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NOTIFICACIÓN
Addendum
La siguiente comunicación, de fecha 22 de mayo de 2026, se distribuye a petición de la delegación del Ecuador.

_______________


Título: Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para la obtención del registro sanitario, control y vigilancia de dispositivos médicos de uso humano 

	Motivo del addendum:

	[ ]
	Modificación del plazo para presentar observaciones - fecha: 

	[ ]
	Adopción de la medida notificada - fecha: 

	[ ]
	Publicación de la medida notificada - fecha: 

	[X]
	Entrada en vigor de la medida notificada - fecha: 28 de enero de 2027

	[ ]
	[bookmark: _Ref40866906]Indicación de dónde se puede obtener el texto de la medida definitiva[footnoteRef:2]:  [2:  Entre otras cosas, puede aportarse la dirección de un sitio web, un anexo en pdf u otra información que indique dónde se puede obtener el texto de la medida definitiva/modificación de la medida y/o los documentos interpretativos.] 


	[ ]
	Retiro o derogación de la medida notificada - fecha: 
Signatura pertinente, en el caso de que se vuelva a notificar la medida: 

	[ ]
	Modificación del contenido o del ámbito de aplicación de la medida notificada e indicación de dónde se puede obtener el texto1: 
Nuevo plazo para presentar observaciones (si procede): 

	[ ]
	Publicación de documentos interpretativos e indicación de dónde se puede obtener el texto1: 

	[X]
	Otro motivo: 
Entrará en vigencia el 28 de enero de 2027
https://members.wto.org/crnattachments/2026/TBT/ECU/26_02732_00_s.pdf



Descripción: La República del Ecuador hace pública la Resolución ARCSA-DE-2026-003-DASP, la cual contiene la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para la obtención del registro sanitario, control y vigilancia de dispositivos médicos de uso humano. Esta normativa fue suscrita el 28 de abril de 2026 y entrará en vigencia en un plazo de nueve (9) meses a partir de esa fecha; es decir, el 28 de enero de 2027.
Cabe destacar que, en cumplimiento del principio de transparencia de la Organización Mundial del Comercio (OMC), el proyecto de esta normativa fue notificado el 29 de octubre de 2025 en las plataformas ePing de la OMC y SIRT de la Comunidad Andina (CAN), otorgándose un plazo de 60 días para la recepción de observaciones.
__________
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