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EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 3, numeral 1, atribuye como
deber primordial del Estado, garantizar sin discriminacién alguna el efectivo goce de los
derechos establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales, en
particular la salud;

Que, la citada Constitucion de la Republica, en el articulo 32, ordena: "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, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la
seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. El Estado
garantizard este derecho mediante politicas econémicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y
servicios de promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La
prestacion de los servicios de salud se regira por los principios de equidad, universalidad,
solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, precaucion y bioética, con enfoque de
genera y generacional.”;

Que, el articulo 154 de la Constitucion de la Republica manda: “A 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 resoluciones
administrativas que requiera su gestion. (...)."";

Que, la Norma Suprema en el articulo 361, dispone que: “El Estado ejercera la rectoria del
sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la
politica nacional de salud, y normara, regulara y controlard todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector.”;

Que, el articulo 363 de la referida Constitucion de la Republica establece entre las
responsabilidades del Estado: "(..) 7. Garantizar la disponibilidad y acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su comercializacion y promover la
produccion nacional y la utilizacion de medicamentos genéricos que respondan a las
necesidades epidemioldgicas de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses
de la salud publica prevalecerdn sobre los econdomicos y comerciales.",
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la Ley Organica de Salud, en el articulo 4, prevé que la Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que le corresponde el ejercicio de las funciones de
rectoria en salud, asi como la responsabilidad de la aplicacidn, control y vigilancia del
cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia serdn
obligatorias;

el articulo 6 de la Ley Ibidem determina las responsabilidades del Ministerio de Salud
Publica, siendo entre otras, la siguiente: “(...) 18.- Regular y realizar el control sanitario
de la  produccion, importacion,  distribucion,  almacenamiento,  transporte,
comercializacion, dispensacion y expendio de (...) medicamentos y ofros productos para
uso y consumo humano (...)."";

en el articulo 129 de la Ley Orgénica de Salud, consta: “El cumplimiento de las normas de
vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las instituciones, organismos y
establecimientos publicos y privados que realicen actividades de produccién, importacion,
exportacion, almacenamiento, transporte, distribucion, comercializacion y expendio de
productos de uso y consumo humano. (...).",

la invocada Ley en el segundo inciso del articulo 137 establece que: “(...) Estan sujetos a
la obtencién de registro sanitario los medicamentos en general en la forma prevista en esta
Ley, productos bioldgicos, productos naturales procesados de uso medicinal, productos
dentales, dispositivos médicos y reactivos bioquimicos de diagndstico, fabricados en el
territorio nacional o en el exterior, para su importacion, comercializacion, dispensacion y
expendio. (...)";

el articulo 138 de la Ley Orgénica de Salud prescribe: “La Autoridad Sanitaria Nacional, a
través de su entidad competente otorgard, suspenderd, cancelard o reinscribird, la
notificacion sanitaria o el registro sanitario correspondiente, previo el cumplimiento de los
tramites requisitos y plazos seinalados 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 fijard pago de un importe para la inscripcion y reinscripeion de dicha
notificacion o registro sanitario (...) La Autoridad Sanitaria Nacional ejercerd control
administrativo, técnico y financiero de la entidad competente, referida en el primer inciso
de este articulo, y monitoreard anualmente los resultados de la gestion para los fines
pertinentes. El informe técnico para el otorgamiento del registro o notificacion sanitaria,
segun corresponda, deberd ser elaborado por la entidad competente de la Autoridad
Sanitaria Nacional. Los andlisis de calidad del control posterior, deberdn ser elaborados
por la autoridad competente de la Autoridad Sanitaria Nacional, y por laboratorios,
universidades y escuelas politécnicas, previamente acreditados por el organismo
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competente, de conformidad con la normativa aplicable, procedimientos que estdn sujetos
al pago del importe establecido por la entidad competente de la autoridad sanitaria
nacional.™;

Que, la Ley Ibidem en el articulo 141, dispone: “La notificacion o registro sanitario
correspondientes y el certificado de buenas prdcticas o el rigurosamente superior, seran
suspendidos o cancelados por la Autoridad Sanitaria Nacional a través de la entidad
competente, en cualguier 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, ademdas, se dispondra la inmovilizacion de los bienes y
productos (...)";

