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NORMATIVAS TECNICAS SANITARIAS

En el siguiente cuadro se indica la normativa técnica que la Direcciéon Técnica de Elaboracién,
Evaluacion y Mejora Continua de Normativa Protocolos y Procedimientos ha elaborado y

publicado a través de “Consulta Publica”.

DIRECCION TECNICA DE ELABORACION, EVALUACION Y MEJORA CONTINUA DE
NORMATIVA PROTOCOLOS Y PROCEDIMIENTOS

NORMATIVA TECNICA SANITARIA

Fecha de Publicaciéon en

Normativa Técnica Consulta Publica

Fecha de

Socializaciones

control de productos de uso vy
consumo humano sujetos a control y 05/02 al 03/03/2016
vigilancia sanitaria considerados
falsificados, adulterados o alterados

Externas
Reglamento sustitutivo para la
obtencién del registro sanitario y 05/06/2015
control de productos naturales 12/06/2015
procesados de uso medicinal, y de 18/09 al 02/10/2015 03/07/2015
los establecimientos en donde se 17/07/2015
fabrican, almacenan, distribuyen y 24/07/2015
comercializan
Proyecto de normativa técnica
sanitaria para el registro sanitario y 16/07/2015
control de dispositivos médicos de 23/07/2015
uso humano, y de los 18/09 al 02/10/2015 30/09/2015
establecimientos en donde se 06/10/2015
fabrican, almacenan, distribuyen y 11/02/2016
comercializan
Normativa Técnica Sanitaria para el 18/02/2016

Audiencia Publica

23/03/2016

Normativa Técnica Sanitaria para el
control y funcionamiento de 06/04 al 27/04/2016
farmacias y botiquines privados

05/10/2015
26/06/2015
25/05/2016
03/06/2016

Audiencia Publica
Guayaquil 26/05/2016

Audiencia Publica Quito

31/05/2016

Proyecto de Normativa Técnica
Sanitaria para productos cosméticos,

productos de higiene doméstica y 06/04 al 27/04/2016
productos absorbentes de higiene
personal

Audiencia Publica
Guayaquil 26/05/2016

Audiencia Publica Quito

31/05/2016

Normativa técnica sanitaria para 1a | 43/06/2016 al 15/06/2016
obtencion de la notificacion sanitaria

Audiencia Publica en
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y control de suplementos
alimenticios y de los establecimientos
en donde se fabrican, almacenan,
distribuyen, importan y
comercializan.

Quito
20/07/2016

Normativa Técnica Sanitaria para
productos higiénicos de uso industrial
y productos de higiene grado
alimenticio.

03/06/2016 al 17/06/2016

Audiencia Publica en
Quito 16/08/2016

Normativa técnica sanitaria para
alimentos para regimenes 31/10/2016 al 29/11/2016
especiales.

Audiencia Publica en
Guayaquil
14/10/2016

Audiencia Publica en
Quito

17/10/2016

Normativa Técnica Sanitaria para el
control y funcionamiento de 05/09/2016 al 19/09/2016
establecimientos farmacéuticos.

Audiencia Publica en
Guayaquil 31/09/2016

Audiencia Publica en
Quito 1/11/2016

Normativa Técnica Sanitaria para el
control y funcionamiento del Sistema
Nacional de Tecnovigilancia. (SNTV)

Audiencia Publica en
Quito 18/11/2016

Normativa técnica sanitaria para
productos de uso y consumo humano 09/03/2017 al 23/03/2017
exclusivos para exportacion.

Audiencia Publica en
Guayaquil
07/04/2017

Reforma al acuerdo ministerial 586
reglamento sustitutivo de 22/03 al 04/04/2017
medicamentos en general.

En revision

Reforma a la normativa técnica
sanitaria sustitutiva para la obtencién
del registro sanitario y control de
productos naturales procesados de
uso medicinal, y de los
establecimientos en donde se
fabrican, almacenan, distribuyen vy
comercializan.

22/05 al 02/06/2017

13/06/2017

Norma técnica sanitaria sustitutiva de

BPM para laboratorios farmacéutico. 20/06 al 05/07/2017

Audiencia Publica en
Quito 16/08/2017

Audiencia Publica en
Guayaquil 18/08/2017

Norma técnica sanitaria de publicidad
y promocion de productos de uso y 11/07 al 25/07/2017

Audiencia Publica

consumo humano. 2171172017
Proyecto Actualizacion de la Decision | 13/09/2017 al 27/09/2017
516 “Armonizacion de Legislaciones
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en Materia de productos cosméticos”
Comunidad Andina de Naciones.

Normas farmacoldgicas.

29/08 al 14/11/2017

Socializacién Externa
18/10/2017
20/10/2017
27/20/2017

Normativa técnica sanitaria de
Bioequivalencia.

08/11/2017 al 12/01/2018

05/06/2018

Normativa técnica sanitaria
sustitutiva de BPM para laboratorios
farmacéutico.

25/01/2018 al 14/02/2018

08/03/2018
09/03/2018
12/03/2018

Normativa técnica sanitaria
sustitutiva de BPM para laboratorios
farmacéuticos de productos

naturales y productos homeopaticos.

25/01/2018 al 14/02/2018

08/03/2018
09/03/2018
12/03/2018

Proyecto Reglamento  Técnico
Andino  “Buenas Practicas de
Manufactura en productos
cosméticos”.

Comunidad Andina de Naciones

14/03/2018 al 30/03/2018

Proyecto de reforma a la “Normativa
técnica sanitaria sustitutiva de
registro sanitario y control de
dispositivos médicos de uso humano
y de los establecimientos en donde
se fabrican, importan, dispensan,
expenden y comercializan”.

