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RESOLUCION ARCSA-DE-2023-028-AKRG

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA = ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA
PEREZ

CONSIDERANDO

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 32, dispone que: “La
salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al
ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la
educacidn, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos
y otros gque sustentan el buen vivir.

El Estado garantizard este derecho mediante politicas econémicas, sociales,
culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin
exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y atencién integral
de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de
salud se regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad,
interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucién y bioética, con
enfoque de género y generacional.”,

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 361, dispone: “El
Estado ejercerd la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria
nacional, sera responsable de formular la politica nacional de salud, y normara,
regulard y controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi como
el funcionamiento de las entidades del sector™:

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 6, dispone que: “Es responsabilidad
del Ministerio de Salud Publica, (...) numeral 18.- Regular y realizar el control
sanitario de la produccién, importacién, distribucion, almacenamiento,
transporte, comercializacion, dispensacion y expendio de alimentos
procesados, medicamentos y otros productos para uso y consumo humano

()%

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 132, manda que: “Las actividades de
vigilancia y control sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y
seguridad de los productos procesados de uso y consumo humano, asi como la
verificacion del cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los
establecimientos dedicados a la produccion, almacenamiento, distribucion,
comercializacion, importacion y exportacion de los productos sefialados.”;

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 137, establece que: “Estan sujetos a la
obtencion de notificacion sanitaria previamente a su comercializacion, los
alimentos procesados, aditivos alimentarios, cosméticos, productos higiénicos,
productos nutracéuticos, productos homeopaticos, plaguicidas para uso
domeéstico e industrial, y otros productos de uso y consumo humano definidos
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por la Autoridad Sanitaria Nacional, fabricados en el territorio nacional o en el
exterior, para su importacion, comercializacion y expendio. (...)”

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se escinde el Instituto Nacional
de Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo lzquieta Pérez” y se crea el
Instituto Nacional de Salud Publica e Investigaciones INSPI y la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez; estableciendo la competencia, atribuciones y responsabilidades
de la ARCSA,

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado
en el Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se reformé el
Decreto Ejecutivo Nro. 1290 de creacion de la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
Nro. 788 de fecha 13 de septiembre de 2012; en el cual se establece en el
articulo 10 como una de las atribuciones y responsabilidades de la ARCSA,
expedir la normativa técnica, estandares y protocolos para el control y vigilancia
sanitaria de los productos y establecimientos descritos en el articulo 9 del
referido Decreto;

Que, mediante la Resolucion No. ARCSA-DE-038-2020-MAFG, publicada en el
Registro Oficial Suplemento 369 del 13 de enero de 2021, (Ultima reforma: 05-
diciembre-2022) se expide la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para la
Emision de Actos Administrativos Normativos Contemplados en las
Atribuciones de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez;

Que, la Resolucibn ARCSA-DE-038-2020-MAFG, en su articulo 32, dispone: “Los
instructivos que contengan requisitos adicionales a los establecidos en las
normativas técnicas sanitarias emitidas por la Agencia, deberan continuar con
el proceso de consulta publica y seran publicados en Registro Oficial. En caso
gue se necesitare modificar algun instructivo ya publicado en Registro Oficial,
se debe reformar o dejar sin efecto el instructivo publicado, a través del acto
normativo en que se expida el nuevo instructivo. Estos cuerpos normativos no
podran sobreponerse, contradecir o0 contravenir normativas de jerarquia
superior.”;

Que, mediante Resolucibn ARCSA-DE-2023-012-AKRG, publicado en Registro
Oficial No. 330 de 13-junio-2023, se emite la Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva de Notificacion Sanitaria de productos o0 medicamentos
homeopaticos, y de Buenas Practicas de Manufactura para laboratorios
farmacéuticos homeopdticos;

Que, mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DAJ-2023-043, de fecha 14 de
Septiembre de 2023, la Direccién de Asesoria Juridica concluye: “(...) En virtud
del antecedente, la base legal y las atribuciones que ostenta la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, determinada en el ordenamiento juridico vigente, es
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viable y conforme a Derecho, expedir el proyecto borrador mediante el cual se
expedird el Instructivo Externo IE--B.3.2.1-MH-01, versién 1.0, denominado
“Requisitos para la inscripcion, reinscripcion y modificacion de la Notificacion
Sanitaria de productos o medicamentos homeopaticos.”

Que, por medio de la Accion de Personal N° AD-145, de fecha 27 de mayo de 2021,
la Dra. Ximena Garzon Villalba en su calidad de Ministra de Salud Publica, en
uso de sus facultades y atribuciones que le confiere la ley y con base a los
documentos habilitantes “Acta de reunion de Directorio” nombra a la Ab. Ana
Karina Ramirez Gomez como Directora Ejecutiva de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA — Doctor “Leopoldo
Izquieta Pérez”; responsabilidad que ejercera con todos los deberes, derechos
y obligaciones que el puesto exige, a partir del 28 de mayo de 2021;

De conformidad a las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto
Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial N° 788 del 13 de
septiembre de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de 14 de enero de
2015 publicado en el Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero del mismo afio
2015, la Direccion Ejecutiva de la ARCSA;

RESUELVE:

ARTICULO UNICO.- Expedir el Instructivo Externo IE--B.3.2.1-MH-01, versién 1.0,
denominado “Requisitos para la inscripcion, reinscripcion y modificacion de la
Notificaciébn Sanitaria de productos o medicamentos homeopéaticos”, en aplicacion a
las directrices estipuladas en la Resolucion No. ARCSA-DE-2023-012-AKRG
Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de Notificacion Sanitaria de productos o
medicamentos homeopaticos, y de Buenas Practicas de Manufactura para laboratorios
farmacéuticos homeopéaticos

DISPOSICION FINAL

Encérguese de la ejecucion y verificacion del cumplimiento de la presente resolucion a
la Coordinacion General Técnica de Certificaciones, por intermedio de la Direccion
Técnica competente, dentro del ambito de sus atribuciones.

La presente resolucién entrara en vigencia en conjunto con la Resolucion No. ARCSA-
DE-2023-012-AKRG Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de Notificacion Sanitaria
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de productos o medicamentos homeopaticos, y de Buenas Practicas de Manufactura

para laboratorios farmacéuticos homeopaticos, sin perjuicio de su publicacién en
Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 25 de Septiembre de 2023.

Tb.'; \-- E

EANR” KARINA" Rl Rez
iGOVEZ

Abg. Ana Karina Ramirez Gémez, Mgs.
DIRECTORA EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA
PEREZ
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INSTRUCTIVO EXTERNO

REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION,
REINSCRIPCION Y MODIFICACION DE LA
NOTIFICACION SANITARIA DE PRODUCTOS
O MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

Version [1.0]

Coordinacion General Técnica de Certificaciones
Direccion Técnica de Registro Sanitario, Notificacion
Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones

Septiembre, 2023
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CONTROL DE CAMBIOS
Versién Descripcion Fecha de Actualizacion

Modificaciones:

e Se unifican los instructivos de inscripcién, modificacion y
reinscripcion de medicamentos homeopaticos.

e Seincluye definiciones.

e Se incluye lineamientos, requisitos y procesos en
conformidad con la Resolucion ARCSA-DE-2023-012-ARKG.

e Actualizacidon del formato de instructivo con la nueva imagen
Gubernamental.

