vigente aplicable.

Suspension del registro sanitario. - Procedimiento administrativo por el cual, la ARCSA
deja sin efecto juridico al registro sanitario otorgado al dispositivo médico de uso humano,
hasta que el titular del registro sanitario resuelva el determinado proceso sanitario especial
que origind la suspension.

Tecnovigilancia. - Es el conjunto de actividades de vigilancia del mercado que tienen por
objeto la identificacion, recoleccion, evaluacion, gestiéon y divulgacion de eventos adversos
consecuencia del uso de dispositivos médicos de uso humano; asi como, la identificaciéon de
los factores de riesgo asociados a éstos, para prevenir su aparicién y minimizar sus riesgos.

Término. - Corresponde a los dias habiles o laborables.

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

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

Trazabilidad. - Es la posibilidad de encontrar y seguir el rastro de un dispositivo médico de
uso humano, a través de todas las etapas de produccion, transformacion y distribuciéon.

Uso. - Es la utilizacién a la que se destina el dispositivo médico de uso humano, conforme
las indicaciones proporcionadas por el fabricante. El uso puede ser: a corto plazo, largo plazo
o transitorio.

Uso a corto plazo. - Destinado normalmente a utilizarse de forma continua entre un periodo
sesenta (60) minutos hasta treinta (30) dias.

Uso a largo plazo. - Destinado normalmente a utilizarse de forma continua durante un
periodo de mas de treinta (30) dias.

Uso transitorio. - Destinado normalmente a utilizarse de forma continua durante menos de
sesenta (60) minutos.

Vida util. - Para aquellos dispositivos médicos que por sus caracteristicas y finalidad de uso
requieran de ostentar una fecha de caducidad, se considera vida util al tiempo de uso para el
cual un dispositivo médico de uso humano esta disefiado para funcionar, desde que se
fabrica, durante su uso, hasta su fecha de vencimiento o destruccion determinados por el
fabricante.

Art. 4.- Para la aplicacion de la presente normativa técnica sanitaria se establecen los
siguientes acronimos:

ACESS. - Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada.
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ARCSA. - Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez.

BPM. - Buenas Practicas de Manufactura.

CAl. - Comité de Asesores Internos.

CEE. - Comité de Expertos Externos.

CLV.- Certificado de Libre Venta.

DMA. - Dispositivo Médico Activo.

DMDIV. - Dispositivo Médico de Diagndstico in vitro.
DMIL. - Dispositivo Médico Invasivo.

DMNI. - Dispositivo Médico No Invasivo.

ECRI. - Instituto de Investigacién de Atencidon de Emergencia (por sus siglas en inglés,
Emergency Care Research Institute).

GHTF. - Grupo de Trabajo de Armonizacion Mundial (por su sigla en inglés, Global
Harmonization Task Force).

GMDN. — Nomenclatura Global de dispositivos médicos (por sus siglas en inglés, Global
Medical Device Nomenclature Agency).

IA. - Inteligencia Artificial.
IEC. - Comision Electrotécnica Internacional.

IMDREF. - Foro Internacional de Reguladores de dispositivos médicos (por sus siglas en inglés,
International Medical Device Regulators Forum).

MLMD. - Dispositivo médico habilitado para aprendizaje automatico (por sus siglas en inglés,
Machine Learning - enabled Medical Device).

MPCEI. - Ministerio de Produccion, Comercio Exterior e Inversiones.

OMS. - Organizacion Mundial de la Salud.

OPS. — Organizacion Panamericana de la Salud.

RDIV. - Reactivo para Diagndstico in vitro.

RUO. - Producto solo para uso en investigacion (por sus siglas en inglés, Research use only).
SAE. - Servicio de Acreditacion Ecuatoriano.

SaMD. - Software como dispositivo medico (por sus siglas en inglés, Software as a Medical
Devices).

51



Lunes 18 de mayo de 2026 Segundo Suplemento N° 286 - Registro Oficial

UMDNS. - Nomenclatura Universal de Equipos Médicos (por sus siglas en inglés, Universal
Medical Device Nomenclature System).

VUE. - Ventanilla Unica Ecuatoriana.

CAPiITULOII
DEL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO

Art. 5.- Para la fabricacion, importacién, dispensacién, comercializacion y expendio de
dispositivos médicos de uso humano, se requiere de forma obligatoria obtener el respectivo
registro sanitario.

El certificado de registro sanitario se emitira a nombre de un titular de registro sanitario, que
sera el responsable de su utilizacion y tendra un formato unico aprobado por la ARCSA.

Art. 6.- La ARCSA, o quien ejerza sus competencias, tiene la atribucion y responsabilidad de
otorgar, suspender, cancelar, modificar o reinscribir los certificados de registro sanitario de
dispositivos médicos de uso humano, previo cumplimiento de los requisitos establecidos en la
presente normativa.

Art. 7.- El solicitante podra obtener el registro sanitario de un dispositivo médico de uso
humano, empleando el proceso de inscripcidn general o de inscripcidn por proceso
simplificado.

Art. 8.- Las inscripciones, reinscripciones y modificaciones del registro sanitario de dispositivos
médicos de uso humano, estan sujetos al pago de los importes establecidos en la normativa
vigente de tasas que la ARCSA disponga para el efecto.

Art. 9.- Para la obtencién del registro sanitario de los dispositivos médicos de uso humano, el
solicitante presentara una solicitud individual a la ARCSA o quien ejerza sus competencias, por
cada dispositivo médico, a través del formulario de la VUE del Portal Web ECUAPASS o la
plataforma informatica que la ARCSA determine.

En el caso que la VUE no permita adjuntar algun documento por la capacidad de
almacenamiento del mismo, la informaciéon debe ser ingresada a través del sistema que la
ARCSA desarrolle para dicho fin.

Art. 10.- Para el proceso de inscripcion o modificacién de dispositivos médicos, el formulario
de solicitud debera contener un numero maximo de cien (100) items o productos, cddigos o
presentaciones comerciales. En caso que el solicitante incluya un numero superior a dicho
limite, la ARCSA no evaluara la solicitud hasta que el solicitante o titular del registro sanitario
realice la correccién en el formulario.

Una vez aprobada la solicitud con los cien (100) items o productos evaluados, el titular del
registro sanitario podra incluir los items o productos adicionales mediante una solicitud de
modificacion al registro sanitario.

En el caso de inscripcion o modificacion de dispositivos médicos de diagndstico in vitro, el

formulario de solicitud debera contener un nimero maximo de cincuenta (50) items o
productos, codigos o presentaciones comerciales. En caso que el solicitante incluya un
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numero superior a dicho limite, la ARCSA no evaluara la solicitud, hasta que el solicitante o
titular del registro sanitario realice la correccion en el formulario. Una vez aprobada la solicitud
con los cincuenta (50) items o productos evaluados, el titular del registro sanitario podra incluir
los items o productos adicionales mediante una solicitud de modificacion al registro sanitario.

Art. 11.- El solicitante o el titular del registro sanitario no podra incluir o cambiar items o
presentaciones comerciales una vez ingresada la solicitud por inscripcion general, proceso
simplificado o por proceso de modificacion.

Art. 12.- Los documentos técnicos del dispositivo médico de uso humano que se adjunten para
la obtencion del registro sanitario, para su modificacién o reinscripcion, se presentaran en
idioma castellano o en inglés. Los documentos técnicos deben estar enlistados en una carta
firmada electronicamente por el responsable técnico en el Ecuador; la firma electronica debe
permitir validar su autenticidad conforme lo dispuesto en el articulo 15 de la Ley de Comercio
Electronico, firmas electrénicas y mensajes de datos, o documento que la reforme o sustituya.

Art. 13.- Los documentos legales emitidos por autoridades extranjeras se presentaran en
idioma castellano o inglés, debiendo estar apostillados o consularizados segun corresponda,
en cumplimiento con lo descrito en la Convencion de la Haya sobre la Apostilla. En caso de no
contar con consulado ecuatoriano en el pais de origen, el documento debe ser autenticado en
el consulado ecuatoriano mas cercano.

En el caso que los documentos legales del producto importado estén en idioma diferente al
castellano o inglés, la traduccién debe ser realizada por un traductor titulado o por centros
autorizados para el efecto y debe mantener consistencia con el documento original.

La ARCSA aceptara documentos legales emitidos por autoridades extranjeras sin la apostilla
o consularizacién, siempre y cuando la informacién contenida en los mismos pueda verificarse
a través del portal web oficial de la autoridad emisora.

Si el documento legal se encuentra firmado de forma manual por la autoridad emisora, el
representante legal del regulado en el pais debe presentar un oficio firmado electronicamente
en el cual indique el enlace del portal web, a través del cual se podra visualizar la informacién
contemplada en el documento. La firma electronica debe permitir validar su autenticidad
conforme lo dispuesto en el articulo 15 de la Ley de Comercio Electronico, firmas electronicas
y mensajes de datos, o documento que la reforme o sustituya.

Si el documento legal se encuentra firmado electronicamente por la autoridad emisora, la firma
debe permitir validar su autenticidad y el regulado debe indicar el enlace del portal web, a través
del cual se podra visualizar la informacién contemplada en el documento.

La informacion que se verifique en linea debe estar vigente, debe poderse traducir al castellano
o inglés y debe estar conforme la informacion contemplada en el documento. En el caso de
que la informacioén de la pagina web oficial de la autoridad emisora no pueda traducirse, no
especifique vigencia o presente inconsistencias, el documento legal debe apostillarse o
consularizarse, segun corresponda.

Art. 14.- Los dispositivos médicos de uso humano podran inscribirse bajo un mismo registro

sanitario, siempre y cuando pertenezcan a un mismo: tipo de dispositivo médico, nivel de
riesgo, titular del producto, fabricante y uso propuesto por el titular del producto.
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Los dispositivos médicos para diagnostico in vitro podran inscribirse bajo un mismo registro
sanitario siempre y cuando pertenezcan a un mismo: nivel de riesgo, metodologia analitica,
grupo a investigar, fabricante, uso propuesto por el titular del producto, y titular del producto.
La ARCSA emitira el respectivo instructivo estableciendo los grupos y la metodologia analitica
para los dispositivos médicos de uso humano para diagnostico in vitro.

Art. 15.- Los sets/kits que en su presentacion comercial consten de dos o mas dispositivos
médicos combinados para un tratamiento o diagnostico especifico, deberan estar
debidamente justificados y se inscribiran bajo el mismo numero de registro sanitario, siempre
y cuando estén acondicionados en un mismo empaque/envase.

Los dispositivos médicos que compongan un sistema podran inscribirse bajo un mismo
numero de registro sanitario siempre y cuando se demuestre que son de uso exclusivo para
el funcionamiento del mismo y que pertenecen a un mismo fabricante.