Que, el articulo 154 de la Ley Orgdnica de Salud sefiala que el Estado garantizard el acceso y
disponibilidad de medicamentos de calidad y su uso racional, priorizando los intereses de la
salud publica sobre los econémicos y comerciales;

Que, el Codigo Organico Administrativo establece: “Art. 130.- Competencia normativa de
cardcter administrativo. Las mdximas autoridades administrativas tienen competencia
normativa de cardacter administrativo unicamente para regular los asuntos internos del
organo a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia para la
maxima autoridad legislativa de una administracion publica. (...)";

Que, en el articulo 19 del Reglamento a la Ley Orgdnica de Salud, consta lo siguiente: “(...) La
Autoridad Sanitaria Nacional emitira las directrices y normas administrativas necesarias
respecto a los procedimientos para el otorgamienfo, suspension, cancelacion o
reinscripcion del Registro Sanitario (...)",

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290 publicado en el Suplemento del Registro Oficial No.
788 de 13 de septiembre de 2012, se cred la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA, organismo técnico encargado de la regulacién, control
técnico y vigilancia sanitaria de los siguientes productos: alimentos procesados, aditivos
alimentarios, agua procesada, biologicos, naturales procesados de uso medicinal,
medicamentos homeopéticos y productos dentales; dispositivos médicos, reactivos
bioquimicos y de diagndstico, productos higiénicos, plaguicidas para uso doméstico e
industrial, fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su importacion,
exportacion, comercializacion, dispensacion y expendio, incluidos los que se reciban en
donacion y productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, relacionados
con el uso y consumo humano; asi como de los establecimientos sujetos a vigilancia y
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control sanitario establecidos en la Ley Organica de Salud y demas normativa aplicable,
exceptuando aquellos de servicios de salud publicos y privados;

el articulo 10 del referido Decreto Ejecutivo No. 1290 establece entre las atribuciones y
responsabilidades de la ARCSA, la siguiente: “(...) 4. Otorgar, suspender, cancelar o
reinscribir los certificados de Registro Sanitario de los productos descritos en el articulo 9
del presente Decreto, segun la normativa vigente (...)",

con Decreto Ejecutivo No. 703 publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 534 de
1 de julio de 2015, se cred la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de
Salud y Medicina Prepagada -ACESS-, como un organismo técnico administrativo, adscrito
al Ministerio de Salud Publica, encargada de ejercer la regulacion téenica, control técnico y
la vigilancia sanitaria de la calidad de los servicios de salud publicos, privados y
comunitarios, con o sin fines de lucro, de las empresas de salud y medicina prepagada y del
personal de salud;

con Decreto Ejecutivo No. 485 expedido el 7 de julio de 2022, publicado en el Segundo
Suplemento del Registro Oficial No. 111 de 22 de julio de 2022, el Presidente
Constitucional de la Repiblica designé al doctor José Leonardo Ruales Estupifian, como
Ministro de Salud Publica;

mediante Acuerdo Ministerial No. 00385-2019 publicado en la Ediciéon Especial del
Registro Oficial No. 1011 de 12 de julio de 2019, se expidi6 la reforma y codificacion del
"Reglamento para la Obtencion del Registro Sanitario, Control y Vigilancia de
Medicamentos Bioldgicos para Uso y Consumo Humano", instrumento que tiene por objeto
normar, controlar y vigilar en el pais la elaboracién y comercializacién de los
medicamentos biol6gicos para uso y consumo humano, a fin de garantizar su calidad,
seguridad y eficacia, asi como establecer el procedimiento general para la obtencién del
Registro Sanitario;