30/05/2018 al 13/06/2018

23/05/2018
05/10/2918

Proyecto de “Reforma del
Reglamento Sustitutivo de Registro
Sanitario para medicamentos en
general, Acuerdo Ministerial 586”.
PVP Decreto Ejecutivo

26/07/2018 al 31/07/2018

Proyecto de “Reforma del
Reglamento Sustitutivo de Registro
Sanitario para medicamentos en
general, Acuerdo Ministerial 586"
estudios de estabilidad

04/09/2018 al 10/11/2018

Proyecto de “Reforma a la normativa
técnica sanitaria para autorizar la
importacion de  medicamentos,
productos biolégicos, dispositivos
médicos de uso humano, reactivos
bioquimicos y de diagndstico en
casos de emergencia sanitaria, para
tratamientos  especializados no
disponibles en el pais, para
tratamientos de  enfermedades
catastroficas, raras o huérfanas, o
para fines de investigacion clinica

23/11/2018 al 29/11/2018

14/12/2018
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humana”.

Proyecto de “Reforma a la normativa
técnica sanitaria para la autorizacion
de donaciones de medicamentos de
uso y consumo humano Yy
dispositivos  meédicos de uso
humano”.

23/11/2018 al 29/11/2018

14/12/2018

Proyecto de “‘Normas

e 30/11/2018 al 31/01/2019
Farmacoldgicas”.

Proyecto de “Directrices para realizar
notificaciones al registro sanitario de
medicamentos en general vy
productos bioldgicos”.

27/02 al 13/03/2019

Audiencia Publica
Guayaquil 20/03/2019

Proyecto de NTS sustitutiva de
productos naturales procesados de
uso medicinal, y de Buenas Practicas

de Manufactura para laboratorios 25 al 31/03/ 2019
farmacéuticos de productos

naturales procesados de uso

medicinal.

21/05/2019

Proyecto de normativa técnica
sanitaria de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién vy
Transporte para establecimientos
farmacéuticos y establecimientos de
dispositivos médicos.

18/04/2019 al 23/04/2019

Audiencias: 22/08/2019
y 07/11/2019

RESOLUCION ARCSA-DE-036-
2020-MAFG: Normativa técnica
sanitaria sustitutiva de registro
sanitario de productos naturales
procesados de uso medicinal, y de
Buenas Practicas de Manufactura
para laboratorios farmacéuticos de 25/03/2019 al 31/03/2019
productos naturales procesados de
uso medicinal.

Audiencia Publica
21/05/2019

Reforma a la Resolucion ARCSA-
DE-067-2015-GGG Incentivo a los 03/03/2020 al 17/04/2020
productores de cerveza artesanal.

Reforma a las disposiciones para la
produccion y comercializacion de
medicamentos  que  contengan
antagonistas de los receptores de 23/01/2020 al 27/01/2020
angiotensina Il en el ecuador emitida
a través de la Resolucién Nro.
ARCSA-DE-009-2019-SPMV.

Normativa técnica sanitara para la | Frimera Consulta Piblica:
regulacion y control de 08/04 al 29/04/2020

medicamentos  que  contengan

fiscalizacion. 20/02 al 28/02/2021

sustancias catalogadas sujetas a | Segunda Consulta Publica:

Primera Audiencia
Publica: del 12/05/2020
al 02/06/2020

Segunda Audiencia
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sustitutiva para el registro sanitario y

Publica:
26/02/2021
Normativa técnica sanitaria para la Audiencia Publica:
regulacion y control de productos de 07/08 al 26/08/2020 08/12/2020
uso y consumo humano que
contengan cannabis. 11/12/2020
Normativa técnica sanitaria

Audiencia Publica

lineamientos para el control de la
trazabilidad de  medicamentos,
productos biolégicos y dispositivos
médicos.

contrpl _ de _ plagu_|C|das de uso 31/08/2020 al 18/09/2020 14/01/2021
doméstico, industrial y en salud

publica.

Normativa técnica sanitaria

sustitutiva que  establece los

30/10/2020 al 11/11/2020

Audiencia Publica
12/11/2020

Normativa técnica sanitaria para la
obtencién de la notificacion sanitaria
por proceso simplificado para
alimentos procesados, productos
homeopaticos, productos higiénicos
de uso industrial, plaguicidas para
uso doméstico, industrial y en salud
publica.

13/11/2020 al 25/11/2020

Audiencia Publica
15/11/2020

Normativa técnica sanitaria para el
control y vigilancia de alimentos de
consumo humano procesados al
granel.

19/11/2020 al 04/12/2020

Audiencia Publica
09/11/2020

Normativa técnica sustitutiva para la
emision de actos administrativos
normativos contemplados en las
atribuciones de la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez.

02/12/2020 al 11/12/2020

Audiencia Publica
14/11/2020

Resoluciéon ARCSA-DE-040-2020-
MAFG: Reforma parcial a Ia

Audiencia Publica

JCGO.

Resoluciéon ARCSA-DE-08-2018- 12/202

JCGO. 30/12/2020 30/12/2020
Resoluciéon ARCSA-DE-017-2020-

MAFG: Reforma parcial a Ila Socializacién con MSP
Resoluciéon ARCSA-DE-015-2018- 15/09/2020

15/09/2020

Resolucion ARCSA-DE-037-MAFG:
Reforma parcial a la Resolucién
ARCSA-DE-016-2020-LDCL.

08/12/2020 al 11/12/2020

Audiencia Publica
12/12/2020

Normativa técnica sanitaria para la
obtencién de la notificacion sanitaria
de alimentos para regimenes

Primera Consulta: 02/10/2020
al 16/10/2020

Audiencia Publica
26/02/2021
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especiales 'y control de los

establecimientos en donde se los Segunda Consulta:
fabrican, maquilan, almacenan, 14/01/2021 al 22/01/2021
distribuyen, importan y

comercializan.

Reforma parcial a la Normativa
técnica sanitaria de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucion y/o
Transporte para establecimientos
farmacéuticos y establecimientos de
dispositivos médicos de uso humano.

26/01/2021 al 05/02/2021

Audiencia Publica
12/02/2021

Resolucién ARCSA-DE-001-2021-

MAFG Listado actualizado de
medicamentos, productos biolégicos,
dispositivos médicos sujetos a 12/02/2021
control de trazabilidad.