Art. 16.- La fecha de vencimiento del set/kit, sera la del dispositivo médico de uso humano
con menor periodo de vida util; y la clasificacion de riesgo del set/kit, sera la del dispositivo
meédico de uso humano con mayor nivel de riesgo.

Art. 17.- El registro sanitario sera concedido una vez cumplidos todos los tramites, requisitos
y plazos establecidos en la presente normativa y tendra una vigencia de cinco (5) anos,
contados a partir de su fecha de concesion, pudiendo renovarse por periodos iguales. El
dispositivo médico de uso humano se registrara con un numero unico asignado de forma
automatica, que lo habilita para su comercializacion a nivel nacional.

Art. 18.- De declararse cancelada la solicitud por proceso de inscripcion general, por proceso
simplificado o proceso de modificacion del registro sanitario por no haber subsanado
correctamente las objeciones identificadas o por no subsanarlas dentro del tiempo
establecido, luego de realizarse la evaluacion técnica el importe pagado por concepto de
inscripcién o modificacién del registro sanitario, no sera reembolsado.

Art. 19.- El titular del registro sanitario sera responsable de la veracidad de la informacion
proporcionada a la ARCSA, asi como del cumplimiento de las normas técnicas y sanitarias
para la fabricacion, almacenamiento, distribucion, transporte y expendio de los dispositivos
meédicos bajo su titularidad.

Art. 20.- Para efectos de la presente normativa, los codigos normativos comprenden el
conjunto de guias, normas y regulaciones aplicables en materia de dispositivos médicos,
contenidas en las siguientes fuentes:

Guias o informes técnicos de la OMS;

Documentos emitidos por la GHTF y por el IMDRF;

Instructivos para la clasificacion del nivel de riesgo emitido por la ARCSA; vy,

Otros documentos oficiales emitidos por agencias reguladoras internacionales de
referencia.

oo

Art. 21.- Los dispositivos médicos de uso humano, para efectos del registro sanitario se
clasificaran de acuerdo al nivel de riesgo y tipo de dispositivo médico de uso humano:

A. De acuerdo al nivel de riesgo en:
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1. Nivel de Riesgo | (Riesgo Bajo).
2. Nivel de Riesgo Il (Riesgo Moderado Bajo).
3. Nivel de Riesgo Il (Riesgo Moderado Alto).
4. Nivel de Riesgo IV (Riesgo Alto).

De acuerdo al tipo de dispositivo médico de uso humano en:

1. Dispositivo médico de uso humano activo (DMA).

2. Dispositivo médico de uso humano invasivo (DMI).

3. Dispositivo médico de uso humano no invasivo (DMNI).

4. Dispositivo médico de uso humano para diagndéstico in vitro (DMDIV).

Art. 22.- Para la clasificacion de los dispositivos médicos de uso humano la ARCSA aplicara
los instructivos correspondientes, considerando los siguientes criterios:

a.

La determinacion del nivel de riesgo del dispositivo médico se basara en el dafo potencial
para el paciente, en funcion de su uso previsto, grado de intervencién sobre el cuerpo
humano, tecnologia empleada y tiempo de permanencia en el organismo.

Los accesorios de un dispositivo médico podran clasificarse por separado, para lo cual se
tomara en consideracion las reglas de clasificacion descritas en el instructivo
correspondiente.

Si un dispositivo médico se destina a utilizarse en combinacién con otro dispositivo
médico, las reglas de clasificacion se aplicaran a cada uno de estos dispositivos médicos
por separado, y se tomara el mayor nivel de riesgo.

El software que se utilice en combinacion con otro dispositivo médico se incluira
automaticamente en el mismo nivel de riesgo del dispositivo médico al cual esta destinado
su aplicacion, y por ende en el mismo Registro Sanitario.

La clasificacion de riesgo para el SaMD, comercializado de forma individual, se basara en
los criterios establecidos en la matriz de riesgo del IMDRF/N12 o documento que lo
reforme o sustituya.

CAPITULO IV
DE LOS REQUISITOS GENERALES

Art. 23.- El solicitante del registro sanitario debe declarar a través del formulario de la VUE
del Portal Web ECUAPASS o la plataforma informatica que la ARCSA determine para el
efecto, como minimo la siguiente informacion general del dispositivo médico de uso humano:

T TTQ@Tmo 00T

Numero de permiso de funcionamiento (vigente);

Nombre comercial del dispositivo médico de uso humano;
Denominacion Comun/Universal/Genérica;

Tipo de dispositivo médico de uso humano;

Nivel de riesgo del dispositivo médico de uso humano;

Presentaciones comerciales y/o modelos o referencias de los productos;
Nombre, ciudad y pais del fabricante o fabricante principal;

Titular del producto;

Formula cuali-cuantitativa, cuando aplique; y,

Periodo de vida util, cuando aplique.
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Art. 24.- Al formulario de solicitud de obtencidn del registro sanitario se debe adjuntar los
siguientes requisitos de acuerdo al tipo y nivel de riesgo; los cuales deben provenir del titular
del producto o fabricante, hacer referencia al producto a registrar y deberan estar vigentes
durante todo el tiempo que conlleve su obtencion:

1. Requisitos para demostrar la calidad del producto terminado:

1.1.  Descripcion e interpretacién del codigo de lote o serie, segun corresponda.

a. Se requiere de manera obligatoria para todos los dispositivos médicos en todos
los niveles de riesgo.

1.2.  Proyecto de etiquetas, redactada en caracteres claramente legibles e indelebles,
con la informacion descrita en el Capitulo X de la presente normativa, como se va
a comercializar el producto en el Ecuador. Los modelos de las etiquetas deben
adjuntarse en formato PDF, no deben ser copias, imagenes o escaneos.

a. Se requiere para todos los dispositivos médicos en todos los niveles de riesgo.

1.3. Inserto o manual de uso, debiendo estar redactado en idioma castellano;
adicionalmente, se puede incluir otros idiomas, con caracteres claramente legibles
e indelebles, mismo que incluya la informacion descrita en el articulo 52 de la
presente normativa.

a. Se requiere para todos los dispositivos médicos en todos los niveles de riesgo.

1.4.  Descripcion de los componentes funcionales, partes y estructura del dispositivo
medico de uso humano, en la que se incluya: listado, esquema, imagenes o
diagrama del dispositivo médico y los componentes funcionales, descripcion,
partes y estructura del dispositivo médico.

a. Se requiere para todos los dispositivos médicos de uso humano y sets/kits de
DMI, DMNI, DMA y DMDIV considerados equipos electromédicos 0 equipos
de laboratorio, en todos los niveles de riesgo.

1.5.  Informacion unicamente para dispositivos médicos de uso humano combinados,
incluyendo el nombre genérico o Denominacion Comun Internacional (DCI) del
principio activo y la férmula cuali-cuantitativa, con principios y excipientes del
medicamento (aplica unicamente para dispositivos médicos de uso humano
combinados).

a. Se requiere unicamente para los DMI y DMNI en los niveles de riesgo II, lll'y
V.

1.6.  Descripcion de las materias primas o materiales, en la que se incluya informacion
relacionada con la materia prima, materiales, o ingredientes activos y aditivos
empleados en la fabricacion del producto.

a. Se requiere para los DMNI, DMI y DMDIV en todos los niveles de riesgo.
b. Se requiere unicamente para DMA terapéuticos en todos los niveles de riesgo.

56



Registro Oficial - Segundo Suplemento N° 286

Lunes 18 de mayo de 2026

1.7.

1.8.

1.9.

Descripcion del envase primario y secundario, segun corresponda, en la cual se
indique las especificaciones técnicas del mismo.

a. Se requiere para los DMI y DMNI en todos los niveles de riesgos.

b. Se requiere para los DMA terapéuticos en los niveles de riesgo lll y IV y para
los DMDIV en todos los niveles de riesgo que no sean equipos electromédicos
0 equipos de laboratorio.

Informacion del proceso de fabricacién, en el cual se incluya el diagrama de flujo
del proceso de fabricacion del dispositivo médico de uso humano.

a. Se requiere para todos los dispositivos médicos en todos los niveles de riesgo.

Informacion sobre el control del producto terminado, se debe proporcionar la
siguiente informacion:

. Estudio de estabilidad, unicamente para aquellos dispositivos médicos de uso

humano que por sus caracteristicas o finalidad de uso requieran de fecha de
caducidad.

a. Se requiere para los DMI y DMNI en todos los niveles de riesgo.

b. Se requiere para los DMA terapéuticos y para los DMDIV que no sean equipos
electromédicos o equipos de laboratorio en todos los niveles de riesgo.

. Certificado de esterilidad, unicamente para dispositivos médicos de uso humano

estériles o elementos que se utilicen en productos estériles.
a. Se requiere para los DMl y DMNI en todos los niveles de riesgo.
b. Se requiere unicamente para DMA terapéuticos en todos los niveles de riesgo.

. Certificado de garantia de calidad o Certificado de conformidad emitido por el

fabricante, acorde a lo detallado en el instructivo que se elabore para el efecto.
a. Se requiere para todos los dispositivos médicos en todos los niveles de riesgo.

2. Requisito para demostrar la seguridad y eficacia del producto terminado, segun
corresponda:

2.1.

2.2.

2.3.

Estudios de Biocompatibilidad (basado en la Norma ISO 10993).
a. Se requiere unicamente para los DMI en los niveles de riesgo Ill y IV.

Estudios de biofuncionalidad basada en evidencia cientifica y pruebas de

desempefo funcional que demuestren que el dispositivo médico cumple de

manera segura y eficaz con su propésito clinico.

a. Se requieren unicamente para los DMI (implantables), en los niveles de riesgos
[y IV.

Estudios clinicos o Evaluacion clinica del SaMD especificos para la tecnologia
médica del dispositivo médico.

a. Se requiere para los DMI, DMA y DMDIV, en los niveles de riego Il y IV.
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2.4. Estudios aplicables a dispositivos médicos de diagndstico in vitro en todos los
niveles de riesgo, segun corresponda:

Estudios de precision, repetibilidad y reproducibilidad.

Estudios de sensibilidad.

Estudios de especificidad.

Otros estudios de desempefio o clinicos que resulten aplicables, tales como:
estudios de exactitud, limite de deteccion, linealidad, interferencias,
robustez u otros estudios de desempefio realizados conforme a guias y
normas técnicas internacionalmente reconocidas.

a. Se requiere unicamente para los DMDIV, en todos los niveles de riego.