en el Informe Técnico No. MSP-DNCSPCS-INF-2023-013 de fecha de elaboracién 06 de
julio de 2023 y fecha de actualizacion 02 de octubre de 2023, aprobado por el Mgs. Andrés
Viteri, en calidad de Subsecretario de Rectoria del Sistema Nacional, consta lo siguiente:
“(...) Por lo expuesto, la reforma al Acuerdo Ministerial No. 385 se elabora en funcion de
las necesidades y requerimientos relacionados al proceso de licenciamiento de los
establecimientos de servicios de sangre, para generar un mayor acceso y disponibilidad de
medicamentos bioldgicos en el pais; y en atencién a las actualizaciones que se requieren
por parte de la ARCSA y que se han identificado durante la aplicacion del referido
Reglamento, en el otorgamiento del registro sanitario de medicamentos biolégicos,; asi
como, en el marco del proceso de calificacion como Autoridad Reguladora Nacional de
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Medicamentos que viene trabajando con la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS). Cabe senalar que el proyecto de reforma cuenta con la revision de la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta
Pérez, Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada -ACESS, Direccion Nacional de Regulacion de Medicamentos y Dispositivos
Meédicos, Direccion Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud, Ex
Programa Nacional de Sangre, Direccion Nacional de Inmunizaciones y Direccicn
Nacional de Calidad, Seguridad del Paciente y Control Sanitario (...)";

Que, mediante Memorando Nro. MSP-VGS-2023-1475-M de fecha 16 de octubre de 2023, el
Dr. Rall Francisco Pérez Tasigchana, en calidad de Viceministro de Gobernanza de la
Salud, Subrogante, solicité al Abg. German Alarcén Andrade, Coordinador General de
Asesoria Juridica, lo siguiente: “(...) con el objetivo de dar continuidad al proceso de
emision del Acuerdo Ministerial enunciado, una vez que se ha subsanado la observacion
remitida por la Coordinacion General de Asesoria Juridica y se ha cumplido con la etapa
de revision en el marco normativo y validacion técnica correspondiente de la Reforma del
"Reglamento para la Obtencion del Regisiro Sanitario, Control y Vigilancia de
Medicamentos Bioldgicos para uso y Consumo Humano", me permito remitir en adjunto, el
borrador del Reglamento, borrador del Acuerdo Ministerial y el informe técnico suscrito
por la Direccion Nacional de Calidad, Seguridad del Paciente y Control Sanitario, en su
calidad de instancia requirente, a fin de continuar con el tramite correspondiente (...) ", y,

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES OTORGADAS POR LOS ARTICULOS 154
NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 130 DEL
CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO

ACUERDA:

Reformar el Acuerdo Ministerial No. 00385-2019, publicado en la Edicion Especial del Registro
Oficial No. 1011 de 12 de julio de 2019, mediante el cual se expidid la “Reforma y Codificacion
del Reglamento para la Obtencion del Registro Sanitario, Control y Vigilancia de Medicamentos
Biologicos para Uso y Consumo Humano", en los siguientes términos:

Articulo 1.- Sustitiyase el articulo 5 del “CAPITULO II DEL REGISTRO SANITARIO”, por lo
siguiente:

“Art. 5.- Para obtener el Registro Sanitario de un producto bioldgico de uso humano, el solicitante

presentard a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien
ejerza sus competencias, una solicitud individual por cada forma farmacéutica y concentracion de
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los principios activos en el producto terminado, solicitud que contendra la informacion prevista en
el instructivo para este Reglamento emitido por la ARCSA.”.

Articulo 2.- En el articulo 6, sustitiyase el numeral 1.3.3, que se encuentra contenido en el numeral
“1.3. Documentacicn legal ", por el siguiente:

“1.3.3. Original de la autorizacién debidamente suscrita y legalizada conforme la normativa del
pais de origen del titular del producto para solicitar el Registro Sanitario de ser el caso, cuando el
tramite no sea solicitado por dicho titular. Dicha autorizacién podra ser otorgada a un inico

]

solicitante en el pais.’
Articulo 3.- Sustitiyase el articulo 10, por lo siguiente:

“Art. 10.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, en conformidad con el Art. 56 de la Ley Orgdnica de Salud, realizara la
liberacicn de lote de los productos bioldgicos adquiridos a cualquier titulo por instituciones
publicas o privadas, producidos en el pais o importados.

Para fines de aplicacion de este reglamento el proceso de liberacién de lote se realizara de la
siguiente manera:

A.- La liberacién de lote para las vacunas y hemoderivados se realizard lote a lote.