1.0 Septiembre/2023
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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Orientar al usuario externo de forma detallada, clara y precisa los requisitos que se deben adjuntar
y procedimiento a seguir a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana — VUE para los procesos de
Inscripcién, Reinscripcidn y Modificacion de la Notificacion Sanitaria de Productos o Medicamentos
homeopaticos.

2. BASE LEGAL

e laleyOrgdnica de Salud en su articulo 137, establece que: “Estdn sujetos a la obtencidn de
notificacion sanitaria previamente a su comercializacion, los alimentos procesados, aditivos
alimentarios, cosmeéticos, productos higiénicos, productos nutracéuticos, productos
homeopdticos, plaguicidas para uso doméstico e industrial, y otros productos de uso y
consumo humano definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional, fabricados en el territorio
nacional o en el exterior, para su importacion, comercializacion y expendio. {(...)".

e Ley Organica para la Transformaciéon Digital y Audiovisual, publicada en Registro Oficial
Tercer Suplemento N2 245, el 7 de febrero de 2023, seflala: “Articulo 22.- Implementacion
de la firma electrdnica. Los diferentes organismos de la administracidon publica, asi como el
sector privado, deberdn implementar y aceptar dentro de sus diferentes procesos el uso de
la firma electrdnica por parte de los administrados.

Serd a eleccion del administrado la utilizacion de su firma manuscrita en los diferentes
procesos de la administracion publica o del sector privado.”

e |ey de Comercio electrdnico, Firmas y Mensajes de datos, publicada en Registro Oficial
Suplemento 557, el 17 de abril 2002, indica: “Art. 14.- Efectos de la firma electronica.- La
firma electrénica tendrd igual validez y se le reconocerdn los mismos efectos juridicos que a
una firma manuscrita en relacion con los datos consignados en documentos escritos, y serd
admitida como prueba en juicio.”

e Mediante Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-DAJ-2023-0202-M, de fecha 28 de marzo de
2023, la Direccion de Asesoria Juridica, cita: “(...) la recomendacion realizada en el EXAMEN
ESPECIAL DECONTRALORIA No. DPGY-0133-2022, debo indicar que la Ley Orgdnica de la
Contraloria General del Estado es clara en determinar en su ART. 92:

“Art. 92.- Recomendaciones de auditoria.- Las recomendaciones de auditoria, una vez
comunicadas a las instituciones del Estado y a sus servidores, deben ser aplicadas de manera
inmediata y con el cardcter de obligatorio; serdn objeto de sequimiento y su inobservancia
serd sancionada por la Contraloria General del Estado.”
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En concordancia con lo establecido en el ART. 22, literal d) del Reglamento General a la Ley
Orgdnica de la Contraloria General del Estado, que determina:

“Art. 22.- Comunicacion de resultados.- En el transcurso de una auditoria o examen especial,
los auditores gubernamentales mantendrdn constante comunicacion con los servidores, ex
servidores y demds personas vinculadas con la accion de control, dandoles oportunidad de
presentar pruebas documentadas, asi como informacidn escrita relacionada con los asuntos
sometidos a examen.

Los resultados provisionales de cada parte del examen se dardn a conocer tan pronto como
se concreten, con la siguiente finalidad:

[...] d. Facilitar la implantacion de las recomendaciones que, de conformidad con el articulo
92 de la ley, deben ser aplicadas de manera inmediata y con cardcter obligatorio por parte
del titular y funcionarios responsables.

e Y que ademds de ser de cumplimiento obligatorio, la recomendacion realizada mediante
EXAMEN ESPECIAL DE CONTRALORIA No. DPGY-0133-2022 guarda armonia con lo
establecido en el ART. 22 de la Ley Orgdnica Para La Transformacidn Digital Y Audiovisual

()

e El presente instructivo externo se encuentra en concordancia con la Resolucién ARCSA-DE-
2023-012-AKRG, mediante la cual se expide la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de
Notificacion Sanitaria de Productos o Medicamentos Homeopaticos, y de Buenas Précticas
de Manufactura para Laboratorios Farmacéuticos Homeopaticos, publicada en el Registro
Oficial 330 de 13 de junio de 2023;

3. DEFINICIONES

Cepa homeopatica o tintura madre.- Es todo preparado primario, proveniente de materias primas de
origen animal, vegetal o mineral, usado como punto de partida para las preparaciones de las
diluciones homeopaticas.

Fabricante.- Persona natural o juridica nacional o extranjera reconocida y documentada por las
autoridades sanitarias del pais de origen, a la que en virtud de la legislacion vigente en el pais, se le
ha otorgado la autorizacién para la fabricacion y acondicionamiento del producto o medicamento
homeopatico.

Medicamento homeopatico.- Es el preparado farmacéutico obtenido por técnicas homeopaticas,
conforme a las reglas descritas en las farmacopeas oficiales aceptadas en el pais, con el objeto de
prevenir la enfermedad, aliviar, curar, tratar y rehabilitar a un paciente. Los envases, rotulos,
etiquetas y empaques hacen parte integral del medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad,
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estabilidad y uso adecuado. Deben ser prescritos por profesionales autorizados para el efecto y
dispensados o expendidos en lugares autorizados para el efecto.

Se reconocen como oficiales en el pais, las farmacopeas homeopaticas de Espafia, Francia, Alemania,
Inglaterra, Estados Unidos, México, ltalia, Brasil, India y otras que fueren aceptadas como tales por
la Autoridad Sanitaria Nacional.

Para fines de esta normativa se utilizara indistintamente los términos "medicamento homeopatico"
o "producto homeopatico".

Nombre comercial del producto o marca comercial.- Se considera nombre comercial o marca de
comercio a todo signo, nombre especial o emblema que los comerciantes o industriales, adopten o
apliquen a su producto para distinguirlo de otros productos homeopaticos.

Notificacion Sanitaria.- Es la certificacién otorgada por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria, para la importacién, exportacién y comercializacién de los productos de uso y
consumo humano sefialados en la Ley Orgdnica de Salud. Dicha certificacion es otorgada cuando se
cumpla con los requisitos de calidad, seguridad, eficacia y aptitud para consumir y usar dichos
productos cumpliendo los tramites establecidos en la Ley Organica de Salud, reglamentos vy
normativas técnicas que regule la agencia al respecto.

Permiso de funcionamiento.- Es el documento otorgado por la autoridad sanitaria nacional a los
establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen con todos los requisitos para su
funcionamiento, establecidos en los reglamentos correspondientes.

Plazo.- Se entendera por plazo a los dias calendario, es decir se contara todos los dias de la semana
incluidos sdbados, domingos y feriados.

Prospecto Digital.- Referencia digital por medio de un cédigo de enlace a un sitio web designado por
la ARCSA, donde se puede consultar la informacion actualizada, aprobada por la Agencia,
correspondiente al prospecto del producto.

Prospecto o Inserto.- Es el folleto informativo para el usuario incluido como parte de
acondicionamiento del medicamento.

Representante técnico.- Son todos los titulos profesionales de tercer nivel de Quimicos
Farmacéuticos o Bioguimicos Farmacéuticos, conferido por una Instituciéon de Educacién Superior
reconocida por la SENESCYT, para ejercer la responsabilidad técnica.