CoOow>

2.5. Certificado de cumplimiento por parte del/los fabricante/s (sitio/s de fabricacién)
de la norma o sistema de gestion de calidad de los dispositivos médicos de uso
humano que manufacture, pudiendo ser alguna de las certificaciones indicadas a
continuacion:

A. Certificado de BPM vigente de dispositivos médicos o su equivalente.
B. Certificado de cumplimiento de la Norma ISO 13485 o una rigurosamente
superior para productos importados.
C. Certificado de cumplimiento de la Norma ISO 13485 registrado por la
ARCSA (para fabricacion nacional).
D. Certificado de calidad ISO 9001, aplica unicamente para tetinas y biberones.
a. Serequiere para todos los dispositivos médicos en todos los niveles de riesgo.

2.6.  Autorizacion o licencia emitida por la autoridad competente en el Control de
Aplicaciones Nucleares a nombre del solicitante.

a. Se requiere unicamente para los DMA de energia controlada que utilicen
radiaciones ionizantes, en todos los niveles de riesgo.

2.7.  Certificado de cumplimiento de la Norma IEC aplicable.

a. Se requiere unicamente para los DMA y DMDIV considerados equipos
electromédicos o equipos de laboratorio, en todos los niveles de riesgo o
dispositivos médicos que requiera energia para su funcionamiento.

Si el solicitante dispone de informacién adicional a la descrita anteriormente correspondiente
al dispositivo médico, la podra incluir de forma opcional en la solicitud de obtencion del
registro sanitario.

En el caso que el sistema informatico no permita adjuntar algun documento por la capacidad
del mismo, dicha informacion debe ser entregada mediante oficio y en medio magnético (CD)
0 en cualquier otro medio electronico en las Coordinaciones Zonales o Planta Central de la
ARCSA; debiendo notificar el numero de oficio en la solicitud ingresada por la VUE.

Art. 25.- Ademas de los requisitos que se mencionan en los articulos 23 y 24 de la presente
normativa, para la obtencion del registro sanitario de productos importados, se adjuntaran los
requisitos descritos a continuacién, debiendo estar todos los documentos debidamente
apostillados o consularizados, segun corresponda. Estos documentos deberan estar vigentes
durante todo el tiempo que conlleve su obtencion:

58



Registro Oficial - Segundo Suplemento N° 286 Lunes 18 de mayo de 2026

a. Certificado de Libre Venta (CLV) o su equivalente, emitido por la Autoridad Competente
o por una Agencia de alta vigilancia, que declare que el dispositivo médico se comercializa
en el pais, y debe contener al menos la siguiente informacion: Nombre comercial del
producto (tal como figurara en el registro sanitario), codigos o referencias del producto,
fabricante/s con su respectiva direccién y pais, sitios de fabricacion con su respectiva
direccién y pais. Se consideraran las particularidades de cada pais y el solicitante
entregara informacion suficiente cuando el CLV o su equivalente no reunan los requisitos
mencionados en el presente articulo, dicha informacion debe estar justificada por el
fabricante del producto o avalada por la Autoridad Competente que emite el CLV o su
equivalente.

Se aceptara el CLV proveniente del pais donde se fabrica o exporta, o proveniente de una
Agencia de alta vigilancia, o de un pais miembro del IMDRF.

b. Autorizacion debidamente legalizada del titular del producto, en la cual se autorice al
solicitante a obtener el registro sanitario en el Ecuador, en donde se exprese de forma
clara las facultades que le otorga.

Si el CLV o su equivalente, o la autorizacion del titular del producto no declaran fecha de
vigencia; la ARCSA lo considerara vigente por un plazo maximo de dos (2) afios contados
a partir de la fecha de su emision, sin perjuicio de un periodo de tiempo menor establecido
por la autoridad emisora del pais de origen del producto que emita dicho certificado o
autorizacion.

CAPITULO V
DEL PROCEDIMIENTO PARA OBTENER EL REGISTRO SANITARIO

Art. 26.- Para obtener el registro sanitario de dispositivos médicos de uso humano por
inscripcion, se seguira el siguiente procedimiento:

1. El solicitante ingresara via electronica, a través de la VUE del Portal Web ECUAPASS o
la plataforma informatica que la ARCSA determine, el formulario de solicitud de inscripcién
del registro sanitario, tanto para productos de origen nacional como de fabricacion en el
extranjero, ingresando toda la informacion requerida en el formulario de solicitud;

2. El solicitante debe adjuntar al formulario, en formato PDF, los requisitos que constan en
el Capitulo IV con las especificaciones descritas en la presente normativa segun el tipo 'y
nivel de riesgo del dispositivo médico;

3. Una vez que el solicitante ingrese el formulario de solicitud y los documentos adjuntos
establecidos en la presente normativa sanitaria, la ARCSA o quien ejerza sus
competencias, validara el nivel de riesgo del dispositivo médico y revisara que la
documentacion se encuentre completa conforme los requisitos establecidos para el tipo y
nivel de riesgo del dispositivo meédico;

4. De existir objeciones a la solicitud del solicitante por parte de la ARCSA con relacion a los
requisitos determinados en la presente normativa, se devolvera el tramite al solicitante
para que éste a su vez subsane las objeciones en un término maximo de cinco (5) dias,
por unica vez. En el caso que el solicitante no subsane las objeciones en el tiempo
establecido, el tramite se cancelara automaticamente y la solicitud reflejara el estado de
"solicitud no aprobada", y el solicitante debera ingresar una nueva solicitud de registro
sanitario;

5. Una vez ingresada las subsanaciones por parte del solicitante, la ARCSA revisara que la
documentacion se encuentre completa y se hayan subsanado las objeciones referentes
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10.

11.

12.

a la documentacion presentada sobre los requisitos establecidos en la presente
normativa. En el caso que la documentacion no se encuentre completa y las objeciones
no hayan sido subsanadas, se cancelara el tramite automaticamente, y la solicitud
reflejara el estado de "solicitud no aprobada";

En el caso que las objeciones hayan sido subsanadas en el tiempo establecido y la
revision sea favorable, la ARCSA emitira la orden de pago, para lo cual el solicitante debe
realizar el pago en diez (10) dias término. Si el pago no se efectua en el tiempo establecido
se cancela el tramite automaticamente, y la solicitud reflejara el estado de "solicitud no
aprobada";

Una vez efectuado el pago, la ARCSA o quien ejerza sus competencias, generara la
factura correspondiente;

La ARCSA o quien ejerza sus competencias, realizara la evaluacion técnica del producto.
El tiempo de evaluacion por parte de la ARCSA dependera del nivel de riesgo, tipo de
dispositivo meédico, y complejidad del tramite;

Si después de la evaluacién técnica no existen objeciones por parte de la ARCSA, el
sistema generara automaticamente el informe de analisis técnico favorable y se emitira el
certificado de registro sanitario respectivo;

En el caso que, después de la evaluacién técnica, existan objeciones, la ARCSA
devolvera el tramite al solicitante, para que en el término de treinta (30) dias para
productos de fabricacién nacional y sesenta (60) dias para productos de fabricacion
extranjera, el interesado subsane dichas objeciones. Si las objeciones no han sido
subsanadas en el tiempo establecido se cancelara automaticamente el tramite, y la
solicitud reflejara el estado de "solicitud no aprobada", debiendo iniciar nuevamente el
proceso en caso de considerarlo pertinente, incluyendo el pago del importe a la tasa
correspondiente;

La ARCSA revisara las subsanaciones emitidas por parte del solicitante, en el caso que
aun existan objeciones, el solicitante tendra un ultimo plazo de treinta (30) dias término
para productos de fabricacion nacional y sesenta (60) dias término para productos de
fabricacion extranjera. En el caso que no se hayan subsanado las objeciones se cancelara
el tramite, y la solicitud reflejara el estado de "solicitud no aprobada" debiendo iniciar
nuevamente el proceso en caso de considerarlo pertinente, incluyendo el pago del importe
a la tasa correspondiente; y,

Una vez subsanadas las objeciones en el tiempo establecido, la ARCSA realizara el
analisis técnico y en caso que éste sea favorable, se emitira el respectivo certificado de
registro sanitario.

Art. 27.- En el plazo no mayor a un (1) afio, contados a partir de la obtencion del registro
sanitario, y previo a la comercializacion del dispositivo médico, el titular del registro sanitario
debe presentar a la ARCSA las etiquetas definitivas con la impresion del nimero de registro
sanitario otorgado; el incumplimiento con lo antes requerido se sujetara a las sanciones
establecidas en la Ley Organica de Salud u otras que sean aplicables.

La presentacion de las etiquetas definitivas debe ingresarse como una notificacion al registro
sanitario, de acuerdo a lo dispuesto en la Resolucién No. ARCSA-DE-2023-005-AKRG, a
través de la cual se emite las "Directrices para realizar notificaciones al registro sanitario de
dispositivos médicos de uso humano” o documento que lo reforme o sustituya.

Art. 28.- Se debe obtener un nuevo registro sanitario, en los siguientes casos:
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Cuando exista cambio en el modelo que modifique de manera significativa el disefio,
funcionalidad o principio de operacion, generando un cambio en el nivel de riesgo del
dispositivo médico.

Cambio en la intencion de uso (uso previsto), si cambia el propdsito médico para el
cual el producto fue disefiado, lo cual genera un cambio en el nivel del riesgo.
Cambio de las condiciones de uso, si cambia el modo de aplicaciéon del dispositivo
médico.

Cambios en la composicidon quimica de las materias primas o fuente de energia que
generen un cambio en el nivel de riesgo del dispositivo médico.

Cambio de la formula cuali-cuantitativa de dispositivos médicos de uso humano
formulados.

Cuando se conceda un nuevo registro sanitario por alguno de los casos antes mencionados,
se anulara el registro sanitario anterior dentro del término de noventa (90) dias, contados a
partir de la emision del nuevo registro sanitario; a excepciéon de aquellos casos en los cuales
se haya autorizado un agotamiento de existencias, la anulacion se realizara culminado el
plazo autorizado para dicho agotamiento.

Art. 29.- No requeriran registro sanitario, los dispositivos médicos de uso humano, en los
siguientes casos:

a.
b.

Los dispositivos médicos de uso humano sobre medida (personalizados);

Los dispositivos médicos de uso humano con fines de investigacion efectuadas en un
entorno cientifico, y que no tienen como fin su comercializacion;

Los accesorios o componentes, las partes y repuestos de dispositivos médicos de uso
humano, que formen parte integral del dispositivo, que estén destinados
exclusivamente a su uso conforme al propdsito previsto y que se encuentran descritos
en el inserto o manual de uso, se incluiran en el registro sanitario del dispositivo
médico para el cual fueron disefiados, siempre que no se comercialicen de manera
independiente ni tengan un uso previsto propio;

Software que controla o impulsa un dispositivo de hardware y que no tiene un
proposito médico por si mismo, o el software que es parte integral de su
funcionamiento; vy,

Los dispositivos meédicos de uso humano que han sido repotenciados o
remanufacturados, es decir aquellos dispositivos médicos que han sido sometidos a
un proceso que modifica su fabricacion original.