B- La liberacién de lote para los productos biotecnoldgicos, biosimilares, alérgenos de origen
bioldgico, sueros inmunes y otros que la Autoridad Sanitaria determine, se realizard uinicamente al
primer lote del producto que se fabrique a nivel nacional o que ingrese al pais. Entendiéndose
como primer lote al lote del producto que se fabrica o que ingresa por primera vez en el Ecuador,
contado a partir de la obtencion del registro sanitario nacional; asi como cuando se obtenga un
nuevo registro sanitario nacional del mismo producto.”

Articulo 4.- Sustittyase el articulo 11, por lo siguiente:

“drt. 11.- El proceso de liberacion de lote se llevard a cabo previo a la comercializacion del
producto biolégico en el pais, mediante revision técnica documental de dicho lote y ensayos de
laboratorio cuando la ARCSA lo considere pertinente. El proceso de liberacion de lote se realizara
conforme lo descrito en el instructivo que la ARCSA emita para el efecto, no obstante, dicho
proceso demorard mdximo veinticinco (25) dias término, una vez que se cumplan todos los
requisitos; a excepcion de la liberacion de lote por el proceso simplificado, el cual demorard
maximo nueve (9) dias término, una vez que se cumplan todos los requisitos.
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En caso de requerirse ensavos de laboratorio, la Agencia dispondra de un término de hasta
cuarenta y cinco (43) dias, una vez que el usuario entregue todos los requisitos e insumos
establecidos por dicha Agencia para cada caso.”

Articulo 5.- Incliyase posterior del articulo 12, el siguiente articulo:

“Art. s/n.- En casos de emergencia sanitaria o desabastecimiento del producto en el mercado
debidamente justificado por el solicitante y/o la autoridad sanitaria nacional, la ARCSA podra
realizar la liberacion de lote de productos bioldgicos que cuenten con registro sanitario nacional
mediante el procedimiento simplificado que se detalle en el instructivo elaborado para el efecto.

Los productos biolégicos que no cuenten con el registro sanitario nacional, a excepcion de
aquellos que ingresen al pais a través del Fondo Rotatorio, obtendrdn su liberacion de lote
mediante el procedimiento descrito en la "Normativa Técnica Sustitutiva para autorizar la
importacion por excepcion e importacion por donacion de medicamentos, productos bioldgicos,
dispositivos médicos y reactivos biogquimicos y de diagndstico” o la normativa que la sustituya.”

Articulo 6.- Sustitiyase el literal “e” del numeral 1.1.2 del articulo 17, contenido en el
“CAPITULO V HEMODERIVADOS PROCESADOS Y AFINES”, por lo siguiente:

“a.- Permiso de funcionamiento, autorizacion, licencia sanitaria o su equivalente, emitido por la
autoridad sanitaria del pais de origen. En el Ecuador se presentard el permiso de funcionamiento
y el licenciamiento, documentos que seran emitidos por la Agencia de Aseguramiento de la
Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada — ACESS o quien haga sus veces.”.

Articulo 7.- Sustitiyase el numeral 8 del articulo 22, contenido en el “CAPITULO VII DE LOS
MEDICAMENTOS BIOSIMILARES™, por lo siguiente:

“8. Los estudios de comparabilidad entre el medicamento biosimilar y el producto bioldgico de uso
humano de referencia deben ser realizados por el titular del producto y/o el laboratorio fabricante,
en estricto cumplimiento a lo establecido en las guias de referencia internacional de la
Organizacion Mundial de la Salud - OMS, Food and Drug Administration - FDA, o de la Agencia
Europea de Medicamentos - EMA; o por instituciones especializadas y autorizadas para el efecto

»

por Agencias de Alta Vigilancia Sanitaria.”.

Articulo 8.- Sustitiyase el numeral S del articulo 23, contenido en el “CAPITULO VII DE LOS
MEDICAMENTOS BIOSIMILARES”, por lo siguiente:

“5. Informes periddicos de seguridad del medicamento biosimilar a registrarse, elaborados en el
pais de origen y/o pais donde se comercializa dicho medicamento. Este medicamento deberda estar
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registrado en alguno de los paises que tengan Agencias de Alta Vigilancia Sanitaria y debe
comercializarse al menos un (1) aiio en este mercado; a excepcion de aquellos casos que sean
requeridos por la Autoridad Sanitaria Nacional, para los cuales el requisito sera que sean

Jabricados en paises cuyas agencias reguladoras sean de alta vigilancia sanitaria.”.