Reforma a la Resolucion ARCSA-
DE-006-2017-CFMR “Normativa
técnica sanitaria para productos
cosmeéticos, productos de higiene
doméstica, productos absorbentes
de higiene personal’.

Audiencia Publica
26/02/2021

Normativa técnica sanitaria para
priorizar procesos de certificacion de
medicamentos y dispositivos
médicos, esenciales, necesarios y/o
vitales en el tratamiento y atencién a
pacientes con COVID-19.

Audiencia Publica
02/03/2021

Reforma parcial a la normativa
técnica sanitaria que establece los
lineamientos para el control de la
trazabilidad de  medicamentos,
productos biologicos y dispositivos
médicos.

20/04/2021 al 26/04/2021

Audiencia Publica
07/05/2021

Normativa técnica sanitaria
sustitutiva para la regulacion y control
de productos terminados de uso y
consumo humano que contengan 21/04/2021 al 28/04/2021
cannabis no psicoactivo o cafiamo, o
derivados de cannabis no psicoactivo
o cafiamo.

Plataforma ARCSA

Normativa técnica sanitaria 21/04/2021 al 30/04/2021
sustitutiva de Buenas Practicas de

Manufactura para laboratorios

farmacéuticos. MSP

28/04/2021 al 07/05/2021

Reforma a la normativa técnica

sanitaria para la obtencion de la 20/05/2021 al 26/05/2021
notificacién sanitaria y control de

suplementos alimenticios de los

Audiencia Publica:
01/06/2021
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establecimientos en donde se
fabrican, almacenan, distribuyen,
importan y comercializan contenida
en la resolucion ARCSA-DE-028-
2016-YMIH.

Directrices para realizar
notificaciones al registro sanitario de 27/07/2021 al 09/08/2021 -
dispositivos médicos de uso humano.

Proyecto borrador "Reforma parcial a
la normativa técnica sustitutiva para
autorizar la importacién por
excepcion e  importacion  por
donacién de medicamentos,
productos biolégicos, dispositivos
meédicos y reactivos bioquimicos y de
diagnéstico.

30/07/2021 al 05/08/2021 -

Proyecto normativa técnica sanitaria
para el analisis de control de calidad
posregistro o posnotificacion de los
productos de uso y consumo humano
sujetos a control y vigilancia
sanitaria.

13/08/2021 al 10/09/2021 -

Proyecto normativa técnica sanitaria
para autorizar la comercializacion
bajo la modalidad de pack y el
agotamiento de existencias de 27/08/2021 al 10/09/2021 18/10/2021
medicamentos en general, productos
biolégicos y productos naturales
procesados de uso medicinal.

Normativa técnica sanitaria
sustitutiva para otorgar el permiso de
funcionamiento a los

establecimientos sujetos a vigilancia 01/10/2021 al 12/10/2021 -
y control sanitario, a excepcion de los
establecimientos de servicios de

salud.
Normativa técnica sanitaria
sustitutiva de registro sanitario para 30/09/2021 al 14/10/2021 18/03/2022

medicamentos en general.

Normativa técnica sanitaria para la
aprobacion de ensayos clinicos, la
certificacion de productos de uso y
consumo humano y sus 18/11/2021 al 03/12/2021 05/01/2022
establecimientos, durante
emergencias sanitarias nacionales o
internacionales.

Proyecto borrador de reforma a la
normativa técnica sanitaria que
establece los criterios y requisitos 23/12/2021 al 30/12/2021 21/01/2022
para demostrar bioequivalencia y
biodisponibilidad, en los
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medicamentos de uso y consumo
humano, Resolucion ARCSA-DE-
015-2018-JCGO.

Normativa técnica sanitaria para el
funcionamiento de farmacias vy 14/01/2022 al 4/02/2022

botiquines.

Normativa técnica sanitaria

sustitutiva de BPM para laboratorios 21/01/2022 al 04/02/2022 -
farmacéuticos.

Normativa técnica sanitaria

sustitutiva para otorgar el permiso de
funcionamiento sanitario a los
establecimientos sujetos a vigilancia 21/03/2022 al 04/04/2022
y control sanitario, a excepcion de los
establecimientos de servicios de
salud.

Audiencia Publica:
25/04/22

Reforma a la normativa técnica
sustitutiva para la emisiéon de actos
administrativos normativos
contemplados en las atribuciones de
la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta
Pérez.

22/04/2022 al 06/05/2022 -

Reforma parcial a la normativa
técnica sanitaria sustitutiva de
Buenas Practicas de Manufactura
para laboratorios farmacéuticos.

29/04/2022 al 13/05/2022 31/05/2022

Normativa  Técnica Sanitaria
Sustitutiva para la regulacién y
control de productos terminados de
uso y consumo humano que
contengan cannabis no psicoactivo o
cafiamo.

15/06/2022 al 22/06/2022 13/06/2022

Normativa  Técnica Sanitaria
Sustitutiva de Notificacion Sanitaria
de Productos o Medicamentos
Homeopaticos, y de Buenas 16/08/2022 al 24/08/2022 22/09/2022
Practicas de Manufactura para
Laboratorios Farmacéuticos
Homeopaticos

Reforma Parcial a la Normativa
Técnica Sanitaria Sustitutiva para el
registro sanitario y control de
dispositivos médicos de uso humano, 18/08/2022 al 31/08/2022
y de los establecimientos en donde
se fabrican, importan, dispensan,
expenden y comercializan.

Normativa técnica sanitaria 21/03/2017 al 14/04/2017 En OMC hasta el 18 de
sustitutiva para alimentos 31/05/2019 al 01/07/2019 junio del 2017
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procesados, plantas procesadoras,
establecimientos de distribucion,
comercializacién y transporte de
alimentos procesados y de
alimentacion colectiva.