Art. 30.- No se concedera el registro sanitario, a los dispositivos médicos de uso humano, en
los siguientes casos:

a.

Los dispositivos médicos de uso humano que tengan componentes que hayan sido
prohibidos en el pais o internacionalmente, mismos que seran publicados por la
ARCSA, y;

Los dispositivos médicos de uso humano que tengan alertas sanitarias.

CAPITULO VI

DE LA INSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO POR PROCESO SIMPLIFICADO

Art. 31.- La ARCSA, reconocera el registro sanitario o su equivalente, proveniente de
Agencias de alta vigilancia y que, a su vez, sean miembros del IMDRF.
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Art. 32.- Para acceder al procedimiento simplificado del registro sanitario, el dispositivo
médico, debe comercializarse en los paises miembros del comité de gestion del IMDRF,
siempre y cuando el registro sanitario o autorizacion otorgado sea como dispositivo médico;
debe ser un dispositivo médico clasificado como riesgo |, Il, lll o IV por parte de la ARCSA; y
debera contener un maximo de cien (100) items o referencias en el formulario de inscripcion
para el caso de DMI, DMNI y DMA y cincuenta (50) items para DMDIV.

El reconocimiento mencionado en los articulos que preceden, implica que el dispositivo
medico objeto de registro sanitario en el Ecuador, podra acceder a un procedimiento
simplificado.

Art. 33.- El proceso simplificado del registro sanitario tendra un tiempo de evaluacion por
parte de la ARCSA de treinta (30) dias término, contados a partir del ingreso de la solicitud
por parte del solicitante. El tiempo indicado en el presente articulo, no abarca el tiempo que
el solicitante tarde en subsanar las objeciones emitidas por la ARCSA, en el caso que las
hubiere.

Art. 34.- El solicitante debe presentar los siguientes requisitos:

a. Carta debidamente firmada de forma electronica por el solicitante que opta acogerse
al procedimiento simplificado para obtencion del registro sanitario;

b. Registro sanitario o su equivalente, otorgado por Agencias de alta vigilancia conforme
lo establecido en el articulo 31 de la presente normativa;

c. Autorizacion debidamente legalizada del titular del producto, en la cual se autorice al
solicitante a obtener el registro sanitario en el Ecuador, en donde se exprese de forma
clara las facultades que le otorga;

d. CLV o su equivalente;

Inserto 0 manual de uso; y,

Proyecto de etiquetas/marbete, redactada con caracteres legibles e indelebles, como

se comercializara el producto en el Ecuador.

P ¢))

Los demas requisitos solicitados en el proceso de inscripcion general del registro sanitario
deben ser presentados a la ARCSA con treinta (30) dias término desde la aprobacion del
registro sanitario en el proceso simplificado a través de una solicitud de modificacion por la
VUE.

Si el titular del registro sanitario no presenta los requisitos faltantes en el tiempo establecido
en el inciso anterior, la ARCSA cancelara inmediatamente el registro sanitario otorgado.

Art. 35.- Para obtener el registro sanitario de dispositivos médicos de uso humano por
proceso simplificado, se seguira el siguiente procedimiento:

1. El solicitante ingresara via electrdnica, a través de la VUE del Portal Web ECUAPASS o
la plataforma informatica que la ARCSA determine, el formulario de solicitud de registro
sanitario por proceso simplificado, en el formulario de homologacion, hasta que se
actualice el sistema de VUE;

2. El solicitante debe adjuntar al formulario, en formato PDF, los requisitos descritos en el
articulo 34 de la presente normativa;
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10.

11.

. La ARCSA o quien ejerza sus competencias, validara el nivel de riesgo del dispositivo

médico y revisara que la documentacién se encuentre completa;

. En caso que la revision realizada no sea favorable, se devolvera el tramite al solicitante

por unica vez para que subsane las objeciones en el término de cinco (5) dias; de no
realizarlo en el tiempo establecido o que no se subsane las objeciones, la solicitud
reflejara el estado de "solicitud no aprobada" y se cancelara de forma definitiva el
proceso;

. En caso que la revision realizada sea favorable, el sistema notificara al solicitante el

monto a pagar, luego de lo cual dispondra de diez (10) dias término para realizar la
cancelacion del importe de derecho econdmico (tasa) correspondiente; caso contrario su
solicitud reflejara el estado de "solicitud no aprobada" y se cancelara de forma definitiva
el proceso;

. Una vez efectuado el pago, la ARCSA o quien ejerza sus competencias, validara el pago

realizado y generard la factura correspondiente;

. La ARCSA o quien ejerza sus competencias, realizara la evaluacion técnica de la

documentacion. De no existir objeciones por parte de la ARCSA, el sistema generara el
informe de analisis técnico favorable y se emitira el certificado de registro sanitario
respectivo;

. En el caso en que la evaluacion técnica, existan objeciones, se generara a través del

sistema un unico informe de objeciones que le autorizara al solicitante a subsanar las
mismas por primera vez, en el término de sesenta (60) dias. En caso de no subsanar
dentro del tiempo establecido, el proceso sera cancelado definitivamente y debe iniciar
una nueva solicitud;

. En el caso que las objeciones no hayan sido subsanadas adecuadamente, la ARCSA

autorizara por segunda y ultima vez al solicitante para subsanar las objeciones del
informe inicial, en el término de sesenta (60) dias;

Una vez recibidas las objeciones corregidas, si estas son favorables, se emitira el
certificado de registro sanitario, a través del sistema informatico establecido por la
ARCSA. Ademas, se generara un informe de aprobacion, el cual quedara archivado en
el dossier del producto y notificado al solicitante por medio del sistema; vy,

En el caso en que las objeciones no hayan sido solventadas o no se hayan entregado en
el tiempo establecido en la segunda oportunidad, el proceso se cancelara
definitivamente. Se generara un informe de cancelacion, el cual quedara registrado en el
historial del proceso y notificado al solicitante del registro sanitario por medio del sistema.

Art. 36.- En caso que la ARCSA identifique que, el solicitante durante el proceso de
evaluacion documental realiza el cambio del formulario de solicitud de registro sanitario por
proceso simplificado a formulario de solicitud de inscripcidn general, procedera a cancelar de
forma definitiva la solicitud de inscripcion por proceso simplificado y reflejara como "solicitud
no aprobada"; en este caso, el solicitante debera ingresar una nueva solicitud.

CAPITULO VI
DE LA REINSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 37.- El registro sanitario concedido podra ser reinscrito previa solicitud suscrita por el
titular del registro sanitario, a través de la VUE del Portal Web ECUAPASS o la plataforma
informatica que la ARCSA determine.
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La solicitud de reinscripcién debe ser ingresada con al menos noventa (90) dias término de
anticipacion a la fecha de su vencimiento y no mas de seis (6) meses de anticipacion.

Art. 38.- Si el dispositivo médico durante su periodo de vigencia no hubiere sufrido cambios
o modificaciones en su uso previsto, calidad, seguridad y eficacia, no hubiere sido objeto de
alertas sanitarias o suspension por parte de la ARCSA vy el titular del registro sanitario
presenta la solicitud de reinscripcion con al menos noventa (90) dias de anticipacién a la fecha
de su vencimiento, la solicitud de reinscripcion sera automatica, sin mas requisitos que la
presentacion de la solicitud respectiva por parte del titular del registro sanitario, en la cual se
debe dejar expresa constancia de que el dispositivo médico no se encuentra incurso en
ninguna de las situaciones antes sefialadas.

Art. 39.- Si el dispositivo médico durante su periodo de vigencia hubiere sufrido cambios o
modificaciones no aprobados previamente por la ARCSA en su uso previsto, calidad,
seguridad y eficacia, hubiere sido objeto de alertas sanitarias o suspensién por parte de la
autoridad sanitaria, o si el titular del registro sanitario ingresa la solicitud de reinscripcion
posterior del tiempo establecido en el articulo anterior, la reinscripcién no se realizara
automaticamente, debiendo presentar los siguientes requisitos, segun corresponda:

a. Certificado de BPM vigente de dispositivos médicos o su equivalente; o certificado de
cumplimiento de la Norma ISO 13485 vigente o una rigurosamente superior para
productos importados; o Certificado de cumplimiento de la Norma ISO 13485
registrado por la ARCSA (para fabricacion nacional); o certificado de calidad ISO 9001
vigente, aplica unicamente para tetinas y biberones;

b. Declaracién juramentada donde se indique que a la fecha de la solicitud de
reinscripcion el dispositivo médico no tiene ninguna objecién por parte de la ARCSA,
firmada por el representante legal o su delegado, debidamente legalizada. Este
requisito aplica unicamente en los casos en los cuales el dispositivo médico hubiese
sido objeto de una alerta sanitaria nacional o internacional, o de una suspensién por
parte de la autoridad sanitaria nacional; y,

c. Los requisitos técnicos y/o legales que respalden la modificacion realizada, conforme
al instructivo que la ARCSA elabore para el efecto. Este requisito aplica unicamente
cuando el dispositivo médico ha tenido modificaciones no aprobadas previamente por
la ARCSA en su uso previsto, calidad, seguridad y eficacia.

Art. 40.- Para obtener el registro sanitario por reinscripcién, se seguird el siguiente
procedimiento:

1. El titular del registro sanitario ingresara via electrénica, a través de la VUE del Portal
Web ECUAPASS o la plataforma informatica que la ARCSA determine, el formulario
de solicitud de reinscripcion del registro sanitario, tanto para dispositivos médicos de
origen nacional como los de fabricacién en el extranjero;

2. El titular del registro sanitario debe adjuntar al formulario, en formato PDF, los

requisitos descritos en el articulo 38 o 39 de la presente normativa, segun
corresponda;
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En el caso que la VUE no permita adjuntar algun documento por la capacidad de
almacenamiento del mismo, la informacién debe ser ingresada a través del sistema
que la ARCSA desarrolle para dicho fin;

3. Una vez que el titular del registro sanitario ingrese el formulario de solicitud y los
documentos adjuntos establecidos en la presente normativa sanitaria, la ARCSA o
quien ejerza sus competencias, revisara el formulario, comprobara que la
documentacion adjunta haya sido cargada en el sistema y validara que la
documentacion adjunta se encuentre completa;

4. En caso que la revision realizada no sea favorable, se devolvera el tramite al titular
del registro sanitario para que subsane las objeciones. El titular del registro sanitario
podra subsanar las objeciones recibidas por parte de la ARCSA las veces que sean
necesarias hasta obtener una revision favorable;

5. En caso que la revision realizada sea favorable, el sistema notificara al titular del
registro sanitario el monto a pagar, luego de lo cual dispondra de diez (10) dias término
para realizar la cancelacién del importe de derecho econdémico (tasa) correspondiente;
caso contrario su solicitud reflejara el estado de "solicitud no aprobada" y se cancelara
de forma definitiva el proceso, pudiendo ingresar una nueva solicitud siempre y
cuando se encuentre dentro del periodo de vigencia del registro sanitario; y,

6. La ARCSA o quien ejerza sus competencias, validara el pago realizado, generara la
factura a nombre del titular del registro sanitario y emitira el respectivo certificado de
reinscripcion del registro sanitario, a través del sistema informatico establecido por la
ARCSA. Ademas, se generara un informe de aprobacion, el cual quedara archivado
en el dossier del producto y notificado al titular del registro sanitario por medio del
sistema.