Solicitante. - Es la persona natural o juridica que solicita la notificacién sanitaria del medicamento
homeopatico, pudiendo ser el fabricante, apoderado o distribuidor autorizado para el efecto. Una
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vez otorgado el certificado de notificacidon sanitaria, el solicitante pasa a ser el Titular de la
notificacion sanitaria.

Subsanar.- Corregir un error en la informacion, documentacién, proceso, o tomar acciones
correctivas para cumplir con un requisito de la normativa vigente aplicable.

Término.- Periodo de tiempo en el que solo se contabilizaban a los dias habiles o laborables.

Titular del producto.- Es la persona natural o juridica propietaria del producto, lo que debe
demostrarse documentadamente.

Titular de la Notificacidn Sanitaria.- Persona natural o juridica a cuyo nombre es emitida la notificaciéon
sanitaria y es la responsable de la calidad e inocuidad del producto.

4. CONSIDERACIONES GENERALES

e Para fines de esta normativa se utilizard indistintamente los términos "medicamento
homeopatico" o "producto homeopatico".

e Lainscripcion, reinscripcion y modificacion de la Notificacidn Sanitaria estan sujetos al pago
de los importes establecidos en la normativa vigente de tasas de la ARCSA.

e La solicitud de Inscripcion, reinscripcion y modificacién de la notificacién sanitaria se
realizard via electrdnica a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) del Portal Web ECUAPASS, para lo
cual el solicitante debera llenar un formulario de solicitud individual por cada forma
farmacéutica y férmula de composicién.

e |a Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, sera responsable
de receptar y verificar que la informacion presentada en la solicitud cumpla con Normativa
Técnica Sanitaria Sustitutiva de Notificacion Sanitaria de Productos o Medicamentos
Homeopadticos, y de Buenas Practicas de Manufactura para Laboratorios Farmacéuticos
Homeopaticos vigente, con el fin de otorgar o negar la Notificacidn Sanitaria.

e Para la obtencidn de la notificacién sanitaria, los documentos que se adjunten a cada
solicitud se presentaran en idioma castellano o en inglés con su traduccién oficial al
castellano cuando el idioma de origen sea diferente a los mencionados; debiendo estar
identificados y firmados electréonicamente por su responsable técnico y representante legal
en el Ecuador.
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e Parala obtencién de la notificacion sanitaria, el usuario ingresara en el sistema informatico,
todos los documentos, requisitos que estan establecidos de la Resolucién ARCSA-DE-2023-
012-AKRG o documento que lo sustituya o modifique, en caso que en el sistema informatico
no permita adjuntar algun documento adicional por la capacidad del mismo, debera ser
entregada mediante oficio y en medio magnético (CD) en las Coordinaciones Zonales o
Planta Central de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA.

e Una vez que el usuario ingrese el formulario de solicitud y los documentos adjuntos
establecidos, la ARCSA, realizard la revision documental, mediante un listado de verificacion
(ésta revision de formulario no corresponde al analisis de la documentacién técnico legal
ingresada por el usuario).

e Encaso de que la revisién no sea favorable se devolverd el tramite al usuario por Unica vez
para que subsane la observacion en el término de cinco (5) dias, en caso de no realizarlo en
el tiempo establecido o no subsane la observacion, la solicitud reflejard el estado de
“solicitud no aprobada” y se cancelara de forma definitiva el proceso.

e En caso de que la revisién de la solicitud sea favorable el sistema le notificard el monto a
pagar, luego de lo cual dispondra de diez (10) dias término para realizar la cancelacién del
importe (tasa) correspondiente, caso contrario su solicitud reflejara el estado de “solicitud
no aprobada” y se cancelara de forma definitiva.

e |a ARCSA generara la factura a nombre de los datos establecidos por parte del solicitante
para la factura y posterior al pago, la ARCSA, realizara el analisis técnico - quimico y de
seguridad - eficacia.

e En caso en que el informe de andlisis técnico - quimico o de seguridad - eficacia, no haya
contenido objeciones, se emitird el respectivo certificado de notificacidn sanitaria.

e En el caso en que el andlisis técnico - quimico o de seguridad - eficacia contenga
observaciones, se generara a través del sistema un informe de objeciones que le autorizara
al usuario a salvar las mismas por primera vez, en un término maximo de 30 dias para
productos de fabricacién nacional y un término maximo de 60 dias para productos de
fabricacién extranjera.

e Encaso que las objeciones no hayan sido salvadas adecuadamente, la ARCSA autorizara por
segunda y Ultima vez al usuario para salvar las observaciones del informe inicial de
objeciones, en un término maximo de 30 dias para productos de fabricacidén nacional y un
término maximo de 60 dias para productos de fabricacidon extranjera.
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e Una vez recibidas las objeciones corregidas, si estas son favorables, se emitird el respectivo
Certificado de notificacidn sanitaria.

e En caso que las objeciones no hayan sido corregidas o no se hayan entregado en el tiempo
establecido, el proceso se cancelara definitivamente.

e En el caso de declararse cancelado el proceso por no haberse presentado las objeciones
corregidas o dentro del tiempo establecido luego de realizarse el andlisis técnico - quimico
o de seguridad - eficacia, el importe pagado por concepto de inscripcion o modificacion de
la notificacidn sanitaria, no sera devuelto.

e Durante el proceso de otorgamiento de la notificacion sanitaria se determinara la modalidad
de venta del producto homeopatico, es decir si es de venta libre o bajo prescripcién médica.

e Se reconocen como oficiales en el pais, las farmacopeas homeopaticas de Espafia, Francia,
Alemania, Inglaterra, Estados Unidos, México, ltalia, Brasil, India y otras que fueren
aceptadas como tales por la Autoridad Sanitaria Nacional.

e |os documentos técnicos que se soliciten para los procesos de inscripcién, modificacién o
reinscripcion deben estar debidamente firmados por el responsable técnico o presentar una
carta en la que se detallen los documentos adjuntos, debidamente firmada por el
responsable técnico y representante legal en el Ecuador. (Ver Anexo 1).

e la carta en la que se detallan los documentos adjuntos, podra ser presentada de manera
fisica o electronica. Si el documento se presenta de forma electrdnica, en éste deben constar
las firmas electrénicas de responsabilidad. En caso de constar con firmas manuscritas, sera
necesario cargar el documento en formato PDF y ademas presentar fisicamente el
documento original en la Planta Central de la ARCSA o en la Coordinacién Zonal mas cercana.

e El documento antes mencionado, en el cual se consigna mas de una firma, todas ellas
deberdn realizarse bajo una misma modalidad, es decir manuscrita o electrdnica.

5. INSCRIPCION DE LA NOTIFICACION SANITARIA
5.1. REQUISITOS GENERALES QUE SE DEBEN ADJUNTAR AL FORMULARIO DE SOLICITUD

Junto al formulario de solicitud de notificacion sanitaria, se debe adjuntar los documentos listados a
continuacion (toda la informacion declarada en dichos documentos debe tener concordancia y estar
en conformidad a la legislacion sanitaria aplicable vigente). Los documentos deben estar
debidamente firmados por el responsable técnico o presentar una carta en la que se detallen los
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documentos adjuntos, debidamente firmada por el responsable técnico y representante legal en el
Ecuador. (Ver Anexo 1).

a) Justificacion del empleo terapéutico homeopdtico, contraindicaciones, advertencias,
interacciones, efectos colaterales y precauciones de uso: referenciadas en las farmacopeas
homeopaticas, revistas y publicaciones reconocidas.