Articulo 9.- Sustitiyase el numeral 4 del articulo 24, contenido en el “CAPITULO VII DE LOS
MEDICAMENTOS BIOSIMILARES”, por lo siguiente:

“4. Emplear el mismo producto biolégico de uso humano de referencia en todo el proceso de
desarrollo del medicamento biosimilar.

El producto bioldgico de uso humano de referencia debe estar autorizado y comercializado por al
menos uno de los paises cuyas Agencias sean de Alta Vigilancia Sanitaria; ademads, puede o no
contar con un Registro Sanitario emitido por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA “Doctor Leopoldo Izquieta Pérez"” o quien haga sus veces.”.

Articulo 10.- Sustitiyase el articulo 26, contenido en el “CAPITULO VIII DE LA VIGENCIA Y
REINSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO”, por lo siguiente:

“Art. 26.- Para el Registro Sanitario de medicamentos biologicos para uso y consumo humano,
que durante su periodo de vigencia no hubiere sufrido cambios o modificaciones en su uso
previsto, ni en su calidad, seguridad y eficacia y no hubiere sido objeto de suspension por parte de
la Autoridad Sanitaria, la reinscripcion se realizard automdticamente, sin otro requisito que la
solicitud respectiva por parte de su titular, en la cual se dejara expresa constancia de que no se
encuentra incurso en ninguna de las situaciones previstas en el presente articulo.

Los Registros Sanitarios de los productos que fueron obtenidos mediante el proceso de
Homologacion, para sus actualizaciones a través de una modificacion y para la reinscripcion
automatica, deben demostrar que el registro sanitario con el cual se homologé se encuentre
vigente o en proceso de renovacion con dicho pais, conforme el instructivo que se emita para el
efecto.

Esta solicitud podra ser presentada a la ARCSA, a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana -
VUE, hasta el ultimo dia de vigencia del Registro Sanitario.”.

Articulo 11.- Sustitiyase el articulo 28, contenido en el “CAPITULO VIII DE LA VIGENCIA Y
REINSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO”, por lo siguiente:

“Art. 28.- Las vacunas de influenza estacional podran sujetarse a una actualizacion anual, bajo la
modalidad de modificacion a su Registro Sanitario, en virtud de la actualizacion de cepas por la
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Organizacion Mundial de la Salud - OMS y el titular del registro sanitario cumpla con los
requisitos descritos en el instructivo que la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA "Doctor Leopoldo Izquieta Pérez” o quien haga sus veces, disponga para el
efecto.”.

Articulo 12.- Sustitiyase el articulo 29, contenido en el “CAPITULO IX DE LA MODIFICACION,
SUSPENSION Y CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO”, por el siguiente:

"drt. 29.- Toda modificacion o cambio en el producto biologico de uso humano posterior a la
obtencion del Registro Sanitario debera ser aprobado obligatoriamente por la ARCSA antes de su
implementacion. Si se trata de un producto biologico de uso humano importado y la modificacion
se suscité en el pais de origen del producto, el titular del registro sanitario previo a solicitar la
autorizacion para la modificacion del registro sanitario nacional debe contar con la aprobacion o
aceptacion de la modificacion por una agencia de alta vigilancia sanitaria o por la autoridad
compeltente del pais de origen de la modificacion a implementar.

En casos excepcionales debidamente justificados, la ARCSA aceptara que por el tipo de
modificacion el titular del registro sanitario presenie unicamente la notificacion de la modificacion
a la autoridad competente del pais de origen de la misma."

Articulo 13.- Sustitiyanse el articulo 35, por lo siguiente:

“Art. 35.- Para fines de Registro Sanitario de medicamentos biologicos, se entendera por
Homologacidn el reconocimiento oficial de los Regisiros Sanitarios otorgados por Autoridades
Sanitarias de los paises cuyas agencias reguladoras de medicamentos son Agencias de Alta
Vigilancia Sanitaria.

Se entendera también por homologacion el reconocimiento oficial de los Registros Sanitarios
otorgados por paises cuyos medicamentos biolégicos se encuentren aprobados en el Programa de
Precalificacion de Medicamentos (PQP) catalogados por la OMS.”

