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NOTIFICACIÓN
Revisión
Se da traslado de la notificación siguiente de conformidad con el artículo 10.6.

	1.
	Miembro que notifica: ECUADOR
Si procede, nombre del gobierno local de que se trate (artículos 3.2 y 7.2):  

	2.
	Organismo responsable: 
Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA

	3.
	Notificación hecha en virtud del artículo 2.9.2 [X], 2.10.1 [ ], 5.6.2 [ ], 5.7.1 [ ], 3.2 [ ], 7.2 [ ], o en virtud de: 

	4.
	Productos abarcados (código del SA o líneas arancelarias nacionales. Podrá indicarse además, cuando proceda, el número de partida de la ICS): No se cuenta con Subpartidas 

	5.
	Datos del documento notificado (título, número de páginas e idioma(s), medio de acceso): Reforma parcial de la Resolución ARCSA-DE-008-2018-JCGO a través de la cual se expide la "Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de Buenas Prácticas de Manufactura para Laboratorios Farmacéuticos", Publicada en Registro Oficial N.° 257, de 07 de junio de 2018.
Enlace al documento notificado y/o información de contacto del organismo o autoridad que puede facilitar una copia del documento notificado previa petición: 
https://members.wto.org/crnattachments/2026/TBT/ECU/26_03709_00_s.pdf
Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA

	6.
	Descripción del contenido: El proyecto normativo elaborado tiene como finalidad la actualización del proceso de certificación de Buenas Prácticas de Manufactura de laboratorios farmacéuticos nacionales y extranjeros, que fabriquen y/o comercialicen medicamentos, productos biológicos, radiofármacos, ingredientes farmacéuticos activos y productos en investigación, en el territorio Ecuatoriano.

	7.
	Objetivo y razón de ser, incluida, cuando proceda, la naturaleza de los problemas urgentes: Información al consumidor, Etiquetado; Protección de la salud o seguridad humanas

	8.
	Documentos pertinentes: 
-
Notificaciónes pertinentes:
· G/TBT/N/ECU/514
· G/TBT/N/ECU/514/Add.1
· G/TBT/N/ECU/514/Add.2

	9.
	Fecha propuesta de adopción: Por determinar
Fecha propuesta de adopción y entrada en vigor: 9 meses después de su suscripción sin perjuicio de su publicación en el Registro Oficial

	10.
	Presentación de observaciones
Fecha límite para la presentación de observaciones: 15 de septiembre de 2026
[X] 60 días a partir de la fecha de notificación 
Datos de contacto del organismo o la autoridad encargados de dar trámite a las observaciones sobre la notificación de que se trate: 
Organismo:
Ministerio de Producción, Comercio Exterior e Inversiones (MPCEI);
Subsecretaría de la Calidad
Persona de contacto principal:
Cristian Eduardo Yépez Jaramillo
Plataforma Gubernamental de Gestión Financiera;
Av. Amazonas entre Unión Nacional de Periodistas y Alfonso Pereira
Piso 1
Bloque amarillo
Quito EC170522
Tel: +(593 2) 3948760; Ext. 2254; Ext. 2252
Correo electrónico: puntocontacto-otcecu@produccion.gob.ec; puntocontactoecu@gmail.com; cyepez@produccion.gob.ec
Sitio web: http://www.produccion.gob.ec
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