Art. 41.- En caso de no haber solicitado la reinscripcion del registro sanitario del dispositivo
médico en el tiempo establecido en el articulo 37 y su fecha de vigencia hubiere vencido, el
producto no podra importarse, fabricarse ni comercializarse en el pais, segun el caso y se
debera iniciar un nuevo proceso de inscripcion.

CAPITULO VIII
DE LA MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 42.-No se requerira tramitar un nuevo registro sanitario, en las siguientes
modificaciones:

a. Cambio del nombre comercial del producto.

b. Cambio del titular del producto, del titular del registro sanitario o del fabricante o
fabricante principal.

c. Cambio de nombre o razén social del titular del producto, del fabricante o fabricante
principal, del titular del registro sanitario, o del acondicionador certificado en BPM de
dispositivos médicos o en ISO 13485, o en ISO 13485 registrado por la ARCSA.

d. Cambio en la direccion del fabricante o fabricante principal, direccion del titular del
producto (cuando sea el fabricante principal o sitio de fabricacién), direccion del titular
del registro sanitario (cuando sea el fabricante principal o sitio de fabricacion del
producto en caso de fabricantes nacionales).
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e. Cambio del modelo del dispositivo médico, siempre y cuando no afecten el nivel de
riesgo, uso y caracteristicas aprobadas del dispositivo médico.
f. Cambio en la composicidon quimica de las materias primas del dispositivo médico,
siempre y cuando no afecten el nivel de riesgo del producto.
Cambio en la naturaleza del material de envase o empaque, siempre y cuando no
modifique la esterilidad del producto.
Cambio, inclusion o exclusién de presentaciones comerciales.
Cambio, inclusién o eliminacion de componentes y accesorios.
Cambio, inclusién o eliminacion del método de esterilizacion.
Cambio, inclusion o exclusion de marca.
Cambio o inclusion de via de importacion.
. Cambios en el proceso de manufactura.
Cambio en las condiciones de almacenamiento (ej. de: no mayor a 30°C a:
refrigeracion).
Actualizacion del inserto o manual de uso.
Actualizacion del etiquetado.
Inclusion de un nuevo sitio de fabricacion.
Inclusién de importador o distribuidor.
Inclusion de nuevos items.
Variaciones en el periodo de vida util del producto.

S3—RT TS Q@
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El titular del registro sanitario debe notificar a la ARCSA las modificaciones antes descritas,
a través del formulario de solicitud de modificacion de la VUE del Portal Web ECUAPASS o
la plataforma informatica que la ARCSA determine, indicando el tipo de modificacion a realizar
y adjuntando los requisitos técnicos y/o legales que respalden dicha modificacion, conforme
al instructivo que la ARCSA elabore para el efecto.

En caso de requerir realizar modificaciones no contempladas en el presente articulo, el titular
del registro sanitario debe adjuntar los requisitos técnicos y legales que justifiquen la
modificacion a realizar para la revision por parte de la ARCSA.

La aprobacion de modificaciones al registro sanitario obtenido por proceso simplificado
seguira el procedimiento establecido en el articulo 43 de la presente normativa.

Art. 43.- Para modificar el registro sanitario de un dispositivo médico, se seguira el siguiente
procedimiento:

1. Eltitular del registro sanitario ingresara via electronica, a través de la VUE del Portal Web
ECUAPASS o la plataforma informatica que la ARCSA determine, el formulario de
solicitud de modificacion del registro sanitario, tanto para productos de origen nacional
como de fabricacion en el extranjero;

2. El titular del registro sanitario debe adjuntar al formulario, en formato PDF, los requisitos
técnicos y/o legales que respalden dicha modificacion, conforme al instructivo que la
ARCSA elabore para el efecto;

3. La ARCSA o quien ejerza sus competencias, validara el nivel de riesgo del dispositivo
médico y revisara que la documentacion se encuentre completa;

4. En caso que la revision realizada no sea favorable, se devolvera el tramite al titular del
registro sanitario por unica vez para que subsane las objeciones en el término de cinco
(5) dias; de no realizarlo en el tiempo establecido 0 que no se subsane las objeciones, la
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10.

11

12.

solicitud reflejara el estado de "solicitud no aprobada" y se cancelara de forma definitiva
el proceso;

En caso que la revision realizada sea favorable, el sistema notificara al titular del registro
sanitario el monto a pagar, luego de lo cual dispondra de diez (10) dias término para
realizar la cancelacion del importe de derecho econémico (tasa) correspondiente; caso
contrario su solicitud reflejara el estado de "solicitud no aprobada" y se cancelara de forma
definitiva el proceso;

La ARCSA o quien ejerza sus competencias, validara el pago realizado y generara la
factura a nombre del titular del registro sanitario;

Una vez realizado el pago, la ARCSA o quien ejerza sus competencias, realizara la
evaluacion técnica de la documentacion. El tiempo de evaluacion del proceso por parte
de la ARCSA dependera del nivel de riesgo del dispositivo médico, tipo de dispositivo
médico, y complejidad del tramite;

Si después de la evaluacion técnica no existen objeciones por parte de la ARCSA, el
sistema generara el informe de analisis técnico favorable y se emitira el nuevo certificado
de registro sanitario respectivo;

En el caso que existan objeciones en la evaluacion técnica, se generara a través del
sistema un unico informe de objeciones que le autorizara al titular del registro sanitario a
subsanar las mismas por primera vez, en el término de treinta (30) dias para dispositivos
medicos de fabricacién nacional y un término de sesenta (60) dias para dispositivos
médicos de fabricacion extranjera. En caso de no subsanar dentro del tiempo establecido,
el proceso sera cancelado definitivamente y debe iniciar una nueva solicitud;

En el caso que las objeciones no hayan sido subsanadas adecuadamente, la ARCSA
autorizara por segunda y ultima vez al titular del registro sanitario para subsanar las
objeciones del informe inicial, en el término de treinta (30) dias para dispositivos médicos
de fabricacion nacional y un término de sesenta (60) dias para dispositivos médicos de
fabricacion extranjera;

. Una vez recibidas las objeciones corregidas, si estas son favorables, se emitira el nuevo

certificado de registro sanitario por modificacion, a través del sistema informatico
establecido por la ARCSA. Ademas, se generara un informe de aprobacion, el cual
quedara archivado en el dossier del producto y notificado al solicitante por medio del
sistema; y,

En el caso en que las objeciones no hayan sido solventadas o no se hayan entregado en
el tiempo establecido en la segunda oportunidad, el proceso se cancelara definitivamente.
Se generara un informe de cancelacién, el cual quedara registrado en el historial del
proceso y notificado al titular del registro sanitario por medio del sistema.

Art. 44.- El titular del registro sanitario de dispositivos médicos de fabricacion nacional no
podra fabricar ni comercializar dispositivos médicos que incorporen las modificaciones
descritas en el articulo 42 de la presente normativa, sin la aprobacion previa de dichas
modificaciones por parte de la ARCSA.

Art. 45.- El titular del registro sanitario de dispositivos médicos de fabricacion extranjera no
podra importar ni comercializar dispositivos médicos que incorporen las modificaciones
descritas en el articulo 42 de la presente normativa, cuando estas afecten las etiquetas y/o el
inserto del producto, sin la aprobacién previa de dichas modificaciones por parte de la
ARCSA.
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] CAPITULO IX
DE LA CANCELACION VOLUNTARIA DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 46.- El titular del registro sanitario de dispositivos médicos podra solicitar de manera
voluntaria la cancelacion de su registro sanitario, para lo cual debera presentar los siguientes
requisitos en formato PDF:

a.

Solicitud de cancelacién voluntaria del registro sanitario, de conformidad con el
formato establecido en el instructivo que la ARCSA elabore para el efecto. La solicitud
de cancelacién debe indicar el o los numeros del registro sanitario de los dispositivos
meédicos que van a ser cancelados y el motivo de la cancelacion voluntaria;
Nombramiento del titular del registro sanitario; vy,

Estrategia de retiro de mercado, de conformidad con el instructivo que la ARCSA
dispone para el efecto.

Art. 47.- Para solicitar la cancelacion voluntaria del registro sanitario, se seguira el siguiente
procedimiento:

1.

Ingresar los requisitos establecidos en el articulo anterior mediante el sistema de
gestion documental Quipux hasta que la ARCSA implemente la plataforma informatica
para dicho fin;

La ARCSA revisara la solicitud en un término de sesenta (60) dias, contados a partir
del ingreso de la solicitud;

De tener un criterio favorable, la ARCSA procedera con la cancelacion del registro
sanitario correspondiente, asi como todas las solicitudes adicionales en tramite
asociadas a dicho registro sanitario; y,

De tener un criterio no favorable, la ARCSA no autorizara la cancelacion del registro
sanitario y el regulado debe ingresar una nueva solicitud de cancelacién voluntaria.

La solicitud de cancelacion voluntaria no tendra costo.

CAPITULO X
DEL ENVASE, ETIQUETAS E INSERTO O MANUAL DE USO

Art. 48.- El envase de los productos debe estar fabricado con materiales que no produzcan
reaccion fisica o quimica con el producto y que no alteren su calidad, seguridad y eficacia.
Cuando sea el caso, el envase debe proteger al producto de la luz.