Articulo 14.- Sustitiyanse el articulo 36, por lo siguiente:

“Art. 36.- Podran acceder a un proceso por homologacion para la obtencion del Registro
Sanitario, los medicamentos biologicos que constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos
Bdsicos-CNMB vigente y aquellos que no constan en el mismo, autorizados en el marco de la
normativa emitida para el efecto por la Autoridad Sanitaria Nacional, cuyos certificados de
registro sanitario hayan sido emitidos en paises con Agencias de Alta Vigilancia Sanitaria y se
comercialicen en los mismos.
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Dichos paises estardn incluidos en la lista de paises autorizados por la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA “Doctor Leopoldo Izquieta Pérez” o quien
haga sus veces, instancia que mantendra esta lista actualizada periédicamente y publicada a
través de su pagina web.

La lista de los medicamentos bioldgicos autorizados que no constan en el CNMB vigente, sera
actualizada periddicamente y publicada en la pdagina web del Ministerio de Salud Publica.

Adicionalmente, aquellos medicamentos biologicos que se encuentren aprobados en el Programa
de Precalificacion de Medicamentos (POP) catalogados por la OMS, podrdan acceder a un proceso

’

por homologacion.”.
Articulo 15.- Sustitiyase el numeral 8 del articulo 38, por el siguiente:

“8. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza
sus competencias, realizard el andlisis técnico — quimico y de seguridad - eficacia, de los
requisitos estipulados en el Art. 37 del Acuerdo Ministerial No. 000385-2019, de conformidad a lo
establecido en el instructivo externo “Inscripcion, Reinscripcion y Modificacidon del Registro
Sanitario de Medicamentos Biologicos” o documento normativo que lo sustituya.”

Articulo 16.- Incliyase en el articulo 52, posterior a la definicién de “ADN recombinante™, la
siguiente definicion:

“Agencias de Alta Vigilancia Sanitaria. - Son Agencias reguladoras de medicamentos que han sido
calificadas por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) / Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) como Autoridades de Referencia Regional; o también aquellas que han sido
designadas como Autoridades Reguladoras Estrictas por la OMS, el “Ministry of Food and Drug
Safety” de la Repiiblica de Corea del Sur y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). "

Articulo 17.- Reempldcese en el articulo 52 la definicion de “Medicamento bioldgico™, por la
siguiente definicion:

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

Articulo 18.- Sustitiyase el primer inciso de la “DISPOSICION GENERAL SEPTIMA”, por el
siguiente:

“SEPTIMA.- En el caso de que la Autoridad Sanitaria del pais extranjero no emita certificado de
Registro Sanitario, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o Certificado de Producto
Farmacéutico en documento fisico, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA ' Doctor Leopoldo Izquieta Pérez” o quien haga sus veces, verificara el registro
en la pdagina web oficial de dicha autoridad y aceptara el registro unicamente cuando el producto
o laboratorio farmacéutico ha sido registrado por autoridades sanitarias de los paises con
Agencias de Alta Vigilancia Sanitaria.”.

Articulo 19.- Incliyase a continuacion de la “DISPOSICION GENERAL DECIMA CUARTA”, las
siguientes DISPOSICIONES GENERALES:

“DECIMA QUINTA. - Los medicamentos bioldgicos que obtuvieron el registro sanitario por
homologacién en el Ecuador y fuesen objeto de suspension o cancelacion en el pais con el cual fue
homologado, seran suspendidos o cancelados en nuestro pais mediante resolucion administrativa
motivada y emitida por la ARCSA, con el fin de salvaguardar la salud de la poblacién. La Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA “Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez” o quien haga sus veces, notificara al titular de registro sanitario de dicha cancelacion o
suspension. .

“DECIMA SEXTA.- Los registros sanitarios emitidos por homologacion, provenientes de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA por sus siglas en inglés) y que en la actualidad, el pais
homologado no pertenece a la Union Europea y el producto no cuenta con un registro sanitario o
su equivalente emitido por la EMA, pero dispone de un registro sanitario o su equivalente emitido
por una Agencia de Alta Vigilancia Sanitaria, el titular del registro sanitario o el solicitante
debera presentar el nuevo registro sanitario o su equivalente para la correspondiente validacion,
mediante una modificacion, conforme lo establecido en el instructivo elaborado para el efecto”

“DECIMA SEPTIMA. - En todo el texto de este Acuerdo Ministerial, asi como en toda norma de

NI

igual o menor jerarquia, reempldcese las firases: "medicamentos biolégicos" "medicamento
biologico" "medicamentos bioldgicos para uso y consumo humanc" y "medicamento bioldgico
para uso y consumo humano" por "productos biologicos de uso humano" y "producto bioldgico de

uso humano", segun corresponda.’