03/03/2020 al 03/04/2020
14/04/2021 al 27/04/2021
12/08/2021 al 26/08/2021

MSP
25/08/2021 al 07/09/2021

05/01/2022 al 01/02/2022

Audiencia Publica:
11/02/22

Normativa técnica sanitaria para la
certificacién de la calidad del agua
para consumo humano.

05/02/2016 al 03/03/2016
14/01/2021 al 22/01/2021
11/02/2022 al 21/02/2022

Audiencia Publica en
Quito
06/03/2016

Normativa técnica sanitaria
sustitutiva del reglamento sustitutivo
de registro sanitario para
medicamentos en general.

17/08/2022 al 30/08/2022
(segunda consulta publica)

Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva de Notificacion Sanitaria
de Productos o Medicamentos
Homeopaticos, y de Buenas
Practicas de Manufactura para
Laboratorios Farmacéuticos
Homeopaticos

24/03/2023 al 21/04/2023
(segunda consulta publica)

Normativa Técnica Sanitaria para el
control y funcionamiento del Sistema
Nacional de Tecnovigilancia. (SNTV)

17/03/2023 al 13/04/2023

Reforma parcial a la Normativa
Técnica Sanitaria Sustitutiva para la
obtencion de la  Notificacion
Sanitaria, Control y Vigilancia de
Plaguicidas de uso domeéstico,
industrial 'y en salud publica,
publicada en registro  oficial
suplemento No.570 de 07 de
noviembre de 2021

17/04/2023 al 07/05/2023

Reforma Parcial a la Normativa
Técnica Sanitaria para el
funcionamiento de Farmacias vy
botiquines privados a nivel nacional,
control de expendio y dispensacion
de medicamentos y atencion
farmacéutica

28/04/2023 al 25/05/2023

NA

Reforma parcial a la Resolucion
ARCSA-DE-016-2020-LDCL,

Normativa Técnica Sustitutiva para
autorizar la  importacion  por
excepcién e  importacion  por
donacion de medicamentos,
productos biolégicos, dispositivos
médicos y reactivos bioquimicos y de

08/05/2023 al 02/06/2023

NA
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diagnéstico.

Normativa técnica sanitaria para el
control y vigilancia sanitaria de los
establecimientos y productos de 17/05/2023 al 21/06/2023
tabaco comercializados a nivel
nacional

NA

Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva para el control de
productos de uso y consumo humano
sujetos a control y vigilancia sanitaria
considerados falsificados o de
calidad subestandar

24/05/2023 al 21/06/2023

Normativa Técnica Sanitaria para la
emision del informe de evaluacién
toxicolégica y las modificaciones
para la adaptacion de etiquetas para
los plaguicidas quimicos de uso
agricola (PQUA)

30/06/2023 al 27/07/2023

Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva del Reglamento
Sustitutivo de Registro Sanitario para
Medicamentos en General

29/06/2023 al 27/07/2023

* 30/09/2021 al
14/10/2021;
**17/08/2022 al
30/08/2022

Reforma Parcial a la Normativa
Técnica Sanitaria Sustitutiva para el
registro sanitario y control de
dispositivos médicos de uso humano, 05/10/2023 al 01/11/2023
y de los establecimientos en donde
se fabrican, importan, dispensan,
expenden y comercializan.

Reforma parcial a la normativa
técnica sanitaria sustitutiva para la
obtencioén de la notificacion sanitaria
y control de los productos higiénicos | primera consulta

de uso industrial 'y de 0S| 47/09/2023 3 04/10/2023
establecimientos en donde se

fabrican, maquilan, almacenan, Segunda consulta
distribuyen, importan y 11/10/2023 a 24/10/2023
comercializan, publicada en Registro
Oficial No. 350 de 18 de octubre de
2018

Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva para la obtencion del
registro sanitario, control y vigilancia | 17/11/2023 al 15/12/2023
de productos biolégicos de uso
humano

Reforma Parcial a la Normativa
Técnica Sanitaria para la obtencién
del certificado de la notificacion | 21/11/2023 al 18/12/2023
sanitaria e inscripcion de plantas
procesadoras certificadas en buenas
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practicas de manufactura de
alimentos para regimenes
especiales, establecimientos de
distribucidon,  comercializacion vy
transporte.

Reforma Parcial a la resolucion
ARCSA-DE-001-2019-JCGO por
medio de la cual se expiden las
directrices para realizar
notificaciones al registro sanitario de
medicamentos en general vy
productos bioldgicos

25/01/2024 al 26/02/2024

Reforma Parcial a la Resolucion
ARCSA-DE-005-2018-JCGO, por
medio de la cual se expiden las
directrices para emision  del
Certificado de Exclusividad de
medicamentos en general vy
medicamentos bioldgicos, publicado
en Registro Oficial 256 de 06-Jun.-
2018.

10/04/2024 al 07/05/2024

Reforma Parcial a la Normativa
Técnica Sanitaria para el control y
vigilancia sanitaria de los
establecimientos y productos del
tabaco comercializados a nivel
nacional

09/05/2023 al 06/06/2024

Normativa Técnica Sanitaria
sustitutiva para la vigilancia y control
de la Publicidad y Promocién de
medicamentos en general,
productos naturales procesados de
uso medicinal, productos o
medicamentos homeopaticos y
dispositivos médicos

14/05/2024 al 10/06/2024

N/A

Proyecto “Normativa Técnica
Sanitaria Sustitutiva para la
obtencién del registro sanitario,
control y vigilancia de productos
biolégicos de uso humano”

22/05/2024 al 19/06/2024

N/A

Proyecto de reforma a la Resolucién
ARCSA-DE-002-2020-LDCL,

Normativa técnica sanitaria de
buenas practicas de
almacenamiento, distribuciéon y/o
transporte para establecimientos
farmacéuticos y establecimientos de
dispositivos médicos de uso humano

02/07/2024 al 29/07/2024

NA
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INSTRUCTIVOS TECNICOS SANITARIOS

En el siguiente cuadro se indica los Instructivos Técnicos que la Direccién Técnica de
Elaboracion, Evaluacion y Mejora Continua de Normativa Protocolos y Procedimientos ha
elaborado y publicado a través de “Consulta Publica”.