Art. 49.- Las etiquetas del envase primario y secundario de los dispositivos médicos de uso
humano importados y nacionales deben estar redactadas en idioma castellano o en inglés,
en caracteres claramente legibles e indelebles; y deberan contener como minimo la siguiente
informacion:

SQ 000 oD

Nombre comercial del producto;

Contenido del envase o empaque;

Indicaciones de uso, cuando corresponda;

Precauciones y advertencias de uso, pudiendo hacer uso de simbolos;
Condiciones de almacenamiento, pudiendo hacer uso de simbolos;
Nombre, ciudad y pais del fabricante o fabricante principal;

Sitios de fabricacién, cuando corresponda;

Fecha de expiracion, cuando corresponda;
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Periodo de vida util, cuando corresponda;

Temperatura de conservacién, cuando corresponda;

k. Numero de lote/serie;

[.  Numero de registro sanitario; y,

m. Leyendas, pudiendo hacer uso de imagenes o simbolos, segun corresponda:

[

1. "Antes de usar este producto, ver inserto/manual de uso adjunto", para aquellos
dispositivos médicos de uso humano que requieran la inclusién del mismo;

2. "Estéril", para el caso de productos que asi lo requieran;

3. "Producto desechable o no reusable", para dispositivos médicos estériles no
reusables;

4. "Proteger de la luz", cuando aplique.

Se excluye de este etiquetado a los equipos biomédicos, los que deben estar debidamente
marcados y llevar las informaciones establecidas en las normas IEC 60601 o IEC 80601 o
ISO 80601 vigentes y, como minimo incluir el lote o serie, el nombre del fabricante y la marca.

Art. 50.- Cuando se quieran incluir en la etiqueta imagenes, figuras o nombres de
organizaciones gubernamentales, organizaciones benéficas, asociaciones, sociedades
médicas, organizaciones no gubernamentales, se debe demostrar documentalmente el uso
de las mismas, previo a la obtencion del registro sanitario.

Art. 51.- En el caso que las etiquetas del envase primario por su naturaleza no puedan incluir
toda la informacién antes descrita, deberan contener minimo la siguiente informacion:

Registro sanitario;

Nombre comercial del producto;

Nombre de/los fabricante/s;

Fecha de expiracion, cuando corresponda; vy,
Numero de lote/serie.

®oO0TO

Siempre y cuando la etiqueta del envase secundario cumpla con todo lo descrito en el articulo
49 de la presente normativa.

Se excluye de este etiquetado en el empaque primario a los reactivos de diagnéstico in vitro,
pero deben cumplir con todo lo descrito en el articulo 49 de la presente normativa en la
etiqueta de su empaque secundario.

Art. 52.- Como parte de la presentacion comercial del dispositivo médico, debera incluirse el
inserto o manual de uso impreso dirigido al usuario. El texto del inserto o manual de uso
debera presentarse para su evaluacion y aprobacién como parte de la documentaciéon para
el registro sanitario.

Para el caso de dispositivos médicos de uso humano, el inserto debe contener como minimo,
la siguiente informacion:

Nombre comercial del producto;

Especificaciones técnicas del producto;

Indicacién de uso o uso propuesto;

Informacion sobre el modo de empleo para un uso adecuado del producto;

Informacion de conservacion del producto, de acuerdo al tipo de dispositivo médico de
uso humano; vy,

®o0TO
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f.

Presentaciones comerciales y/o referencias o modelos.

Cuando se trate de dispositivos médicos de diagndstico in vitro, el inserto debe contener como
minimo la siguiente informacion:

OS5 3T AT TSQ@ Q0T

Nombre comercial del producto;

Aplicacion y uso;

Componentes y contenido del estuche;
Metodologia;

Principio del método;

Criterios de desempefio y limitaciones del método;
Preparacion de reactivos;

Condiciones de almacenamiento y estabilidad de los reactivos;
Espécimen o muestra;

Procedimiento;

Control interno de la calidad;

Intervalos de referencia (cuando aplique);

. Precauciones y advertencias;

Tecnologia, equipo utilizado (cuando aplique); y,
Presentaciones comerciales y/o referencias o modelos.

CAPITULO XI
DE OTRAS AUTORIZACIONES

Art. 53.- La ARCSA se encargara de expedir el CLV a dispositivos médicos de uso humano
con registro sanitario nacional, para lo cual el interesado ingresara la solicitud, a través del
sistema automatizado que la ARCSA implemente para el efecto.

Art. 54.- La ARCSA autorizara, previo analisis, el agotamiento de las existencias de etiquetas,
insertos y/o del producto terminado de dispositivos médicos, en los casos descritos a
continuacion:

a.

b.

Cambios efectuados en la normativa vigente, mismos que afecten la informacién de las
etiquetas y/o insertos;

Cambios de oficio que sean solicitados por la ARCSA y afecten la informacién de las
etiquetas y/o insertos, con las particularidades que se definan en dicho oficio, y;
Cambios efectuados por las siguientes modificaciones previamente aprobadas:

1. Cambio de nombre comercial de producto;

2. Cambio del titular del producto, o razén social del mismo;

3. Cambio de la direccion del titular del registro sanitario o del titular del producto, ciudad
o pais del mismo;

4. Cambio del laboratorio fabricante, o razén social del mismo;

5. Cambio de direccion del laboratorio fabricante, ciudad o pais del mismo;

6. Cambio del titular del registro sanitario, o razén social del titular del registro sanitario
(siempre que este declarado en la etiqueta);

7. Cambio del distribuidor, o razon social del distribuidor (siempre que este declarado en
la etiqueta);

8. Modificacién del uso previsto;

9. Eliminacién o inclusién de sitio de fabricacion;

10. Cambios en la naturaleza del material de envase/ empaque, siempre y cuando dicho
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cambio no se haya efectuado por problemas identificados en la vida util del producto;
11. Variaciones en el periodo de vida util del producto que vayan de un periodo menor a
un periodo mayor; y,
12. Actualizacion de etiquetas, insertos o0 manual de uso.

Art. 55.- Para obtener la autorizacién de agotamiento de existencias, el titular del registro
sanitario, debe ingresar una solicitud de modificacion a través de la VUE; en la cual debera
declarar la siguiente informacién:

a. Nombre comercial del producto;

b. Numero(s) de lote(s)/series(s) de los productos comprendidos en el agotamiento

existencia;

Cantidad total a agotar de productos por cada lote/serie o etiquetas, segun corresponda;

Fecha de expiracion del producto;

Numero del registro sanitario;

Inventario de etiquetas y/o insertos disponibles en bodega, anterior a la solicitud firmado

por el responsable de bodega, para el caso de agotamiento de etiquetas y/o insertos; y,

g. Copia de la ultima factura de compra de etiquetas y/o insertos, anterior a la solicitud para
el caso de etiquetas y/o insertos de dispositivos médicos fabricados a nivel nacional, o
documento que certifique que el fabricante del dispositivo médico realizé la compra de las
etiquetas y/o insertos antes de la solicitud, para el caso de agotamiento de etiquetas y/o
insertos de dispositivos médicos que seran fabricados en el extranjero; cuando aplique.

~® Qoo

El titular del registro sanitario, debe ingresar la solicitud de agotamiento de existencias
descrita en el primer inciso, dentro del término de noventa (90) dias posteriores a la
aprobacién de la modificacion al registro sanitario, que suscita el agotamiento. Caso contrario
no se otorgara la autorizacién de agotamiento solicitada.

Art. 56.- Cuando se solicite el agotamiento de etiquetas y/o insertos disponibles en bodegas
nacionales y/o extranjeras, una vez terminada la existencia de estas etiquetas y/o insertos, el
titular del registro sanitario esta en la obligacion de presentar a la ARCSA el/los numero/s de
lote/s de los productos terminados con dichas etiquetas y/o insertos.

Art. 57.- El plazo que se conceda para el agotamiento de existencias de etiquetas y/o insertos
no excedera los (12) meses contados a partir de la fecha de autorizacion del agotamiento.
Culminado este tiempo, el titular del registro sanitario en el plazo de dos (2) meses, debe
ingresar una solicitud de agotamiento de existencias para el o los lotes del producto terminado
acondicionado con las etiquetas y/o insertos autorizados previamente.

El plazo que se conceda para el agotamiento de existencias de producto terminado que se
encuentra en el mercado nacional sera igual al periodo de vida util del mismo cuando aplique.

La ARCSA no autorizara el agotamiento de existencias en mas de una ocasién por una misma
solicitud de modificacion previamente aprobada en el registro sanitario del dispositivo médico,
la cual debe estar contemplada en el articulo 54 de la presente normativa. Incluyendo aquellas
solicitudes de modificacién que contemplen dos o0 mas modificaciones.

CAPITULO XII
DE LA IMPORTACION

Art. 58.- Los dispositivos médicos de uso humano que se importen podran ser
acondicionados en territorio nacional previo a su comercializacion, con la finalidad de cumplir
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con los requisitos del registro sanitario, siempre y cuando el establecimiento donde se realice
el acondicionamiento cuente con certificado de buenas practicas de manufactura de
dispositivos médicos vigente o con el certificado ISO 13485 registrado en la ARCSA vigente;
mismo que debe figurar como acondicionador en el registro sanitario; o el establecimiento
que realice la actividad de marcaje, cuente con el certificado de buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y/o transporte vigente otorgado por la ARCSA.

Las actividades de acondicionamiento o marcaje no deben afectar la estabilidad del producto,
integridad o sellado del envase primario.

Art. 59.- Para elaborar lotes pilotos de los productos de fabricacion nacional, la ARCSA
emitira la autorizacién de importacion, para aquellas materias primas en la cantidad suficiente,
determinadas y sustentadas en las técnicas de fabricacion.

CAPITULO Xl
DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y REACTIVOS BIOQUIMICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Art. 60.- Los establecimientos en donde se fabriquen, importen, distribuyan, almacenen o
comercialicen dispositivos médicos y reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro, debe
contar con el respectivo permiso de funcionamiento vigente otorgado por la ARCSA para el
ejercicio de sus actividades; y solamente podran ejercer las actividades autorizadas en dicho
documento. Para las actividades de fabricacion e importacion debe contar con la
responsabilidad técnica de un profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico,
con el titulo profesional debidamente registrado en la SENESCYT o quien ejerza sus
competencias y ante la autoridad sanitaria nacional a través de la ACESS o quien ejerza sus
competencias.

Art. 61.- Los establecimientos en donde se fabriquen dispositivos médicos de uso humano
en territorio nacional deben contar con el certificado de cumplimiento de la norma de BPM de
dispositivos médicos o certificado ISO 13485 de los dispositivos médicos de uso humano que
manufacture, otorgado segun el caso por la ARCSA, u organismo de evaluacion de la
conformidad acreditado o reconocido por el SAE, o designado por el MPCEI, o quienes
ejerzan sus competencias.

El certificado de cumplimiento de la Norma ISO 13485 debe ser registrado en la ARCSA
conforme al procedimiento descrito en el articulo 62 de la presente normativa.