Articulo 20.- Eliminese la “DISPOSICION TRANSITORIA SEPTIMA”.
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DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- En el plazo de seis (6) meses a partir de la publicacion del presente Acuerdo
Ministerial en el Registro Oficial, la Direccion Nacional de Politicas, Normatividad y
Modelamiento de Salud o quien haga sus veces, coordinara con las dependencias correspondientes
del Ministerio de Salud Publica y emitird las herramientas de habilitacién (carteras de servicios y
matrices planas de licenciamiento con los estandares minimos y los criterios de calificacion de los
servicios correspondientes), para el proceso de Licenciamiento de establecimientos de servicios de
sangre en donde se colecta, procesa y distribuye componentes sanguineos, de conformidad con la
normativa legal vigente.

SEGUNDA.- En el plazo de doce (12) meses a partir de la fecha de la publicacion del presente
reglamento en el Registro Oficial, la Direccion Nacional de Politicas, Normatividad y
Modelamiento de Salud o quien haga sus veces, reformard la normativa afin al proceso de
licenciamiento

TERCERA. - Una vez que se cuenten con las herramientas de habilitacion y la normativa de
licenciamiento establecida en las disposiciones transitorias primera y segunda del presente
reglamento, en el plazo de doce (12) meses la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud y Medicina Prepagada — ACESS o quién haga sus veces, desarrollard e
implementara la herramienta de célculo del indice global de licenciamiento y la normativa técnica
correspondiente.

CUARTA.- Mientras la ACESS o quien ejerza sus competencias implemente el proceso de
licenciamiento de los establecimientos de servicios de sangre referidos en la Disposicion
Transitoria Tercera de este Acuerdo, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA “Doctor Leopoldo Izquieta Pérez” o quien haga sus veces, solicitard
Gnicamente el permiso de funcionamiento como requisito para otorgar el informe favorable de
cumplimiento de los estandares de calidad a los establecimientos de servicios de sangre, donde se
obtiene el plasma humano; asi como, para la aplicacion del literal “a.” del numeral 1.1.2 del
articulo 17 del Acuerdo Ministerial No. 000385-2019.

QUINTA. - En el plazo de seis (6) meses a partir de la publicacion de esta reforma en el Registro
Oficial, los titulares del Registro Sanitario que no han recategorizado sus productos de
medicamentos en general a medicamentos biol6gicos, se cancelard el registro sanitario ecuatoriano.
Para la recategorizacion se evaluard caso por caso, requiriendo que se encuentren
comercializdndose en alguno de los paises de Autoridades Sanitarias de Alta Vigilancia o en paises
cuyas agencias reguladoras de medicamentos han sido calificadas por la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS)/Organizacion Mundial de la Salud (OMS) como Autoridades de
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Referencia Regional, o que cuenten con programas de farmacovigilancia en el pais de origen y/o en
el pais de comercializacion, de al menos tres (3) afios, y dispongan de informacion cientifica que
justifique su seguridad y eficacia.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su publicacion
en el Registro Oficial, encdrguese, a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA “Doctor Leopoldo Izquieta Pérez” o quien haga sus veces; y, a la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o quien
haga sus veces.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quitoa, 7 {j NOV, 2023

Dr. José Leonardo Ruales Estupifi
MINISTRO DE SALUD PUBL
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GUILLERMO LASSO
PRESIDENTE

Razén: Certifico que el presente documento es materializacion del Acuerdo Ministerial
Nro. 00226-2023, dictado y firmado por el sefior Dr. José Leonardo Ruales Estupifian,
Ministro de Salud Piblica, el 20 de noviembre de 2023.

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

Lo certifico. -

Ing. José Santiago Romero Correa
DIRECTOR DE GESTION DOCUMENTAL Y ATENCION AL USUARIO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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