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NOTIFICACION
Addendum

La siguiente comunicacién, de fecha 18 de enero de 2017, se distribuye a peticion de la
Delegacion de Ecuador.

La Republica de Ecuador comunica y da a conocer el Addendum 1 correspondiente a la
“NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA PARA EL REGISTRO
SANITARIO Y CONTROL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO, Y DE
LOS ESTABLECIMIENTOS EN DONDE SE FABRICAN, IMPORTAN, DISPENSAN,
EXPENDEN Y COMERCIALIZAN”, notificado mediante el documento identificado con la
signatura G/TBT/N/ECU/325 del 30 de abril de 2016.

Esta Normativa Técnica ha sido expedido mediante la Resolucion N° 26 del 12 de diciembre
del 2016, emitida por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, publicada en el Registro Oficial N° 921 de 12 de enero del 2017.

Texto disponible en el Ministerio de Industrias y Productividad, Subsecretaria de la Calidad,
Organismo Nacional encargado de la Notificacion:

Responsable: Ing. Marlon Martinez B.
Yanez Pinzon N26-12, entre Av. Coldn y La Nifia
Quito - Ecuador

Telf.: (+593-2) 3948760, Ext.2358 / 2255

Punto de Contacto: PuntocontactoOTCECU@mipro.gob.ec /

mmartinez@mipro.gob.ec
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