CAPITULO XIV
DEL REGISTRO DEL CERTIFICADO ISO 13485 EN LA ARCSA

Art. 62.- Para el registro del certificado ISO 13485, los laboratorios nacionales fabricantes de
dispositivos médicos o fabricantes de reactivos bioquimicos de diagnéstico in vitro para uso
humano, deben seguir el siguiente procedimiento:

1. Ingresar una solicitud a través del sistema de gestién documental Quipux o el sistema que
se implemente para el efecto, adjuntado el certificado vigente de cumplimiento de la
Norma ISO 13485 otorgado por un organismo de evaluacion de la conformidad acreditado
o reconocido por el SAE, o designado por el MPCEI, o quien ejerza sus competencias;

2. La ARCSA, revisara que la documentacién se encuentre completa y correcta; si la
documentacion no estd completa y correcta se devolvera el tramite al regulado a través
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del sistema de gestion documental Quipux o el sistema que se implemente para el efecto,
indicando las objeciones encontrados;

3. La ARCSA devolvera la solicitud de registro al regulado para que se rectifique todas las
objeciones realizadas en el término de ocho (8) dias. El regulado tendra maximo dos
subsanaciones, cada una con el término de ocho (8) dias; si la documentacién o
informacion no se presenta en el tiempo establecido o continta incorrecta o incompleta
se cancelara la solicitud de registro;

4. Si la documentacién esta correcta y completa, la ARCSA generara la orden de pago
correspondiente a los derechos de registro del certificado; la orden de pago se emitira a
través del medio que la ARCSA implemente para el efecto. En el término de diez (10) dias
se debera realizar el pago correspondiente, a través de los canales establecidos para el
efecto durante la vigencia de la orden de pago; caso contrario se dara por cancelado el
tramite;

5. Una vez validado el pago en linea, la ARCSA mediante el sistema de gestion documental
Quipux o el sistema que se implemente para el efecto, expedira el documento del registro
del certificado ISO 13485; vy,

6. La ARCSA mantendra actualizada la base de datos respectiva de los laboratorios
nacionales fabricantes de dispositivos médicos o fabricantes de reactivos bioquimicos de
diagnéstico in vitro para uso humano que cuenten con el registro del certificado 1SO
13485; dicha informacion se encontrara publicada en la pagina web de la ARCSA.

Art. 63.- Contenido del registro del certificado 1ISO 13485.- El documento del registro del
certificado ISO 13485 de un laboratorio nacional fabricante de dispositivos médicos o
fabricantes de reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro para uso humano emitido por la
ARCSA, tendra la siguiente informacion:

a. Nombre del organismo de evaluacion de la conformidad acreditado o reconocido por el
SAE, o designado por el MPCEI, o quien ejerza sus competencias;

b. Numero del certificado otorgado;

c. Nombre del laboratorio fabricante de dispositivos médicos o fabricante de reactivos
bioquimicos de diagndstico in vitro para uso humano;

d. Alcance del certificado;

e. Direccion completa del laboratorio fabricante de dispositivos médicos o fabricantes de
reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro para uso humano;

f. Fecha de emision del registro otorgado por la ARCSA;

g. Fecha de vigencia del certificado otorgado;

h. Historial (cuando aplique); v,

i.

Firmas de los responsables de la ARCSA.

CAPITULO XV
DEL CONTROL POSREGISTRO

Art. 64.- La ARCSA, o quien ejerza sus competencias, realizara el control posregistro de los
dispositivos médicos de uso humano que hubiesen obtenido el certificado de registro sanitario
y realizara inspecciones en los lugares de fabricacion, almacenamiento, distribucion,
comercializacion, transporte, dispensacion y expendio de dispositivos médicos de uso
humano, asi como la revision técnica de dichos productos; con el fin de verificar el
cumplimiento de la normativa aplicable, segun corresponda.
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Art. 65.- Los controles posregistro de los dispositivos médicos y las inspecciones a los
establecimientos se realizara conforme a la planificacion anual que establezca la ARCSA,
basandose en un enfoque de gestion de riesgos y por motivo de denuncias, alertas sanitarias
o por pedido de la Autoridad Sanitaria Nacional.

El control posregistro contempla un nivel de control Tipo 1 o Tipo 2. El nivel de control
posregistro Tipo 1 corresponde a la verificacién de manera visual del cumplimiento minimo
del contenido de las etiquetas y el inserto o manual de uso, el periodo de vida util y
condiciones de almacenamiento, conforme la informacién aprobada en el registro sanitario.

El nivel de control posregistro Tipo 2, corresponde a la toma de muestras representativas
para el analisis de control de calidad en el Laboratorio de Referencia de la ARCSA o en
laboratorios que la ARCSA designe para el efecto. A través de los analisis de control de
calidad, la ARCSA verifica las especificaciones del producto conforme la informacion
aprobada en el registro sanitario.

Art. 66.- Durante las inspecciones se podra tomar muestras, mismas que seran restituidas
por el titular del registro sanitario al establecimiento donde se realiz6 el muestreo, a excepcion
de aquellos casos en los cuales la inspeccion se realizd en el establecimiento del titular del
registro sanitario.

Art. 67.- Los titulares del registro sanitario de dispositivos médicos de uso humano,
dispondran de toda la documentacion técnica que respalde los requisitos descritos en la
presente normativa técnica sanitaria para la obtencion del registro sanitario; mismos que,
podran ser solicitados por la ARCSA en el momento que asi lo requiera.

Art. 68.- Los titulares de los registros sanitarios de los dispositivos médicos de uso humano
implantables deberan garantizar con fines de trazabilidad post registro del producto, el
acondicionamiento en el mismo de las tarjetas de identificacion del producto, siendo minimo
tres por cada dispositivo médico dirigidas: una para el paciente, otra para la historia clinica y
otra para el distribuidor o titular del registro sanitario.

La tarjeta de implante debera identificar como minimo los siguientes datos relacionados al
paciente y al dispositivo médico de uso humano:

Nombre del dispositivo médico de uso humano.

Numero de lote o serie.

Nombre del fabricante o fabricante principal.

Campo para informacion que sera incluida por el médico (informacion del paciente,
historia clinica).

apop

Art. 69.- La recoleccion, transporte, tratamiento y disposicién final de los desechos que
resultan del uso, asi como de los residuos de dispositivos médicos de uso humano, se
sujetara a lo establecido en la normativa ambiental vigente en el pais, lo cual sera verificado
mediante inspecciones de seguimiento y control a los establecimientos donde se fabrican,
importan, dispensan, expenden y comercializan dispositivos médicos.

Art. 70.- Los titulares de los registros sanitarios, representantes legales y responsables
técnicos de los establecimientos donde se fabriquen, importen, y comercialicen dispositivos
médicos, profesionales de la salud y usuarios en general, tienen la obligatoriedad de colaborar
con el Sistema Nacional de Tecnovigilancia, a través de la identificacion, prevencién y reporte
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ante la ARCSA, sobre los eventos adversos reportables, asociados al uso de los dispositivos
meédicos.

Art. 71.- Los representantes legales o responsables técnicos de casas de representacion de
dispositivos médicos y distribuidoras de dispositivos médicos, deben conservar en el
establecimiento, la autorizacion del titular del registro sanitario para la distribucion y
comercializacion del producto por parte de dicho distribuidor o casa de representacion; con
la finalidad que la ARCSA verifique dicha autorizacion durante la vigilancia y control.

CAPITULO XVI
SANCIONES

Art. 72.- El incumplimiento a las disposiciones contenidas en la presente normativa sera
sancionado de conformidad a lo establecido en la Ley Organica de Salud y demas normativa
legal vigente; sin perjuicio de las sanciones civiles, administrativas y penales a las que hubiera
lugar.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - Toda la informaciéon ingresada para fines de obtencion, reinscripcion y/o
modificacion del registro sanitario del dispositivo médico es de uso exclusivo y confidencial
de la ARCSA.

SEGUNDA. - La ARCSA publicara en su pagina web, la informacion actualizada referente a
los dispositivos médicos para uso humano que disponen de registros sanitarios vigentes,
suspendidos y cancelados.

La suspension o cancelacion del registro sanitario de los dispositivos médicos de uso
humano, lleva implicita la prohibicién de su fabricacién, importacién y exportacion, su retiro
inmediato del mercado y el decomiso, conforme se dispone en la Ley Organica de Salud.

TERCERA. - Para el proceso de clasificacion de los dispositivos médicos de uso humano
incluido el SaMD con fines de registro sanitario, se utilizara el criterio establecido en las
pautas y reglas de clasificacion desarrolladas por la GHTF (actualmente reemplazado por el
IMDRF).

La ARCSA podra actualizar las reglas de clasificacion teniendo en cuenta el progreso
tecnoldgico y las recomendaciones de las organizaciones reconocidas internacionalmente.

CUARTA. - Para fines de trazabilidad de los dispositivos médicos de uso humano, los
fabricantes deberan utilizar como referencia la denominacion comun o nomenclatura
internacional para la codificacion de dispositivos médicos, conforme a los sistemas
reconocidos internacionalmente: UMDNS desarrollada por el ECRI y la nomenclatura de la
GMDN.

En el caso de que en la nomenclatura internacional UMDNS o GMDN no contemplen un
codigo especifico para determinado dispositivo médico de uso humano, el fabricante podra
utilizar, de manera excepcional, una nomenclatura alternativa emitida por una agencia de alta
vigilancia sanitaria o aquella referenciada por la OMS.
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QUINTA. - Los dispositivos médicos de bajo riesgo y los condones podran comercializarse
libremente; sin embargo, estan obligados a cumplir con los requisitos establecidos en la
presente normativa y en la Ley Organica de Salud.

SEXTA. - Los establecimientos que almacenen, distribuyan y/o transporten dispositivos
médicos, deben contar con la certificacion de buenas practicas de almacenamiento,
distribucion y transporte, conforme la normativa aplicable.

SEPTIMA. - La informacién declarada en la VUE (datos del solicitante) debe corresponder a
la informacion detallada en el permiso de funcionamiento, con la respectiva actividad a
realizar, conforme la normativa vigente para otorgar permisos de funcionamiento a los
establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario.

OCTAVA. - La ARCSA aceptara el CLV o su equivalente de manera electronica, siempre y
cuando se pueda verificar su autenticidad en la pagina web de la entidad que lo emite. En
este caso no sera necesario que el CLV o su equivalente esté apostillado o consularizado;
sin embargo, el solicitante debe presentar el certificado de libre venta o su equivalente como
requisito en formato PDF.

NOVENA. - Para realizar notificaciones al registro sanitario de dispositivos médicos de uso
humano, el titular del registro sanitario debe ingresar la solicitud a la ARCSA siguiendo el
procedimiento y debiendo adjuntar la documentacién de justificacion descrita en la Resolucion
No. ARCSA-DE-2023-005-AKRG "Directrices para realizar notificaciones al registro sanitario
de dispositivos médicos de uso humano" o documento que lo reforme o sustituya.

