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Evolucidn de las competencias de ARCSA

Instituto Nacional de Higiene
(1941-2012)

Decreto 1290 creacion Agencia
Nacional de Regulacion Control
y Vigilancia Sanitaria — ARCSA
de septiembre 13 de 2012

Decreto 544 atribuciones y
responsabilidades
sancionatorias de enero 14 de
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Evolucion de las competencias de ARCSA

Aprobacion  del nuevo

Estatuto Organico Funcional
de la ARCSA Junio 2017

Ciclo de Calidad

Planificar
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Alcance de control ARCSA

Establecimientos
que:

v Produzcan
v" Almacenen
v’ Transporten
v' Distribuyan
v" Comercialicen

Alimentos
Procesados

Dispositivos
Médicos

Cosmeéticos Medicamentos

Productos Naturales
Procesados
Uso Medicinal
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Productos de uso y consumo humano

Reactivos
Bioquimicos

Plaguicidas de
uso domestico
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Direccionamiento Estratégico
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1. Competencia Regulatoria




Nivel regulatorio

Constitucion

Normas regionales y Ordenanzas
distritales
\

Acuerdos y Resoluciones

Y demas actos y decisiones de los
poderes publicos
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Ejemplos de Normativas

\ -
Reglamentos de Registros Sanitarios para medicamentos en general

Normativa Técnica para el Sistema Nacional de Farmacovigilancia

-M,

\

Normativa Técnica de Buenas Practicas de Laboratorios Farmacéuticos

Normativa Técnica de Buenas practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte

U

Normativa Técnica de Bioequivalencia y Biodisponibilidad*

Normativa Técnica sanitaria para Productos Procesados

v L
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Proceso Regulatorio

-Socializacion interna

Elaboracién Proyecto o Emisién de Normativa
% -Consulta Publica (web) o o a
Norma Técnica Sanitaria

-Audiencia Publica

Plan Socializary
Regulatorio Capacitar
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2. Competencia de Certificar




Automatizacion de Certificados

\ ——
Notificacion Sanitaria
L
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Ventanilla

wn UnicaFcuatoriana

m A un click del Comercio Exterior
O Registro Sanitario
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[e, A Permiso de
)
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0.8,
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Certificaciones individuales — Registros Sanitarios

Procesos de emision de Registro Sanitario para medicamentos

Categorizacion Revision por
del Riesgo pares

Revision
Técnico-
- Quimica
Solicitud o o :
: Revision S Emision Registro
ingresada M
Documental Sanitario
VUE Revision
Seguridad-
Eficacia

e
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- Agenca MNaconal
o0 Rasgulaecsin, Cortrol
¥ Vigiancia Sanitaria

SIMULADORES Y PERFILES DE RIESGOS SANITARIOS

Simuladores para el Riesgo Sanitario de tu Producto

ESCOJA EL SIMULADOR

SIMULADOR
ceL RIESGO o=
ALIMENTOS
PROCESADOS

|1

-

wilador para la Categorizacian
Riesgo Sanitaric de Alimentos
Procesados

Simulador para la
categorization de

‘_i:_; on

wilador para la Categorizacidn
Rie=go Sanitario de Productos
Maturales

Simulador para la Categorizacian
del Riesgo Sanitaric de
Medicamentos

TARSO0r para La
Categorizacion de

Productos

ﬁcﬂﬂdﬂ

Simulador para la Categorizacidan
del Riesgo Sanitario de Productos
FPlaguicidas

Simulador de

.

Simulador para la Categorizacion

del Rissgo Sanitaric de Dispositivos

Meédicos

Simulador para |a
categorizacidn de
PRODUCTOS

j intmuc

Simulador para la Categorizacion
del Riesgo Sanitario de Productos
de Higiens Doméestica

’f:“’me“s&?:'

COSMENCOS |

Simulador para la Categorizac
del Riesgo Sanitario de Prodw
Cosméficos

Simulador para la
categorizatidn de

L

Simulador para la Categorizac
del Riesgo Sanitario de Prodw
Ab=zorbentes de Higiene Persc
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Tipos de Registro Sanitario

MEDICAMENTOS

Descripcion 2017

Inscripcidn 9 10

Extranjera
Biologicos Modificacion 138 102

Reinscripcion 18 22

Inscripcion 310 81

Nacional

Inscripcion 645 333
Sintéticos Extranjera

Modificacién 3.804 2.671

Reinscripcion 2.515 1.748
No aprobadas 520 1.653 Inscripcién  Modificacién Reinscripcién No

aprobadas
Totales 7.959 6.620
/ 7 - ﬁO%g :
Para que tu SR - lacemos las cosas bien.
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Perfilador de Riesgo para
Establecimientos Farmacéuticos
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Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte,
como requisito para el Permiso de Funcionamiento
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ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS i
QUE CUMPLEN CON LAS BPA, Dy T 11,5 VECES MAS QUE

537

EN EL 2014 AL 2016

- -k L= .