DIRECCION TECNICA DE ELABORACION, EVALUACION Y MEJORA CONTINUA DE
NORMATIVA PROTOCOLOS Y PROCEDIMIENTOS

INSTRUCTIVOS TECNICOS SANITARIOS

Fecha de Publicacion en

Instructivo Técnico Consulta Publica

Instructivo externo: Criterios de evaluacion para la
categorizacion del riesgo de productos cosméticos para 01/08/2016 al 15/08/2016
sistemas de control y vigilancia sanitaria.

Instructivo externo: Elaboracion de Informes Periédicos
de Seguridad (PSUR)/ Informes  Periddicos de
Evaluacion Beneficio — Riesgo (PBRER) IE-E.3.1-MG-
08.

Instructivo externo: Notificacion de eventos adversos a
medicamentos |E-E.3.1-MG-03.

Instructivo externo: Permiso, control y vigilancia de
establecimientos donde se realizan tatuajes vy 03/01/2017 al 17/01/2017
perforaciones corporales.

24/11 al 09/12/2016

24/11 al 09/12/2016

Instructivo externo: Procedimiento para la obtencion del

certificado de producto farmacéutico y certificado 09/06/2017 al 16/06/2017
sanitario de exportacion.

Instructivo externo: Tecnovigilancia. 24/08/2017 al 07/09/2017
Instructivo externo: Elaboracion de Informes Periddicos

de Seguridad IPS (PSUR)/ Informes Periddicos de 22/12/2017 al 12/01/2018

Evaluacion Beneficio — Riesgo (PBRER).

Instructivo externo: Reclasificacion de medicamentos a

; g 12/01/2018 al 26/01/2018
suplementos alimenticios.

Instructivo externo: Inspecciones de Buenas Practicas

de Farmacovigilancia para establecimientos 26/01/2018 al 12/02/2018
farmacéuticos.

Instructivo externo: Buenas Préacticas de

Farmacovigilancia para establecimientos

farmacéuticos (laboratorios, distribuidoras y casas de 21/03/2018 al 05/04/2018

representacion Farmacéuticas) y para establecimientos
de salud (Nivel 2 y 3 de atencion hospitalaria).

Instructivo  externo: Liberacion de lote de

. N 30/05/2018 al 14/06/2018
medicamentos biolégicos.

Guia de usuario: Requisitos para la inscripcion del

. o : 15/10/2018 al 24/10/2018
registro sanitario de medicamentos en general.

Instructivo externo: Renovacion de la calificacion para
el manejo de medicamentos que contengan sustancias 26/10/2018 al 07/11/2018
catalogadas sujetas a fiscalizacion.
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Instructivo externo: Registro del certificado de BPM
extranjero, y obtencion de la certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura para laboratorios
farmacéuticos extranjeros por parte de la ARCSA.

19/11/2018 al 02/12/2018

Instructivo externo: Requisitos y procedimiento para la
obtencidn, renovacion, ampliacién, inclusion de formas
farmacéuticas o modificacion del certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) para laboratorios
farmacéuticos nacionales.

19/11/2018 al 02/12/2018

Instructivo externo “Requisitos para la inscripcién,
reinscripcion y modificacion al registro sanitario de
dispositivos médicos de uso humano”.

21/05/2019 al 31/05/2019

Instructivo externo “Requisitos y procedimiento para la
presentacion de estudios para  demostrar
bioequivalencia”.

06 al 12 /06/2019

Instructivo externo “Funcionamiento de farmacias y
botiquines” version 3.0.

31/07 al 06/08 2019

Instructivo externo: Formulario para la importacién de
medicamentos y de materia prima para fabricacién
version 2.0.

02/09/2019 al 06/09/2019

Instructivo  externo: Liberacion de lote de

medicamentos bioldgicos.

06/09/2019 al 13/09/2019
30/10/2019 al 05/11/2019

Instructivo externo: Evaluacién de la inmunogenicidad.

16/10/2019 al 25/10/2019

Instructivo externo: Inscripcién, reinscripcion y
modificacion del registro sanitario de medicamentos
biolégicos.

13/11/2019 al 10/12/2019

Instructivo externo: Formulario para la importacién de
medicamentos y de materia prima para fabricacién
version 3.0.

24/01/2020 al 27/01/2020

Instructivo externo: procedimiento para el registro,
vinculacion, desvinculacion y capacitacion continua de
responsables técnicos y su gestion en tramites.

15/09/2020 al 30/09/2020

Instructivo externo: Criterios y requisitos para
demostrar bioequivalencia y biodisponibilidad en
medicamentos de uso y consumo humano.

20/11/2020 al 11/12/2020

Instructivo  externo: Inscripcion de  productos
terminados de uso y consumo humano que contengan
cannabis no psicoactivo o cafamo, que actualmente
esta publicado en consulta publica.

13/04/2021 al 20/04/2021

Instructivo externo: Procedimiento para obtencién,
reconocimiento, renovacion, modificacion de la
informacién, importador paralelo y modificacién
aplicables para importador paralelo de la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos a través
del Sistema Transitorio 833.

28/04/2021 al 06/05/2021

Instructivo externo: Presentacion del plan gradual para
la implementacién de la trazabilidad de medicamentos,
productos bioldgicos y dispositivos médicos.

21/05/2021 al 26/05/2021
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Instructivo externo: Requisitos para la inscripcion,
reinscripcién, homologacion y modificacion del registro
sanitario de medicamentos en general.

06/07/2021 al 09/07/2021

Instructivo externo: Criterios de evaluaciéon para la
categorizacion del riesgo sanitario de productos
naturales procesados de uso medicinal.

20/08/2021 al 30/08/2021

Instructivo externo: Requisitos para la inscripcion,
renovacion y modificacion de productos naturales
procesados de uso medicinal.

20/08/2021 al 30/08/2021

Instructivo  externo: Inspeccién a laboratorios
farmacéuticos de productos naturales procesados de
uso medicinal sujetos a obtencion de Informe favorable.