DECIMA. - Se prohibe el reuso de dispositivos médicos en los establecimientos de salud
publicos y privados a nivel nacional, cuando en su etiquetado, inserto y/o manual de uso
conste la leyenda "single use only (un solo uso)".

DECIMA PRIMERA. - Se prohibe el fraccionamiento de dispositivos médicos de uso humano,
su comercializacién debe realizarse de acuerdo a su presentacion comercial autorizada por
la ARCSA.

DECIMA SEGUNDA. - La ARCSA podra convocar al CAl o al CEE cuando asi lo requiera en
cualquier etapa del proceso de inscripcidén (por proceso general o proceso simplificado) o
modificacion del registro sanitario del dispositivo médico de uso humano. El informe que emita
el CAl o el CEE, servira de insumo para el proceso de toma de decisiones regulatorias.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA. - En el plazo de nueve (9) meses, contados a partir de la suscripcion de la presente
normativa, la ARCSA, emitira los instructivos para su aplicacion.

SEGUNDA. - La ARCSA notificara mediante un comunicado oficial en la pagina web
institucional de la ARCSA, el listado de dispositivos médicos de uso humano que deben
ajustarse a la normativa vigente; para lo cual, el titular del registro sanitario del producto
reclasificado debe verificar que el dispositivo médico de uso humano cumpla con los
requisitos establecidos en la normativa vigente y debera presentar la documentacion
solicitada por la ARCSA. El titular del registro sanitario debera ingresar una solicitud de
modificacion para la reclasificacion del dispositivo médico, misma que no estara sujeta a pago
alguno.
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La ARCSA a través de la direccion técnica competente, reclasificara a los dispositivos
medicos de uso humano que cuenten con registro sanitario vigente, tomando en cuenta las
reglas de clasificacion establecidas en el instructivo que la ARCSA dispone para el efecto y
conforme a la informacion presentada durante la inscripcion del producto.

Si como resultado de la reclasificacion, se determina que el producto no es considerado un
dispositivo médico, la ARCSA notificara al titular del registro sanitario mediante el sistema de
gestion documental Quipux, a que proceso corresponde su producto.

TERCERA. - Hasta que la ARCSA expida la normativa técnica de BPM para dispositivos
meédicos de uso humano, los laboratorios nacionales fabricantes de dispositivos médicos y
fabricantes de reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro para uso humano de riesgo |, Il,
[ll'y IV deben presentar el certificado de cumplimiento ISO 13485 emitido por un organismo
debidamente acreditado o reconocido por el SAE, o designado por el MPCEI, o quienes
ejerzan sus competencias.

La ARCSA podra realizar andlisis de laboratorio a los productos fabricados por los
laboratorios nacionales mencionados en el inciso anterior, con el fin de verificar que el
producto cumple con condiciones adecuadas para su comercializacion, previo a la obtencion
del registro sanitario.

DISPOSICIONES REFORMATORIAS

PRIMERA. - Sustitiyase en el “CAPITULO Il DE LAS ABREVIATURAS Y DEFINICIONES”,
en el articulo 3 de la Resolucion No. ARCSA-DE-002-2020-LDCL publicada en Registro
Oficial Edicion Especial No. 455, del 19 de marzo de 2020, por el cual se expide la Normativa
Técnica Sanitaria de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte para
establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos de uso humano,
las siguientes definiciones:

“Casas de representacion de dispositivos médicos para uso humano. - Son los
establecimientos autorizados para realizar promocion médica, importacion y venta a terceros
de los dispositivos médicos elaborados por sus representados. Deben cumplir con buenas
préacticas de almacenamiento, distribucion y/o transporte determinadas por la Autoridad
Sanitaria Nacional. Para su funcionamiento, requieren de la responsabilidad técnica de un
profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico.

Distribuidoras de dispositivos médicos de uso humano. - Son establecimientos autorizados
para realizar importacion, exportacion y venta de dispositivos médicos de uso humano. Deben
cumplir con de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte determinadas
por la Autoridad Sanitaria Nacional. Para su funcionamiento, requieren de la responsabilidad
técnica de un profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico.”

SEGUNDA. - Eliminese en el “CAPITULO Il DE LAS ABREVIATURAS Y DEFINICIONES”,
en el articulo 3 de la Resolucion No. ARCSA-DE-002-2020-LDCL publicada en Registro
Oficial Edicion Especial No. 455, del 19 de marzo de 2020, por el cual se expide la Normativa
Técnica Sanitaria de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte para
establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos de uso humano,
la definicion de “Profesional afin a dispositivos médicos”.
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TERCERA. - Sustitiyase en el “CAPITULO Il DE LA ORGANIZACION”, en el articulo 4 de
la Resolucion No. ARCSA-DE-002-2020-LDCL publicada en Registro Oficial Edicion Especial
No. 455, del 19 de marzo de 2020, por el cual se expide la Normativa Técnica Sanitaria de
buenas practicas de almacenamiento, distribucién y/o transporte para establecimientos
farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos de uso humano, el literal d) por el
siguiente:

“d) Representacion Técnica de un quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico,”

CUARTA. - Sustitiyase en el “CAPITULO IV DEL PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO”,
de la Resolucion No. ARCSA-DE-002-2020-LDCL publicada en Registro Oficial Edicion
Especial No. 455, del 19 de marzo de 2020, por el cual se expide la Normativa Técnica
Sanitaria de buenas practicas de almacenamiento, distribucién y/o transporte para
establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos de uso humano,
el articulo 6, por el siguiente:

“Art. 6.- La responsabilidad técnica de los establecimientos farmacéuticos y establecimientos
de dispositivos médicos debe estar a cargo de un profesional quimico farmacéutico o
bioquimico farmacéutico, que tendra, entre sus funciones y responsabilidades, Ila
coordinacion de todas las actividades inherentes al aseguramiento de la calidad y del
cumplimiento de las Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o
Transporte (BPA/BPD/BPT) de los productos objeto de la presente normativa, lo cual sera
verificado por la comisién inspectora.”

QUINTA. - Sustitiyase en el “CAPITULO Il GLOSARIO DE TERMINOS’, en el articulo 3 de
la Resolucion No. ARCSA-DE-2023-001-AKRG, publicada en Registro Oficial No. 238, de
fecha 26 de enero de 2023, por el cual se expide la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva
para otorgar el permiso de funcionamiento sanitario a los establecimientos sujetos a control y
vigilancia sanitaria, con excepcion de los establecimientos de servicios de salud, las
siguientes definiciones:

“Casas de representacion de dispositivos médicos para uso humano. - Son los
establecimientos autorizados para realizar promocion médica, importacion y venta a terceros
de los dispositivos médicos elaborados por sus representados. Deben cumplir con buenas
practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte determinadas por la Autoridad
Sanitaria Nacional. Para su funcionamiento, requieren de la responsabilidad técnica de un
profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico.

Comercializadoras de dispositivos médicos y/o reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro
para uso humano. - Son establecimientos autorizados para realizar la comercializacion al por
menor de dispositivos médicos y/o reactivos bioquimicos de diagnodstico in vitro de uso
humano. Para su funcionamiento, requieren de la responsabilidad técnica de un profesional
quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico.

Distribuidoras de dispositivos médicos de uso humano. - Son establecimientos autorizados
para realizar importacion, exportacion y venta de dispositivos médicos de uso humano. Deben
cumplir con de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte determinadas
por la Autoridad Sanitaria Nacional. Para su funcionamiento, requieren de la responsabilidad
técnica de un profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico.”
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SEXTA. - Eliminese en el “CAPITULO Il GLOSARIO DE TERMINOS’, en el articulo 3 de la
Resolucion No. ARCSA-DE-2023-001-AKRG, publicada en Registro Oficial 238, de fecha 26
de enero de 2023, por el cual se expide la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para
otorgar el permiso de funcionamiento sanitario a los establecimientos sujetos a control y
vigilancia sanitaria, con excepcion de los establecimientos de servicios de salud, la definicion
de “Profesional afin a dispositivos médicos”.

SEPTIMA. — Incliyase en el “Capitulo Ill DE LAS NOTIFICACIONES AL REGISTRO
SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS’, en la tabla del articulo 4 de la Resolucién No.
ARCSA-DE-2023-005-AKRG, publicada en Registro Oficial No. 272, de fecha 20 de marzo
de 2023, por el cual se expide las Directrices para realizar notificaciones al registro sanitario
de dispositivos médicos de huso humano, posterior a la NDMO016, lo siguiente:

Presentacion de etiquetas definitivas posterior a la
aprobacion del registro sanitario, y por actualizaciones
que afecten las etiquetas definitivas previamente
aprobadas.

NDMO17

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

PRIMERA. - Deroguese cualquier disposicion de igual o menor jerarquia, contraria a lo
establecido en la presente Resolucion, expresamente la Resolucién No. ARCSA-DE-026-
2016-YMIH, a través de la cual se expide la “Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el
registro sanitario y control de dispositivos médicos de uso humano, y de los establecimientos
en donde se fabrican, importan, dispensan, expenden y comercializan” (publicada en Registro
Oficial Suplemento No. 921, 12-01-2017) y sus reformas realizadas a través de la Resolucion
No. ARCSA-DE-004-2017-CFMR (publicada en Registro Oficial No. 964, 16-03-2017);
Resolucién No. ARCSA-DE-033-2017-FMRH (publicada en Registro Oficial No. 156, 09-01-
2018); Resolucién No. ARCSA-DE-030-2018-JCGO (publicada en Registro Oficial No. 416
(29-01-2019) y la Resolucion No. ARCSA-DE-2023-001-VSVZ (publicada en Registro Oficial
No. 252, 16-02-2023).

SEGUNDA. - Deroguese la Resolucion No. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, a través de la cual
se expide la “Reforma Parcial a la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el registro
sanitario y control de dispositivos médicos de uso humano, y de los establecimientos en
donde se fabrican, importan, dispensan, expenden y comercializan” (publicada en Registro
Oficial No. 470, 4-01-2024), con excepcioén de sus Disposiciones Reformatorias.

DISPOSICION FINAL

Encarguese de la ejecucion y verificacién de cumplimiento de la presente Normativa Técnica
Sanitaria a la Coordinacion General Técnica de Certificaciones y a la Coordinacion General
Técnica de Vigilancia y Control Posterior, o quien ejerza sus competencias, por intermedio de
las Direcciones competentes, de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.
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La presente normativa técnica sanitaria entrara en vigencia en el plazo de nueve (9) meses
contados a partir de su suscripcion, sin perjuicio de su publicacién en Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 28 de abril de 2026.
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DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y
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