7.5 VECES MAS

2014 -2016

Para que 11 esfes hien kacemos las cosas bien.
2017 2018 '“
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3. Competencia de Vigilancia y
Control Posterior




Desconcentracion de ARCSA para control y vigilancia

T ARCSA A NIVEL NACIONAL

Z0na  pictrito Metropolitano
9 = de Quito.

ZONa  manabi, Santo Domingo de
- los Tsachilas.

3. #

”
Santa Elena, Guayas (excepto
Z%nf‘ los cantones de Guayaquil o

Samborondén y Durén),
Los Rios y Galdpagos.

Z0N& Esmeraldas, Imbabura,
1 : Carchi, Sucumbios.

Zona Pichincha (excepto el Distrito
» Metropolitano de Quito),
= MNapo, Orellana.

3 . Chimborazo, Pastaza.

<005 Cotopaxi, Tungurahua,J

- e _ Cantones de Guayaquil,
. « Samborondén y Duran.

Z0Na Cafar, Azuay,
® Morona Santiago.

Zona  El Ore, Loja,
Zamora Chinchipe.

e EL

T GOBERNO
DE TODOS
Ve 2




Modelo de Control Sanitario de medicamentos ARCSA

1. BPM, BPADT

2. Permiso de
funcionamiento

————7
@,—

Almacenamlen-t
D.LS-tI’-I-b‘UCR"Jn y Transporte

3. Certificado de de Medicamentos

Registro Sanitario

Dispensacion de

: Medicamentos
4. Inspecciones de

Control Posterior y
Vigilancia Sanitaria




Planificacion del Control y Vigilancia Posterior

con Base en el Nivel de Riesgo.

ESTABLECIMIENTOS.

» Laboratorios Farmacéuticos con BPM Total 61.

» Establecimientos Farmacias Total 7.669

» Establecimientos Farmacéuticos sujetos a Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribuciéon y Transporte, Total 537.

» Universo de medicamentos registrados: 13.641
> Universo de principios activos registrados: 1.049 (Monofarmaco — Polifarmacos)
> Mercado en unidades y valores: 223°062.017 // $ 1.527°678.769

il I

Rl S Dicn, hacemos las cosas bien,




Vigilancia Sanitaria y Redes
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Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture




Cooperacion Interinstitucional contra producto
ilicitos y falsificados

8,00
o.o' ~ \ '

R'LE%EL;NL%|'§>?\|CQO'\'|@#%L DIRECCION GENERAL DE

Y VIGILANCIIENITARIA INTELIGENCIA POLICIAL

\

‘ INTENDENCIA DE POLICIA

|

UNIDAD DE DELITOS ADUANEROS
Y TRIBUTARIOS POLICIAL

[

‘ FISCALIA GENERAL DEL ESTADO
[

ECUADOR
SENAE @

(=) GOBERNO
S D TODOS
E Ve o

FISCALIA GENERAL DEL ESTADO
cee
ECUADOR




Involucramiento Ciudadano

Descarga
Arcsa Movil

stra informacion de manera

v’ Alertas sanitarias
v’ Control por parte de la ciudadania

v’ Consulta de Notificacionesy
Registros Sanitarios

v" Consulta de Permisos de
Funcionamiento

B [
GORERNO
DE TODOS
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4. Competencia Sancionatoria




Procesos Sancionatorios

Informe Resolucion

Técnico
Cont. Post.
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5. Fortalecimiento Competencia




Evaluacion como Autoridad Reguladora de Referencia
Regional por OPS

Organizacion
Panamericana
de la Salud

Guia para Agencias de | J
Referencia Regional '/




CERTIFICACION ISO 9001:2015
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Necesidades para Fortalecimiento de Competencias
en RED

Competencias N° Estrategias

Plataforma de capacitacion

Generales 2 Pasantias o entrenamiento en sitio

Comité de expertos externos

v Repositorio de normativa de

medicamentos y otros
productos a nivel regional
REGULACION

CERTIFICACION

. SANCIONATORIA
v" Links de bases de datos con CONTROL Y

informacién minima de
procesos sancionatorios

VIGILANCIA v" Red de laboratorios nacional e
internacional




Ingresos vs Gastos

Total Diferencia Real Gastos
~ Proyectado - Total recaudado
Aio MEE Recaudado Vs Aiho ARCSA (Presupuesto
ARCSA Presupuestado Devengado)
2016|S 14.265.650,69 13.600.806,05 | (S 664.844,64) 2016 13.600.806,05 18.010.158,64
2017|S 16.634.931,66/15.939.476,88 | (S 695.454,78) 2017 15.939.476,88 17.088.979,75
2018 S 13.598.172,00( 17.262.815,40 |S 3.660.783,40 2018 17.262.815,40 17.375.670,84
18,010,158.64
_17,088,979.75 17,375,670.84  17,262,815.40

15,939,476.88 2

13,600,806.05

2016 2017

|| Gasto B Total recaudado
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GRACIAS POR SU ATENCION

f @ArcsaEcuador ,‘ @Arcsa_Ec