17/09/2021 al 24/09/2021
19/10/2021 al 22/10/2021

Instructivo externo: Criterios y requisitos para
demostrar bioequivalencia y biodisponibilidad, en los
medicamentos de uso y consumo humano.

20/10/2021 al 26/10/2021

Instructivo externo: Requisitos y procedimientos para la
obtencién, ampliacion, inclusion de formas
farmacéuticas y modificacion del certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) para laboratorios
farmacéuticos de productos naturales procesados de
uso medicinal.

29/10/2021 al 10/11/2021

Instructivo externo: Criterios y requisitos para
demostrar bioequivalencia y biodisponibilidad, en los
medicamentos de uso y consumo humano.

20/10/2021 al 26/10/2021

Instructivo externo: Directrices para el registro de los
Organismos Evaluadores de la Conformidad (OEC) en
ARCSA.

26/11/2021 al 01/12/2021

Instructivo externo: Directrices para los organismos de
inspeccion acreditados con fines de certificacion de
buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o
transporte para establecimientos de dispositivos
médicos y establecimientos farmacéuticos.

29/11/2021 al 03/12/2021

Instructivo externo: Regulacién y control de las
actividades relacionadas con medicamentos que
contengan sustancias sujetas a fiscalizacion V1.0.

04/01/2022 al 10/01/2022

Instructivo externo: Renovacion de la calificacion para
el manejo de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion V3.0.

11/01/2022 al 14/01/2022

Instructivo externo: Requisitos para la obtencién,
renovacion, ampliaciéon, modificacion e inclusiéon de
productos en el certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte para
establecimientos farmacéuticos y establecimientos de
dispositivos meédicos y en la notificacion de
contratacion de servicios. V4.0.

26/01/2022 al 01/02/2022

Instructivo externo: Requisitos para la inscripcion,
reinscripcién y modificacion de la Notificacién Sanitaria
de plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud
publica.

07/02/2022 al 18/02/2022
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Instructivo externo: Procedimiento para la obtencién,
reconocimiento, renovacion e informaciéon de cambios
de la Notificaciéon Sanitaria Obligatoria de productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana
(VUE).

Instructivo externo: Requisitos para la obtencién del
permiso de funcionamiento de cementerios publicos y 14/03/2022 al 24/03/2022
privados.

15/02/2022 al 25/02/2022

Instructivo externo: Notificacion de retiro del mercado
de productos de uso y consumo humano sujetos a 16/03/2022 al 22/03/2022
control y vigilancia sanitaria.

Instructivo externo: “Autorizaciéon para el agotamiento
de existencias de medicamentos en general, productos
biolégicos, productos naturales procesados de uso
medicinal y de productos homeopaticos (Version 2.0).”

19/04/2022 al 26/04/2022

Instructivo externo: “Autorizacion para la
comercializaciéon de packs de medicamentos en
general, productos bioldgicos, productos naturales 27/04/2022 al 06/05/2022
procesados de uso medicinal y de productos
homeopaticos (Version 2.0).”

Instructivo externo: “Procedimiento para la Inscripcion
de Organizaciones de Investigacién por Contrato —
(OIC) y Centros de Investigacion Clinica (CIC) en el
Registro Nacional de la ARCSA.”

Instructivo externo: "Procedimiento para inscripcion,
reinscripcion, modificacion del registro
sanitario/notificacion sanitaria/notificacion  sanitaria
obligatoria de: alimentos procesados, regimenes
especiales, suplementos alimenticios, medicamentos
en general, medicamentos biolégicos, medicamentos
homeopaticos, productos naturales procesados de
uso medicinal, dispositivos médicos, plaguicidas,
productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal y productos
higiénicos de uso industrial, a través de la ventanilla
Unica ecuatoriana (VUE). V3.0".

05/05/2022 al 10/05/2022

25/05/2022 al 14/06/2022

Instructivo externo: “Sanciones por incumplimiento de
las buenas practicas clinicas en los ensayos clinicos y 30/05/2022 al 01/06/2022
a los sitios donde se realizan los ensayos clinicos.”

Instructivo externo: “Permiso de transporte para

; » 14/07/2022 al 21/07/2022
alimentos procesados.

Instructivo externo: “Sanciones por incumplimiento de
las Buenas Practicas Clinicas en los Ensayos Clinicos Segunda consulta publica:
y a los sitios donde se realizan los Ensayos Clinicos.” 15/08/2022 al 19/08/2022

Instructivo Externo: “Reclasificacion a alimentos para

. ; ” 11/08/2022 al 22/08/2022
Regimenes Especiales.

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Codigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador £ WEVO
Teléfono: +593-4 372-7440 [Z'Mﬂﬂi
www.controlsanitario.gob.ec



"' REPUBLICA

~=/| DEL ECUADOR

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

Instructivo Externo: “Externalizacion de Andlisis de
productos de uso y consumo humano y registro de los
Organismos Evaluadores de la Conformidad (OEC) en
la ARCSA.”

09/09/2022 al 22/09/2022

Instructivo Externo (Proyecto Borrador): “Inspecciones
para verificar el cumplimiento de Buenas Practicas
Clinicas (BPC) antes, durante y después de un Ensayo
Clinico e inscripcion de Organizacién de Investigacion
por Contrato (OIC) y Centro de Investigacion Clinica
(CIC).”

