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NOTIFICACIÓN
Addendum
La siguiente comunicación, de fecha 29 de septiembre de 2026, se distribuye a petición de la delegación del Ecuador.

_______________


Título: Proyecto de Reforma Sustitutiva de la Resolución ARCSA-DE-002-2020-JCGO, a través de la cual se expide la "Normativa Técnica Sanitaria de buenas prácticas de almacenamiento, distribución y/o transporte para establecimientos farmacéuticos y establecimientos 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: 

	[ ]
	Entrada en vigor de la medida notificada - fecha: 

	[ ]
	[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: 

	[X]
	Modificación del contenido o del ámbito de aplicación de la medida notificada e indicación de dónde se puede obtener el texto1: 
60 días a partir de la notificación
www.controlsanitario.gob.ec
https://members.wto.org/crnattachments/2026/TBT/ECU/modification/26_05080_00_s.pdf
Nuevo plazo para presentar observaciones (si procede): 29 de noviembre de 2026

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

	[ ]
	Otro motivo: 



Descripción: El presente Proyecto de "Reforma Sustitutiva de la Resolución ARCSA-DE-002-2020-JCGO, a través de la cual se expide la "Normativa Técnica Sanitaria de buenas prácticas de almacenamiento, distribución y/o transporte para establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos de uso humano", la misma que tiene como finalidad establecer los requisitos y lineamientos bajo los cuales se otorgará el certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento, Distribución y/o Transporte a los establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos que almacenen, distribuyen y transporten medicamentos en general, gases medicinales, medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, productos biológicos, producto o medicamento homeopático, productos naturales procesados de uso medicinal, dispositivos médicos de uso humano, productos para la industria farmacéutica y principios activos farmacéuticos; con la finalidad de precautelar las propiedades y mantener la calidad, seguridad y eficacia de los citados productos.
Las disposiciones establecidas en la presente normativa son de aplicación y cumplimiento obligatorio para las personas naturales o jurídicas, nacionales o extranjeras instalados en territorio nacional, que sean propietarios o representantes legales de: distribuidoras de gases medicinales, distribuidora de principios activos farmacéuticos, casas de representación farmacéuticas, distribuidoras farmacéuticas, empresas de logística y/o almacenamiento de productos farmacéuticos, casas de representación y distribuidoras de dispositivos médicos y/o reactivos bioquímicos de diagnóstico in vitro para uso humano, establecimientos de logística y/o almacenamiento de dispositivos médicos, públicos y privados, categorizados en la normativa de permisos de funcionamiento de establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario; que almacenen, distribuyan y/o transporten los productos señalados.
Organismo:
Ministerio de Desarrollo Económico y Productivo MDEP;
Subsecretaría de Calidad
Persona de contacto principal: Andrea Segovia
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; aesegovia@produccion.gob.ec
Sitio web: http://www.produccion.gob.ec
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