El titular de la notificacién sanitaria debe sustentar que la cepa homeopatica se encuentre
descrita en la farmacopea y debe adjuntar la informacién donde se describe el sustento. (No se
acepta resumen, ni link o enlaces, tampoco ver anexo.)

b) Proyecto de etiquetas externas e internas con las que se comercializard en el pais, redactadas
en idioma castellano, con caracteres claramente legibles e indelebles.

El proyecto de etiqueta deberd detallar las dimensiones en las que se va a comercializar el
producto homeopatico y los demds requisitos:

Las etiguetas externas deben contener la siguiente informacion:

a. Nombre del medicamento homeopatico.

b. Denominacidn cientifica de la cepa o cepas homeopaticas correspondiente, seguida
de la dilucion, empleando el nombrey el simbolo, de conformidad con la farmacopea
homeopadtica oficial utilizada.

c. Forma farmacéutica.

d. Via de administracion.

e. Contenido del envase.

f.  Precauciones especificas para la conservacién, cuando aplique.

g

h

Numero de lote.
Fecha de fabricacion.
i. Fecha de vencimiento.
j. Numero de notificacion sanitaria.
k. Nombre del fabricante, ciudad y pais.
I. Nombre y direccion del responsable de la comercializacion en el pais.
m. En caso de productos de Venta Bajo Receta Médica: Advertencia "Uso: bajo
prescripcién y vigilancia médica".
n. Precauciones, contraindicaciones y advertencias presentadas para el proceso de
notificacién sanitaria.
0. Para productos de Venta Libre se debe detallar indicaciones terapéuticas vy
posologia.
p. Debe llevar las siguientes leyendas obligatorias:
i. "Medicamento Homeopatico".
ii. “Venta libre” o “Venta Bajo Receta Médica”, segln corresponda.
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Las etiguetas internas deben contener la siguiente informacion:

Nombre del medicamento homeopatico
Forma farmacéutica.
Via de administracion.
Contenido del envase
Precauciones especificas para la conservacion, cuando aplique.
Numero de lote.
Fecha de fabricacién.
Fecha de vencimiento.
Numero de notificacion sanitaria.
j. Nombre del fabricante, ciudad y pais.
k. En caso de productos de Venta Bajo Receta Médica: Advertencia "Uso: bajo
prescripcion y vigilancia médica".
|.  Debe llevar las siguientes leyendas obligatorias:
i. "Medicamento Homeopatico".
ii. “Venta libre” o “Venta Bajo Receta Médica”, segun corresponda.
m. Si el tamafio del envase lo permite se puede presentar las precauciones,
contraindicaciones y advertencias para el proceso de notificacién sanitaria.

S@ 0 o0 oW

El Proyecto de etiquetas con las especificaciones y dimensiones, arte, graficos y textos con
las que se comercializara en el Ecuador deberan estar en idioma castellano, en caracteres
claramente legibles e indelebles.

Toda informacién de publicidad deberd estar acorde a lo que establece la Normativa para
Publicidad y Promocion de Medicamentos en General, Productos Naturales Procesados de
Uso Medicinal, Medicamentos Homeopdticos y Dispositivos Médicos.

No se aceptard en el nombre comercial del producto, ninguna de sus propiedades
farmacoldgicas o indicaciones terapéuticas de uso medicinal, ni dibujos alusivos a dichas
propiedades.

Para los productos homeopaticos de VENTA LIBRE (Cuando se declare esta condicidn), se
declarard ademas de los requisitos descritos, los siguientes:

Indicaciones terapéuticas y modo de empleo;

Posologia;

Precauciones de uso;

Contraindicaciones, de acuerdo a los estudios de seguridad y eficaciay a las
normas farmacoldgicas vigentes;

5. Silos sintomas persisten, consulte a su médico.

Hwnh e
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Si el envase primario por su tamafio no permitiera incluir en la etiqueta todos los datos
exigidos, en la etiqueta se deberd consignar por lo menos:

1. Nombre del medicamento homeopatico;

2. Denominacion cientifica de la cepa o cepas homeopaticas correspondiente,
seguida de la dilucion, empleando el nombre y el simbolo, de conformidad
con la farmacopea homeopatica oficial utilizada;

3. Forma farmacéutica.

4. Viade administracion.

5. Contenido del envase;

6. Nombre del laboratorio fabricante;

7. Fecha de vencimiento;

8. Numero de lote;

9. Numero de notificacion sanitaria;

10. Precio de venta al publico;

11. Nombre del titular de la notificacion sanitaria

¢) Prospecto
La informacion que debe constar en el prospecto que se adjunta al producto, es la siguiente:

Nombre comercial del producto o marca comercial;
Composicién cuantitativa de la cepa homeopatica utilizada y cualitativa en excipientes;
Nombre y direccién del titular de la notificacidn sanitaria y del titular del producto;
Informacién del producto:
i. Denominacién cientifica de la cepa homeopatica y la dilucién empleada de
conformidad con la farmacopea utilizada;
ii. Forma farmacéutica;
iii. Indicaciones terapéuticas aprobadas.
e. Informacion antes de usar el producto:
i.  Contraindicaciones;
ii. Precauciones de usoy advertencias;
iii. Interacciones, segun corresponda.
f. Informacién de uso:
i. Modo de empleo;
ii. Viadeadministracion;
iii. Posologiay duracion del tratamiento;
iv. Sintomas en caso de sobredosis y acciones a seguir.
g. Informacion de Reacciones Adversas:
i Descripcién de los efectos adversos o reacciones adversas;

o o0 oo
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ii. Enelcasoquenosetuvierareportes de reacciones adversas, se indicara lo siguiente:
"No se conocen, no existen estudios de este producto sobre reacciones adversas,
por lo que, si usted presenta algun tipo de reaccion adversa durante o después de
consumir este producto, informar inmediatamente a la ARCSA y al titular de la
notificacién sanitaria".
h. Informacién de conservacion del producto:
i.  Condiciones de almacenamiento;
iii. Advertencias sobre ciertos signos visibles de deterioro del envase;
i. Leyendas:
i. "Leatodo el prospecto antes de empezar a usar este producto";
ii. "Sinecesita informacién adicional, consulte a su médico.”
iii. "En el caso de presentar efectos adversos, comunicarse inmediatamente con la
ARCSA y con el titular de la notificacion sanitaria".
iv. "Este producto no debe ser administrado en nifios, se recomienda visitar un
meédico"; Unicamente para productos que no han demostrado su empleo seguro en
todos los grupos etarios de la poblacion.

Los medicamentos homeopaticos de Venta Bajo Receta Médica deben presentar el prospecto o
inserto fisico. Los medicamentos homeopaticos de Venta Libre, podran adjuntar el prospecto o
inserto mediante cédigo QR.