19/09/2022 al 23/09/2022

Instructivo Externo: "Directrices para los Organismos
de Inspeccion Acreditados con fines de Certificacion
de Buenas Practicas de Alimacenamiento, Distribucién
y/o Transporte para Establecimientos de Dispositivos
Médicos y Establecimientos Farmacéuticos

11/10/2022 al 17/10/2022

Instructivo Externo: Regulacién y Control de las
actividades relacionadas con medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion V2.0

19/10/2022 al 25/10/2022

Instructivo Externo (Proyecto borrador): Para la
Evaluacion de Restaurantes, Cafeterias, y Otros
Establecimientos de Alimentacion Colectiva V3.0

18/10/2022 al 31/10/2022

Instructivo Externo (Proyecto borrador): Certificacion,
Modificacion, Inclusién, Ampliacién y Reconocimiento
de Buenas Practicas de manufactura (BPM) para
Laboratorios Cosméticos, Higiénicos de uso doméstico
y absorbentes de higiene personal

24/10/2022 al 1/11/2022

Instructivo Externo: "Criterios Técnicos de Evaluacion
para la categorizacion del riesgo sanitario de Dispositi-
vos Médicos de uso humano"

16/11/2022 al 23/11/2022

Instructivo Externo: Criterios Técnicos de evaluacién
para la categorizacion del riesgo sanitario de produc-
tos cosméticos para sistemas de control y vigilancia
sanitaria

09/12/2022 al 19/12/2022

Instructivo Externo: Externalizacion de Analisis de pro-
ductos de uso y consumo humano y registro de los Or-
ganismos Evaluadores de la Conformidad (OEC) en la
ARCSA

17/01/2023 al 03/02/2023

Instructivo Externo: Criterios técnicos para la
categorizacion del riesgo sanitario de alimentos

procesados

24/03/2023 al 29/03/2023

Instructivo Externo: Notificacidon de sospechas eventos
adversos al uso de medicamentos para
establecimientos farmacéuticos vy titulares de registro
sanitario.

17/03/2023 al 31/03/2023

Instructivo Externo: Autorizacion de Enmiendas o

06/04/2023 al 13/04/2023
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Modificaciones en Ensayos Clinicos V2.0

Instructivo Externo: Requisitos para la inscripcion,
reinscripcion y modificacion del registro sanitario de
dispositivos médicos de uso humano.

21/04/2023 al 28/04/2023

Instructivo Externo: Notificaciones al registro sanitario
de dispositivos médicos.

26/04/2023 al 05/05/2023

Instructivo Externo: Notificacion de eventos adversos
graves (EAG), Reacciones adversas graves
inesperadas (RAGI) y Sospechas de reacciones
adversas graves inesperadas (SRAGI) en los Ensayos
Clinicos V2.0

29/05/2023 al 02/06/2023

Instructivo Externo: "Directrices para los Organismos
de Inspeccién Acreditados con fines de Certificacion de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o
Transporte para Establecimientos de Dispositivos
Médicos y Establecimientos Farmacéuticos"

29/05/2023 al 09/06/2023

Instructivo Externo: “Procedimiento para la migracion
de las notificaciones sanitarias simplificadas obtenidas
en las Coordinaciones Zonales a la Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE) V. 1”

01/06/2023 al 09/06/2023

Instructivo Externo: “Modificacion de la notificacion
sanitaria de alimentos para regimenes especiales”

29/06/2023 al 05/07/2023

Instructivo Externo: “Requisitos para la inscripcion y re-
inscripcion de la notificacion sanitaria de alimentos

para regimenes especiales”

29/06/2023 al 05/07/2023

Instructivo Externo: “Directrices para los Organismos
de Inspeccion Acreditados con fines de Certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura para plantas
procesadoras de alimentos”

29/06/2023 al 05/07/2023

Instructivo Externo IE-B.3.2.1-MED-02 Criterios y re-
quisitos para demostrar bioequivalencia y biodisponibi-
lidad, en los medicamentos de uso y consumo humano

29/06/2023 al 07/07/2023

Instructivo Externo: Solicitud del certificado de requeri-
miento o no del Registro Sanitario/Notificacion Sanita-
ria/Notificacién sanitaria obligatoria

05/07/2023 al 08/08/2023

Instructivo Externo: Requisitos para la inscripcion, re-
inscripcion y modificacion de la notificacion sanitaria de
productos o medicamentos homeopaticos.

31/07/2023 al 25/08/2023
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Instructivo Externo: Modificacion de la notificacion sa-
nitaria de alimentos para regimenes especiales.

7/07/2023 al 27/07/2023

Instructivo Externo: Requisitos para la inscripcion y re-
inscripcion de la notificacion sanitaria de alimentos para
regimenes especiales.

7/07/2023 al 27/07/2023

Instructivo Externo: Directrices para los Organismos de
Inspeccién Acreditados con fines de Certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura para plantas proce-
sadoras de alimentos.

29/06/2023 al 17/07/2023

Instructivo Externo: Procedimiento para Agotamiento
de etiquetas de Alimentos Procesados y Alimentos para
Regimenes Especiales.

12/07/2023 al 1/08/2023

Instructivo Externo: Lineamientos para Record Acadé-
mico.-Representantes Técnicos de Plantas Procesado-
ras de Alimentos.

07/07/2023 al 27/07/2023

Instructivo Externo: Registro de inscripcién para las
companias elaboradoras, importadoras y comercializa-
doras al por mayor de los productos de tabaco

28/08/2023 al 22/09/2023

Instructivo Externo: Autorizacién de importacion y ex-
portacion de muestras biolégicas humanas para fines
de investigacion y atencion sanitaria V3.0

30/08/2023 al 15/09/2023

Instructivo Externo: Autorizacion de importacion para
productos en investigacion, otros medicamentos a utili-
zar en el ensayo clinico y suministros V2.0

30/08/2023 al 15/09/2023

Instructivo Externo: Procedimiento para el reporte de
eventos e incidentes adversos en Tecnovigilancia.V1.0

29/08/2023 al 22/08/2023

Instructivo Externo: Requisitos y procedimiento para la
Obtencion, Renovacion, Ampliacién, Inclusion de for-
mas farmacéuticas o Modificacién del Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para Labora-
torios Farmacéuticos Nacionales

22/08/2023 al 19/09/2023

Instructivo Externo: Notificaciones al Registro Sanitario
de dispositivos médicos

04/12/2023 al 22/12/2023

Instructivo Externo: Autorizacion para destrucciéon de
recetas de medicamentos, preparaciones magistrales y
preparaciones oficinales bajo prescripcion V3.0

14/12/2023 al 10/01/2024

Instructivo Externo: Requisitos para la Inscripcién, Re-
inscripcion y Modificacion del Registro Sanitario de Dis-
positivos Médicos de Uso Humano

11/01/2024 al 07/02/2024

Instructivo Externo: Requisitos y Procedimientos para
la Obtencion, Renovacién, Ampliacion, Inclusion de
Formas Farmacéuticas y Modificacion del Certificado
de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) para Labo-
ratorios Farmacéuticos de Medicamentos Homeopati-
COos.

