Experiencia en marcacion y trazabilidad
de dispositivos meédicos: El caso de
Ecuador
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Requisitos legales

e Decreto Ejecutivo 1033 ano 2020 (identificacion individual y univoca)
e Resolucion ARCSA-DE-030-2020-MAFG (Derogada mediante Decreto 303)
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Marcacion codigo unico de trazabilidad
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UDI Beneficios esperados

Pacientes

e Visibilidad e Mejor e |dentificacion e Control de la

e Vigilancia planificacion precisa dispensacion
mercado abastecimiento e Informacién e Seguridady

e Armonizacidn e Reaccion oportuna del proteccion
estandares problemas de producto e Mejor
internacionales calidad e Planificacion tratamiento con

e Contrabando e Eficiencia cadena adquisicion base a la

e Reduccién de suministro ° Mejora reportes informacion V'
pérdidas y e Gestidn de adversos analisis de datos
deterioro inventario
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Nudos criticos aplicacion normativa

N\
‘ Definicion clara del alcance del proyecto

. Administracion base de datos
\

. Tiempo y plazos de aplicacion
I

. Definicidon de la priorizacion

[
. Tecnologia de captura y sistemas informaticos

‘ Impactos entrega productos que cumplan
/
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Implementacion Piloto

Por iniciativa de GS1 y el sector privado 17 empresas participantes
129 dispositivos evaluados: 102 no implantables y 27 implantables
Objetivo: Determinar la madurez para la implementacion en el pais
Alcance: desde |la importacion hasta la entrega en la red de salud

Conclusion:

GS1 recomienda a la ARCSA alinearse a las recomendaciones del IMDRF.
Variabilidad en cuanto al cumplimiento de la marcacion en relacién a los puntos de control de GS1
88,24% cumplen con requerimientos de informacién recomendado por IMDRF
0% cumple con requerimiento de identificacion a nivel de unidades logisticas
73% cumplen con la aplicacion del cédigo de trazabilidad, 45,4% (Data Matrix), 27,7 GS1 128
58,8% puntos de control obligatorio de trazabilidad
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Nuevo decreto Presidencial 28 de diciembre
de 2021

Que es necesario agilizar y mejorar el sistema de adquisicion de bienes y servicios en
salud, garantizando la calidad de los productos, el correcto aprovechamiento de los
recursos publicos y, especialmente, evitando el desabastecimiento de la Red Publica
Integral de Salud, RPIS; y,

En ejercicio de la facultad conferida por el articulo 147 de la Constitucion de la Republica
del Ecuador, en concordancia con el articulo 129 del Cédigo Orgédnico Administrativo;

DECRETA:

Articulo unico.- Deréguese el Decreto Ejecutivo No. 1033 publicado en el Suplemento
al Registro Oficial No. 208 de 21 de mayo de 2020; y, derdguese toda norma de igual o
inferior jerarquia que contravenga lo dispuesto en este Decreto Ejecutivo.

DISPOSICION FINAL:

UNICA.- El presente Decreto Ejecutivo entrard en vigencia a partir su publicacién en el
Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Santiago de Guayaquil, el 28 de diciembre del 2021.

Guillermo Lasso Mendoza )
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA
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LECCIONES APRENDIDAS
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AGENCA NACONAL DE
REGULACION, CONTROL"
Y VIGILANCIA SANITARIA
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