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RESOLUCIÓN ARCSA-DE-007-2020-LDCL 
 

LA DIRECCIÓN EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACIÓN, 
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA – ARCSA –                                               

DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PÉREZ 
 

CONSIDERANDO 
 
Que, la Constitución de la República del Ecuador en su artículo 361, prevé: “El Estado 

ejercerá la rectoría del sistema a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, será 
responsable de formular la política Nacional de salud, y normará, regulará y 
controlará todas las actividades relacionadas con la salud, así como el 
funcionamiento de las entidades del sector”; 

 
Que, la Constitución de la República del Ecuador, en su artículo 424, dispone: “(…) 

La Constitución es la norma suprema y prevalece sobre cualquier otra del 
ordenamiento jurídico. Las normas y los actos del poder público deberán 
mantener conformidad con las disposiciones constitucionales; en caso contrario 
carecerán de eficacia jurídica (…)”; 

  
Que,  la Constitución de la República del Ecuador, en su artículo 425, determina que 

el orden jerárquico de aplicación de las normas será el siguiente: “(…) La 
Constitución; los tratados y convenios internacionales; las leyes orgánicas; las 
leyes ordinarias; las normas regionales y las ordenanzas distritales; los decretos 
y reglamentos; las ordenanzas; los acuerdos y las resoluciones; y los demás 
actos y decisiones de los poderes públicos (…)”; 

 
Que, la guía de Buena Práctica Clínica (BPC) es una norma internacional de calidad 

ética y científica aplicable al diseño, realización, registro y comunicación de los 
ensayos clínicos en los que participen seres humanos. El cumplimiento de esta 
norma proporciona una garantía pública de la protección de los derechos, la 
seguridad y el bienestar de los sujetos del ensayo de acuerdo con los principios 
de la Declaración de Helsinki, así como también garantiza la credibilidad de los 
datos del ensayo clínico. El objetivo de esta guía de BPC de la Conferencia 
Internacional de Armonización (International Conference on Harmonitation, ICH) 
es proporcionar una norma única para la Unión Europea, Japón y los Estados 
Unidos, facilitando de este modo la aceptación mutua de datos clínicos por parte 
de las autoridades reguladoras de estas jurisdicciones; 

 
Que, el Comité de Expertos en especificaciones para las preparaciones farmacéuticas 

de la Organización Mundial de la Salud (OMS), mediante informe técnico Nro. 
40 de la Serie de Informes Técnicos Nro. 937 en el anexo 7 establece 
recomendaciones sobre estudios “in vivo” e “in vitro” para productos 
farmacéuticos multifuente (genéricos); 

 
Que, la Ley Orgánica de Salud, en su artículo 6, establece: “Es responsabilidad del 

Ministerio de Salud Pública: 18.- Regular y realizar el control sanitario de la 
producción, importación, distribución, almacenamiento, transporte, 
comercialización, dispensación y expendio de alimentos procesados, 
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medicamentos y otros productos para uso y consumo humano; así como los 
sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad, a 
través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Doctpr Leopoldo 
Izquieta Pérez y otras dependencias del Ministerio de Salud Pública”; 

 
Que,  la Ley Orgánica de Salud, en su artículo 129, menciona: “El cumplimiento de las 

normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las 
instituciones, organismos y establecimientos públicos y privados que realicen 
actividades de (…) almacenamiento, transporte, distribución, comercialización y 
expendio de productos de uso y consumo humano.”; 

 
Que, la Ley Orgánica de Salud en el artículo 157, dispone: “La Autoridad Sanitaria 

Nacional garantizará la calidad de los medicamentos en general y desarrollará 
programas de fármaco vigilancia y estudios de utilización de medicamentos, 
entre otros, para precautelar la seguridad de su uso y consumo (…)”; 

 
Que, 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 Higiene y Medicina Tropical-Dr. Leopoldo Izquieta Pérez- y 
se crea el Instituto Nacional de Salud Pública e Investigaciones INSPI y la 
Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria; estableciendo la 
competencia, atribuciones y responsabilidades de la ARCSA; 

 
Que, el Reglamento Sustitutivo de registro sanitario para medicamentos en general 