En caso de medicamentos homeopaticos que dispongan solo de envase primario y requieran
incluir el prospecto, este debe adjuntarse de tal manera que no sea facilmente desprendible.

d) Modalidad de Venta

Para clasificar a los medicamentos homeopaticos como de venta libre, se debe cumplir con los
siguientes criterios:

a. Que hayan demostrado eficacia y seguridad para ser utilizados en la prevencion,
alivio de sintomas o signos de enfermedades leves de facil identificacion;

b. Que tengan un amplio rango de seguridad, de tal modo que la administracién
voluntaria o involuntaria de dosis superiores a las recomendadas, no represente un
peligro grave para la salud del paciente;

c. Que posean un amplio margen de dosificacidn, susceptible de ser adaptado a la
edad y peso del paciente;

d. Que su empleo no genere tolerancia o dependencia y que no sean susceptibles de
abuso;

e. Que cuando se utilicen de acuerdo a las instrucciones, no enmascaren
enfermedades serias ni retrasen el diagndéstico y tratamiento de una condicién que
requiere de atencién médica;
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f.  Que su empleo sea seguro en todos los grupos etarios de la poblacién;

g. Que las formas farmacéuticas sean de via oral (VO) o tdpica, y no de administracion
intravenosa (IV) o intramuscular (IM)

h. Que los reportes de reacciones adversas no se hayan incrementado durante el
periodo de comercializacion.

e) Estudios de estabilidad del producto homeopitico, realizados con base en los criterios de la
ICH o USP para la zona climatica IV.

El estudio de estabilidad se presentarda con nombre, firma y cargo del técnico responsable del
laboratorio que realizé el estudio. Puede ser realizada por el fabricante siempre que la empresa
cuente con la capacidad para realizar dicho estudio, en caso de que no tenga laboratorio de control
de calidad puede tercerizar el estudio de estabilidad a un laboratorio que tenga la capacidad técnica
y legal para que pueda realizar estos estudios.

El estudio de estabilidad debera contener como minimo la siguiente informacién:

Prueba de estabilidad realizada, si es natural o acelerada;

Laboratorio fabricante, ciudad y pais de origen;

Nombre del producto y la cantidad del activo/marcador que contiene el producto;

Forma farmacéutica y su descripcion;

Numero de lote y tamafio del lote;

Fecha de iniciacion y finalizacién del estudio;

Temperatura en grados centigrados (°C) y porcentaje de humedad relativa (% H.R.) a la que

se realizd el estudio;

8. Naturaleza y tipo de envase completo: vidrio o plastico o el material que utilizd en que se
realizé el estudio;

9. Pardametros fisicos - quimicos y microbioldgicos de acuerdo a la forma farmacéutica y del
principio activo;

10. Especificaciones y resultados obtenidos en intervalos de tiempo adecuado;

11. Conclusiones, en el que el fabricante propone el periodo de vida Util en el cual garantiza la

calidad del producto; deberd llevar la firma original, nombre y cargo del técnico responsable

del estudio y las condiciones de almacenamiento de las muestras precisando temperatura

de almacenamiento;

Noubkwne

Se aceptan estudios de estabilidad por envejecimiento natural o acelerado correspondiente a Zona
IV segun lo especifica la Guia ICH (Guia ICH Q1F. Stability testing of active pharmaceutical ingredients
Zone Il & IV. WHO Technical Report Series, No. 953, 2009) y se requiere cémo minimo tres lotes
diferentes para el estudio.
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Estabilidad natural: El tiempo de duraciéon del estudio debe corresponder al periodo Util propuesto
y ha de incluir los resultados a intervalos de tiempo adecuados (0, 3, 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 60
meses); quedan excluidos los productos homeopdaticos que se conservan en refrigeracién, en cuya
ficha de estabilidad se debe declarar la temperatura en grados centigrados (°C) y % de H. R a la que
se efectud el estudio.

Si se trata de polvo para reconstituir una suspension o reconstituir una solucién oral e inyectables
de uso no inmediato, se debe adjuntar en la solicitud la ficha de estabilidad para polvo y para la
forma farmacéutica reconstituida a temperatura ambiente, zona climatica IV y/o refrigeracidn segin
sea el caso.

En caso de soluciones o jarabes, una vez abierto el envase declarar el tiempo y condiciones de
mantenimiento del mismo; adjuntando ficha de estabilidad que responde al periodo de validez
asignado por el fabricante.

Estabilidad acelerada: Se realizardn de conformidad con la metodologia internacional reconocida en
los codigos normativos (Guia ICH Q1F. Stability testing of active pharmaceutical ingredients Zone |lI
& IV. WHO Technical Report Series, No. 953, 2009). A los productos que no tienen métodos de
cuantificacién establecida no se les podran aplicar métodos de estabilidad acelerada.

Cuando se presenta el estudio de estabilidad acelerado no excluye el desarrollo por parte del
fabricante del correspondiente estudio de estabilidad natural que incluira el respectivo estudio de
estabilidad microbioldégica.

Como alcance se aceptan estudios acelerados, de minimo tres lotes diferentes, realizados a 40
grados Centigrados + 2 grados Centigrados y 75% * 5% de humedad relativa, con una duracién de
seis meses acompafiado de un estudio de estabilidad natural, de minimo tres lotes diferentes, en las
condiciones de humedad y temperatura correspondiente a la zona climatica IV, con duracién de 12
meses 0 minimo 6 meses (siempre y cuando se reconozca que el principio activo es estable y no se
observa un cambio significativo durante los estudios de estabilidad en condiciones aceleradas) al
momento del ingreso del producto al tramite de notificacion sanitaria. El solicitante de la notificacion
sanitaria deberd presentar una carta de compromiso en la cual se indique que presentara los
estudios de estabilidad completos una vez culminado su periodo de vida Util propuesto.

f) Proceso de Fabricacion.

Adjuntar diagrama de flujo y definiciéon de cada uno de los pasos a seguir, este documento debe ser
emitido por el fabricante y debe constar con las firmas de responsabilidad.

g) Denominacién cientifica de la o las cepas o tinturas madre.

Conforme establece la farmacopea que acepta el pais.
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h) Certificado de identificacion de la cepa homeopatica y de su origen.

Ficha técnica de cada cepa homeopatica que forma parte del producto homeopdtico, esta
informacién se obtiene del proveedor de la materia prima.

i) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

Los Laboratorios Farmacéuticos de medicamentos homeopaticos, que cuenten con permiso de
funcionamiento vigente, tienen un plazo maximo de 5 afios, contados a partir de la publicacion de la
Resolucién ARCSA-DE-2023-012-AKRG en el Registro Oficial 330 del 13 de junio de 2023, para la
implementacion y ejecucion de las normas de Buenas Practicas de Manufactura.

Los laboratorios farmacéuticos de medicamentos homeopaticos nuevos, previo a la obtencion del
Permiso de Funcionamiento, deben obtener la certificacion de BPM. (Ver. Instructivo: Requisitos y
Procedimientos para la Obtencion, Renovacion, Ampliacion, Inclusion de formas farmacéuticas y
Modificacion del Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM) para Laboratorios
Farmacéuticos de Medicamentos Homeopdticos).