22/01/2024 al 20/02/2024

Instructivo Externo: Procedimiento para el ingreso de
denuncia por parte de los usuarios externos, referentes
a productos de uso y consumo humano y estableci-
mientos sujetos a control y vigilancia sanitaria V2.0

05/02/2024 al 29/02/2024
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Instructivo Externo: Autorizacién de importacion para
productos en investigacion, otros medicamentos a utili-
zar en el ensayo clinico y suministros (V 3.0)

06/02/2024 al 06/03/2024

Instructivo Externo: Requisitos para la Obtencion, Re-
novacién, Ampliacién, Modificacion e Inclusion de pro-
ductos en el certificado de Buenas Practicas de Alma-
cenamiento, Distribucion y/o Transporte para Estable-
cimientos Farmacéuticos y Establecimientos de dispo-
sitivos médicos y en la Notificacién de Contratacion de
Servicios

1/03/2024 al 28/03/2024

Instructivo Externo Certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura en Alimentos Procesados

04/03/2024 al 01/04/2024

Inspeccion y toma de muestra de alimentos procesado
VvV 3.0"

05/03/2024 al 02/04/2024

Instructivo Externo «Permiso de Transporte de Alimen-
tos Procesados V.7

13/03/2024 al 10/04/2024

Instructivo Externo Certificacion, Modificacion, Inclu-
sion, Ampliacién y reconocimiento de Buenas Practicas
De Manufactura (BPM) para Laboratorios Cosmeéticos,
Higiénicos de uso Doméstico y Absorbentes de Higiene
Personal.

13/03/2024 al 10/04/2024

Instructivo externo Funcionamiento de Farmacias y Bo-
tiquines.

14/03/2024 al 12/04/2024

Instructivo Externo Requisitos para la Inscripcion, Re-
inscripcion y Modificaciéon del Registro Sanitario de
Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal

22/05/2024 al 19/06/2024

Borrador del “Instructivo Externo: Criterios y requisitos
para demostrar bioequivalencia y biodisponibilidad en
los medicamentos de uso humano» (Version 4.0)”

22/05/2024 al 19/06/2024
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INFORMES DE ANALISIS DE IMPACTO REGULATORIO
(AIR)

En el siguiente cuadro se indica los Informes de Andlisis de Impacto Regulatorio (AIR) que la
Direccion Técnica de Elaboracion, Evaluaciéon y Mejora Continua de Normativa Protocolos
y Procedimientos ha elaborado y publicado a través de “Consulta Publica”.

DIRECCION TECNICA DE ELABORACION, EVALUACION Y MEJORA CONTINUA DE
NORMATIVA PROTOCOLOS Y PROCEDIMIENTOS

INFORMES DE ANALISIS DE IMPACTO REGULATORIO (AIR)

Fecha de Publicacion
en Consulta Publica

Informe

Anadlisis del Impacto Regulatorio relacionado al riesgo de salud
publica por la comercializacion de productos de uso y consumo | 24/05/2023 al 21/06/2023
humano considerados falsificados o de calidad subestandar

Analisis de Impacto Regulatorio relacionado al peligro de un

Plaguicida Quimico de uso agricola por su toxicidad aguda. 30/06/2023 al 27/07/2023

Anadlisis del Impacto Regulatorio relacionado al riesgo de salud
publica por la comercializacion de dispositivos médicos de
riesgo | que no cumplen con estandares de calidad, seguridad y
eficacia

12/10/2023 al 08/11/2023

Evaluacion del impacto regulatorio en la proteccién de
productos farmacéuticos que contengan nuevas entidades
quimicas a través de la aprobacion de un certificado de
exclusividad de datos de prueba.

19/02/2024 al 18/03/2024

Andlisis de Impacto Regulatorio relacionado al riesgo de
desabastecimiento de alimentos para regimenes especiales por
el incumplimiento de las especificaciones microbiolégicas de los

materiales de envase

Analisis del Impacto Regulatorio sobre el riesgo de productos
higiénicos de uso industrial que no hayan demostrado su
seguridad y eficacia para ser utilizados en establecimientos 10/04/2024 al 07/05/2024
regulados por la ARCSA 'y para su uso como productos
higiénicos desinfectantes de grado alimentario

21/02/2024 al 19/03/2024

Andlisis del Impacto Regulatorio relacionado al riesgo de la
autorizacion de medicamentos que carecen de calidad,
seguridad y eficacia para su comercializacion y acceso a los
pacientes, usuarios u otras personas

25/04/2024 al 23/05/2024

Borrador del “Analisis del Impacto Regulatorio relacionado al
dificil acceso a tratamientos especializados por falta de
medicamentos de terapia avanzada que cuenten con registro 22/05/2024 al 19/06/2024
sanitario o de productos biolégicos de uso humano provenientes
de paises de alta vigilancia sanitaria”

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Codigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador £ WEVO
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PROPUESTAS DE PLAN REGULATORIO INSTITUCIONAL

En el siguiente cuadro se indica las propuestas de “Plan Regulatorio Institucional” que la
Direccion Técnica de Elaboraciéon, Evaluacion y Mejora Continua de Normativa Protocolos
y Procedimientos ha elaborado y publicado a través de “Consulta Publica”.

Fecha de Publicaciéon en

Documento Consulta Publica
. T 07/11/2023 al
Propuesta del Plan Regulatorio Institucional 2024 27/11/2023
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