Acuerdo Ministerial No. 0586, en el artículo 6, literal t) establece como requisito 
para la obtención del registro sanitario los estudios de equivalencia “in vitro”: 
ensayo de disolución y estudios de equivalencia “in vivo”: bioequivalencia 
(estudios farmacocinéticas), estudios farmacodinámicos, ensayos clínicos 
comparativos; 

 
Que, el Reglamento para la aprobación, desarrollo, vigilancia y control de los ensayos 

clínicos, Acuerdo Ministerial No. 0075, en el artículo 3 establece; “La aprobación 
para la realización de los ensayos clínicos objeto de este Reglamento es 
competencia de la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia 
Sanitaria – ARCSA – Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, instancia que para ejercer 
esta atribución deberá cumplir estrictamente con lo dispuesto en la Constitución 
de la República, normativa internacional, la Ley Orgánica de Salud y demás 
normas relacionadas al tema.  La ARCSA se guiará, además, por las directrices 
de la Declaración de Helsinki de la Asociación Médica Mundial; de la Red 
Panamericana para la Armonización de la  Reglamentación Farmacéutica (Red 
PARF); las Pautas  Éticas Internacionales para la Investigación Biomédica en 
Seres Humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias 
Médicas (CIOMS); y, las Buenas Prácticas Clínicas (tanto de la Conferencia 
Internacional de Armonización como las de la Red Parf), así como las sucesivas 
declaraciones y revisiones que actualicen los referidos documentos; u otros de 
los cuales sea parte el Estado Ecuatoriano”; 

 
Que, en el marco de la evaluación para “Designación de Autoridades Reguladoras 

Nacionales de Medicamentos (ARNs)”, la ARCSA del 12 al 14 de septiembre de 
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2017 recibió la visita de un equipo de la Organización Panamericana de la Salud 
– OPS, para efectuar una pre evaluación, en la cual se recomendó elaborar la 
normativa referente a estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad para 
productos farmacéuticos, así como su implementación de forma gradual y 
conforme al riesgo sanitario del producto; 

 
Que, mediante Informe Técnico Nro. DTRSNSOYA-2020-022-M de fecha 03 de 

marzo de 2020, el Director Técnico de Registro Sanitario, Notificación Sanitaria 
Obligatoria y Autorizaciones; justifica la necesidad de establecer el 
procedimiento y los requisitos para la presentación de estudios de 
bioequivalencia y biodisponibilidad; 

 
Que, mediante Informe Técnico ARCSA-DTEEMCNP-04-2020-XEQM de fecha 13 de 

marzo de 2020, y mediante Informe Jurídico Nro. ARCSA-DAJ-06-2020 de fecha 
13 de 2020, el Director Técnico de Elaboración, Evaluación y Mejora Continua 
de Normativa, Protocolos y Procedimientos y el Director de Asesoría Jurídica, 
respectivamente; justifican el requerimiento para emitir una resolución que 
regule la presentación de estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad para 
medicamentos en general; 

 
Que, mediante la Acción de Personal N° 405, de 14 de noviembre 2019, el Directorio 

de la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria – ARCSA – 
Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, resuelve designar al Dr. Daniel Calle Loffredo, 
como Director Ejecutivo de la ARCSA.  

De conformidad a las atribuciones contempladas en el Artículo 10 del Decreto 
Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial N° 788 del 13 de 
septiembre de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de 14 de enero 
de 2015 publicado en el Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero del mismo año, 
el Director Ejecutivo de la ARCSA. 

 
RESUELVE: 

 
REFORMAR LA NORMATIVA TÉCNICA SANITARIA QUE ESTABLECE LOS 
CRITERIOS Y REQUISITOS PARA DEMOSTRAR BIOEQUIVALENCIA Y 
BIODISPONIBILIDAD EN LOS MEDICAMENTOS DE USO Y CONSUMO HUMANO. 
 
Art. Único. - Elimínese en el Capítulo III Consideraciones Generales, Art. 12 lo 
siguiente: (…) “Los medicamentos extranjeros deben ser comercializados en los 
países antes mencionados. 
 
En el caso de medicamentos nacionales, no será necesario que los medicamentos 
sean comercializados en los países antes mencionados.” 

 
DISPOSICIÓN FINAL 

 
Encárguese de la ejecución y verificación del cumplimiento de la presente normativa a 
la Coordinación Técnica de Certificaciones, Autorizaciones y Buenas Prácticas 
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