En caso de no obtener BPM dentro de los 5 afios, debe adjuntar el informe de inspeccién favorable.
i) Especificaciones de calidad de las materias primas.
Ficha de las materias primas incluye excipientes.
k) Especificaciones de calidad del producto terminado.
Este documento consiste en una declaracién del solicitante en la cual debe constar los limites de
tolerancia para cada uno de los ensayos realizados (organolépticos, analisis fisico- quimico, quimico
y microbioldgicos); para lo cual, debera satisfacer los requisitos generales para la forma farmacéutica
correspondiente; método con referencia bibliografica y con la firma de un técnico responsable del
laboratorio fabricante.
Los aspectos minimos que debera contener el ensayo sera:
Nombre del Producto;
Forma Farmacéutica;

Presentacion comercial;
Caracteristicas Organolépticas, Fisico-Quimicas, quimicas y microbioldgicas.

HwnN e
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1) Especificaciones técnicas del material de envase primario y secundario.

Especificaciones fisico-quimicas con la descripcion de la naturaleza del envase primario y/o
secundario, emitida por el fabricante de los mismos. Justificar que el material es apto para el uso en
medicamentos o productos medicinales de consumo humano; con firma, nombre y cargo del técnico
responsable.

m) Interpretacidn del cédigo de lote.

Se refiere a la descripcién del significado de cada uno de los nimeros, letras o signos que el
fabricante esté utilizando para identificar su produccion, dicho codigo permite establecer la
trazabilidad en el producto. El documento debe estar suscrito con nombre y firma del responsable
técnico de su elaboracién.

n) Metodologia analitica empleada para analisis de producto terminado.
Documento que especifique el método homeopatico de farmacopea utilizado.
o) Adjuntos con argumentos adicionales

Se podra adjuntar informacion adicional, que permita al analista técnico disponer de mas sustentos
o evidencias para el analisis en caso de particularidades del producto que se registre.

p) Contrato de fabricacion

En caso que el fabricante del producto homeopatico sea diferente al titular de la notificacién
sanitaria, debe presentar el contrato legalizado o notarizado que contenga la siguiente informacién:
el nombre o razén social del contratante y contratista y su nimero de identificacion (cédula de
identidad y ciudadania, pasaporte o RUC).

5.2. REQUISITOS ADICIONALES PARA PRODUCTOS HOMEOPATICOS EXTRANJEROS QUE SE DEBEN
ADJUNTAR A LA SOLICITUD

Ademas de los requisitos indicados anteriormente, para la obtencién de la notificacién sanitaria de
los productos o medicamentos homeopaticos extranjeros debe adjuntar los siguientes requisitos,
debidamente apostillados o consularizados:

a. Poder debidamente legalizado o apostillado, otorgado por el titular del producto
homeopdtico en el pais de origen, a la persona natural o juridica que lo representa en el
Ecuador para registrar, importar y comercializar: En la cual se autorice al solicitante a
obtener la Notificacidn Sanitaria en el Ecuador.
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b. Contrato de fabricacién, en caso que el fabricante del producto homeopatico sea diferente
al titular del producto, debe presentar el contrato legalizado o apostillado que contenga la
siguiente informacién: el nombre o razén social del contratante y contratista y su nimero

de identificacién (cédula de identidad y ciudadania, pasaporte o RUC).
c. Certificado de libre venta o documento equivalente emitido por la Autoridad sanitaria

competente del pais fabricante del producto extranjero, debidamente apostillado o
consularizado segun corresponda; en el cual se declare la siguiente informacion:

= Nombre del producto

= Marca comercial

= Férmula de composicion cuali-cuantitativa completa. Cuando la misma no se
declare en el CLV, esta informacion se deberd adjuntar en una Hoja con sello y
firma del técnico responsable del laboratorio fabricante;

= Forma farmacéutica;

= Descripcion de la forma farmacéutica;

= Presentacion comercial.

El CLV o su equivalente deberan garantizar:

1) Que el laboratorio fabricante estd legalmente establecido en el pais de origen del
producto;

2) Que el laboratorio fabricante funciona de conformidad con las Normas de Buenas
Practicas de Manufactura del pais de origen;

3) Que el laboratorio fabricante estd sujeto a supervisiones periddicas por parte de la
Autoridad Sanitaria Competente del pais de origen del producto;

4) Que el producto cumple con los requisitos técnicos y legales, exigidos para la
Notificacion Sanitaria o Certificado de Libre Venta, en su pais de origen;

5) Que se vende libremente en el pais de origen y que no se trata de un producto
fabricado exclusivamente para exportacién, a excepcién de los siguientes casos:

= El producto se ha desarrollado exclusivamente para el tratamiento de
enfermedades no endémicas en el pais exportador;

= El producto se ha vuelto a formular con miras a mejorar su estabilidad en las
condiciones climaticas que corresponden a Ecuador;

= E| producto se ha vuelto a formular para excluir excipientes no aprobados para
su uso en productos farmacéuticos en el Ecuador;

= E| producto se ha vuelto a formular para encontrar un limite maximo de
dosificaciéon diferente de un ingrediente activo;
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= E|l producto por razones comerciales no se vende en el pais de origen, pero no
tiene ninguna objecidon sanitaria segun declaratoria de la autoridad sanitaria
correspondiente en el pais de origen y al que se exporta; v,

= Cuando el producto mediante contrato se fabrica para el titular de la
notificacion sanitaria. En este caso el Certificado de Libre Venta o su
equivalente, debe garantizar que el mismo no tiene ninguna objecidn sanitaria
para su comercializacion en el pais de origen.

d. El Certificado de Buenas Prdacticas de Manufactura vigente, otorgado por la autoridad
competente del pais de origen del fabricante, apostillado o consularizado segun
corresponda.

6. REINSCRIPCION DE LA NOTIFICACION SANITARIA

El titular de la Notificacidon Sanitaria debe presentar la solicitud de Reinscripcion a través de la VUE y
el pago del importe correspondiente con al menos noventa (90) dias previos a la fecha de
vencimiento de la Notificacién Sanitaria, y teniendo en consideracidon maximo ciento ochenta (180)
dias de anticipacion.

6.1. REINSCRIPCION AUTOMATICA

El titular de la Notificacidon Sanitaria debe presentar una carta firmada electronicamente, en la cual
indique que durante el periodo de vigencia del producto, el mismo no se encuentra incurso en
ninguna de las siguientes situaciones:

= No ha sufrido cambios o modificaciones en su inocuidad o uso previsto;
= No hasido objeto de suspension o alerta por parte de la Autoridad Sanitaria;

6.2. REINSCRIPCION CON REVISION TECNICA DOCUMENTAL

La Notificacion Sanitaria concedida podra ser reinscrita previa solicitud realizada en la Ventanilla
Unica Ecuatoriana (VUE). La reinscripcién con revisién técnica documental se aplicara para aquellos
productos que durante su periodo de vigencia:

= Hubieren sido objeto de suspensidn por parte de la autoridad sanitaria.
= Queingresen la solicitud dentro de los noventa (90) dias.

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, podra:

= Analizar el Expediente del producto objeto de reinscripcidn.
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= Solicitar cualquier otra documentacion que la ARCSA considere pertinente, debido a que la
ARCSA, podra solicitar en el proceso de Reinscripcidn la actualizacion de datos y requisitos
tanto del producto, como del establecimiento, conforme a la normativa vigente.

En el caso que no haya solicitado la reinscripcién de la Notificacidon Sanitaria y por efecto haya
vencido la fecha de vigencia, es decir la Notificacién Sanitaria se encontrara en estado caducado;

deberd iniciar un nuevo proceso de inscripcion.

7. MODIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA

7.1. CASOS QUE REQUIEREN UNA NUEVA NOTIFICACION SANITARIA

Se requerird de una nueva Notificacion Sanitaria para Productos o medicamentos homeopaticos,
cuando se presenten los siguientes cambios respecto al producto homeopdtico y posterior al pago
del importe correspondiente:

Cambio de dilucién o volumen de la cepa homeopatica;
Cambio de la forma farmacéutica;

Cambio de indicaciones terapéuticas;

Cambio o inclusién de cepa homeopatica o tintura madre.

o o0 oo

Para la modificacion solicitada, los usuarios deben presentar toda la documentacion para una nueva
Notificacion Sanitaria por inscripcidn nacional o extranjera respectivamente.

Cuando se conceda una nueva notificacién sanitaria a un producto, por alguno de los cambios
anteriores, se anulara automaticamente la Notificacion Sanitaria anterior y constara en el historial

del producto.

Todo cambio que no esté incluido en el listado anterior detallado que requiere la obtencion de una
nueva notificacidn sanitaria, serd considerado como modificacion.

7.2. CASOS QUE NO REQUIEREN UNA NUEVA NOTIFICACION SANITARIA

No se requerird de una nueva Notificacidn Sanitaria para Productos homeopaticos, en los siguientes
Ccasos:

a. Cambio o inclusion de la naturaleza del material de envase;

Para el caso de esta modificacion el titular de la notificacién sanitaria debe presentar los siguientes
requisitos, siempre y cuando demuestre que no afecta la estabilidad del producto:
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e Especificaciones del material del nuevo envase empaque;
e Especificaciones del producto terminado;
e Estudio de estabilidad del producto de tres lotes diferentes con el nuevo envase interno;

b. Cambio de nombre del producto;

Para el caso de esta modificacion el titular de la notificacién sanitaria debe presentar:

e Formato de etiquetas y prospecto con el nuevo nombre del producto en idioma
castellano, en caracteres claramente legibles e indelebles;

e Documento emitido por el titular del producto que certifique el cambio del nombre del
producto, dicho documento debe estar Consularizado o Apostillado segun el caso.
(EXTRANJERO);

e Documento legalizado emitido por el titular de la notificacién sanitaria que certifique el
cambio del nombre del mismo. (NACIONAL).

c. Cambio del nombre o razén social del fabricante, del titular del producto, del solicitante/titular
de la notificacion sanitaria y acondicionador;

Para el caso de la modificacién “cambio de nombre o razén social del fabricante”, el titular de la
notificacidn sanitaria presentara:

e Formato de etiquetas con el nuevo nombre de la razén social del fabricante;

e Documentacion emitida por la Autoridad competente que certifique el cambio de razén
social, dicho documento debe estar Consularizado o Apostillado segun el caso.
(EXTRANJERO);

e Documento legalizado en el que certifique el cambio de razén social del fabricante
(NACIONAL);

Para el caso de la modificacion “cambio de nombre o razdn social del titular del producto”, el titular
de la notificacidn sanitaria presentara:

e Formato de etiguetas con la nueva razén social del Titular del Producto;

e Documento emitida por la Autoridad competente que certifiqgue en cambio de razén
social del Titular del Producto, debe estar Consularizado o Apostillado segln el caso
(EXTRANJERO);

e Documento legalizado en el que certifique el cambio de razén social del Titular del
Producto (NACIONAL).

Para el caso de la modificacién “cambio de nombre o razén social del solicitante/titular de la
notificacidn sanitaria y acondicionador”, el titular de la notificacion sanitaria presentara:
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e Formato de etiquetas con la nueva razén social del Titular de la Notificacién Sanitaria;
Documento legalizado en el que certifique el cambio de razén social del Titular de la
Notificacion Sanitaria. (NACIONAL).

Nota 1: Para aplicar a estas modificaciones, la Notificacion Sanitaria de un producto homeopdtico
nacional debe conservar el mismo numero de RUC.

d. Cambio del titular del producto / titular de la notificacion sanitaria;

Para el caso de la modificacion “Cambio del titular del producto”, el titular de la notificacion sanitaria
presentara:

e Formato de etiquetas con el cambio de Titular del producto;

e Prospecto con el cambio de Titular del producto;

e Documentacion emitida por la Autoridad competente que certifique el cambio de Titular
del producto, dicho documento debe estar Consularizado o Apostillado, segin el caso
(EXTRANJEROS).

e Documento legalizado o Consularizado o Apostillado en el que el titular anterior cede los
derechos al nuevo titular del producto.

e Documento legalizado o Consularizado o Apostillado en el que el nuevo titular autorice
al titular de la notificacidn sanitaria la comercializacion del producto.

e Sies EXTRAJERO, presentar CLV, conste los datos del nuevo titular del producto

Para el caso de la modificacién “Cambio del titular de la notificaciéon sanitaria”, el titular de la
notificacién sanitaria presentara:

e Formato de etiquetas con el cambio de Titular de la notificacién sanitaria;

e Prospecto con el cambio de Titular de la notificacién sanitaria;

e Documento legalizado en el que certifique el cambio de titular de la notificacién sanitaria
(NACIONAL).

e. Cambio de direccidn, ciudad o pais del solicitante/titular de la notificacion sanitaria, del titular
del producto y acondicionador;

Los requisitos para el cambio de direccion del solicitante a presentar son:

e Documento notificando el cambio de direccion de Solicitante;
e Permiso de Funcionamiento en la que conste la nueva direccion;
e Formato de etiquetas y prospecto (solo si se trata de cambio de ciudad).
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Los requisitos para el cambio de direccidn del titular del producto a presentar son:

Para Nacionales:
e Documento notificando el cambio de direccidn de Titular de Producto;

b. Para Extranjeros:
Documento notificando el cambio de direccion de Titular de Producto;
e CLV o Documento de respaldo del cambio, apostillado.

f.  Cambio o inclusién de acondicionador para producto terminado:

e (Certificado de BPM o documento de inspeccién (aclarar conforme al tiempo de la norma)
e CLV solo para extranjeros
e Documento notificando el cambio o inclusién de acondicionador.

g. Cambio, aumento o disminucion de las presentaciones comerciales;
Para el caso de esta modificacion el titular de la notificacién sanitaria debe presentar:

e Formato de etiquetas con la nueva presentacion;
e Documento que indique que el material envase es el mismo con el que fue aprobado.

h. Ampliacién de las indicaciones terapéuticas, presentando la documentacién técnica vy
farmacoldgica de respaldo;

e (Carta o documento que detalle la justificacion de los cambios;

e Adjuntar cuadro comparativo de la informacion farmacolégica nueva y anterior;

e Adjuntar la informacién farmacoldgica actualizada;

e Adjuntar el prospecto actualizado.

e FEtiquetasy prospecto con la nueva indicacion terapéutica para productos de venta libre;

i. Cambio de fabricante principal; cambio o inclusidn de fabricante alterno;

Todos los documentos que se requiere para una nueva notificacion sanitaria por inscripcién nacional
0 extranjera respectivamente.

j.- Cambio/Inclusién de marca;

Se podrd ingresar Unicamente una marca por Notificacién Sanitaria:
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e Formato de etiquetas y prospecto;

e Documento emitido por el titular del producto que certifique el cambio o inclusion de la
marca, dicho documento debe estar Consularizado o Apostillado segun el caso.
(EXTRANJERO);

e Documento legalizado emitido por el titular del producto que certifique el cambio de la
marca del mismo. (NACIONAL).

k. Cambio de Responsable técnico
e Documento de vinculacién del Responsable Técnico con la empresa solicitante
. Cambio de representante legal

e Documento en el que conste el nombramiento del nuevo representante legal con
reconocimiento de firma ante el notario, inscrita en el Registro Mercantil.

m. Actualizacién del prospecto

e (Carta o documento que detalle la justificacion de los cambios;

e Adjuntar cuadro comparativo con el prospecto anterior y el nuevo;
e Adjuntar el prospecto actualizado;

e Adjuntar la informaciéon farmacoldgica (cuando apligue).

n. Inclusidn de prospecto fisico o digital

e Adjuntar el prospecto;
e Adjuntar la informacién farmacoldgica;

0. Cambio de direccién o ciudad del fabricante principal o alterno
Para el caso de esta modificacion el titular de la notificacidn sanitaria presentara:

e Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del laboratorio fabricante en el
que se sefiale la nueva direccion o ciudad o pais y conste el nombre y forma farmacéutica,
en caso de productos importados, debidamente consularizado o apostillado segun
corresponda;

e Formato de etiquetas con el cambio de direccidn, ciudad o pais del fabricante principal,
para nacionales y extranjeros;

e Permiso de funcionamiento vigente del fabricante;

e Prospecto dirigido al usuario con el cambio de direccion del fabricante;
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e Especificaciones de producto terminado;
e CLVindicando la nueva direccion del fabricante o Certificado de BPM en el que conste la
nueva direccion, apostillado;

p. Cambio, aumento o disminucién de los excipientes que no afecten las especificaciones de
estabilidad o biodisponibilidad del producto

Para el caso de esta modificacidn el titular de la notificacion sanitaria presentara:

e Especificaciones de calidad de la materia prima;

e Especificaciones de calidad del producto terminado;
e Estudio de estabilidad del producto;

e Formato de Etiquetas.

g. Variaciones en el periodo de vida util del producto

Para el caso de aumento del periodo de vida util, el titular de la notificacion sanitaria presentara:

e Especificaciones de calidad del producto terminado;
e Estudio de estabilidad del producto;

Para el caso de disminucién del periodo de vida util, el titular de la notificacidon sanitaria presentara:

e Justificacion Técnica en la que se indique, por qué disminuye el periodo de vida util;
r. Cambio de tamario de las cdpsulas

Para el caso de esta modificacion el titular de la notificacion sanitaria presentara:

e Especificaciones de calidad del producto terminado;
e Justificacion del cambio de tamafio o color;

e Estudios de estabilidad;

e Especificaciones técnicas de la capsula.

s. Cambio color de las capsulas

e Especificaciones de calidad del producto terminado;
e Justificacién del cambio de tamafio o color;
e Estudios de estabilidad.
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t. Cambio de modalidad de venta

Para el caso de esta modificacién, el titular de la notificacidn sanitaria justificara la clasificacién de
los productos homeopdaticos como de venta libre con los siguientes requisitos:

e Que el producto haya demostrado eficacia y seguridad para ser utilizados en la
prevencidn, alivio de sintomas o signos de enfermedades leves de fécil identificacién;

e Que tengan un amplio rango de seguridad, de tal modo que la administracion voluntaria
o involuntaria de dosis superiores a las recomendadas, no represente un peligro grave
para la salud del paciente;

e Que posean un amplio margen de dosificacion, susceptible de ser adaptado a la edad y
peso del paciente;

e Quesuempleo no genere tolerancia o dependencia y que no sean susceptibles de abuso;

e (Que cuando se utilicen de acuerdo a las instrucciones, no enmascaren enfermedades
serias niretrasen el diagndstico y tratamiento de una condicidn que requiere de atencion
médica;

e Que suempleo sea seguro en todos los grupos etarios de la poblacién;

e Que las formas farmacéuticas sean de via oral (VO) o tépica, y no de administraciéon
intravenosa (IV) o intramuscular (IM)

e Que los reportes de reacciones adversas no se hayan incrementado durante el periodo
de comercializacion.

u. Actualizacién de etiquetas internas/externas

e C(Carta o documento, firmado por el representante técnico, en el que se detallen los
cambios;

e Adjuntar cuadro comparativo de la etiqueta anterior vs los cambios de la nueva etiqueta;

e Adjuntar etiquetas internas y externas actualizadas

v. Actualizacién de interpretacidn de cddigo lote o del Sistema de codificacién de lote

e Documento de justificacién del cambio en la interpretacién o del sistema de codificacion
lote emitido por el fabricante, con ejemplos;

e Documento en el que declare el nuevo procedimiento de interpretacion de cddigo, o de
la estructuracion de su sistema de codificacion de lote, firmado por el representante
técnico.

w. Ampliacion en la descripcidn de la forma farmacéutica (cuando aclara o amplia descripcion)
Ejemplo: capsulas con tapa y cuerpo color verde, propuesta capsulas con tapa y cuerpo color
verde y en el interior polvo blanco)
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e Documento de justificacion que detalle la ampliacién solicitada;
e Especificaciones de producto terminado.

x. Cambio de direccidn del solicitante
e Documento notificando el cambio de direccion de Solicitante;
e Permiso de Funcionamiento en la que conste la nueva direccién;
e Formato de etiquetas y prospecto (solo si se trata de cambio de ciudad).

y. Cambio de direccién del titular del producto

Para Nacionales:

e Documento notificando el cambio de direccion de Titular de Producto;

Para Extranjeros:

e Documento notificando el cambio de direccion de Titular de Producto;
e CLV o Documento de respaldo del cambio, apostillado.

z. Cambio en la descripcién de la presentacién comercial, muestra médica (cuando aclara o
amplia la descripcién en el formulario)

e Documento que justifique el detalle del cambio.
aa. Inclusién de caja o envase externo

e Especificaciones de material del envase externo;
e Formato de etiqueta.

bb. Inclusién de termoencogible

En caso que el termoencogible se cologue en el envase interno:

e Documento justificando el motivo del cambio;
e CLV (en caso de ser extranjero) apostillado;

e Especificaciones de Material de empaque;

e Estudio de estabilidad.
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En caso que el termoencogible se cologue en el envase externo:

e Documento justificando el motivo del cambio;
e CLV (en caso de ser extranjero) apostillado;
e Especificaciones de Material de empaque.

cc. Cambio de la naturaleza de la tapa del envase interno

e Documento justificando el motivo del cambio;
e Especificaciones del material de envase;
e Estudio de estabilidad.

dd. Cambio de color de la tapa

e Documento justificando el motivo del cambio;

e Especificaciones del material de envase;

e Estudio de estabilidad (cuando el producto se encuentre en contacto directo con la tapa);
e Especificaciones Técnicas del Producto Terminado.

ee. Cambios en el proceso de manufactura

e Documento justificando detalladamente los motivos del cambio.

e Presentar Proceso de manufactura.

e Adjuntar cuadro comparativo del cambio del proceso de manufactura vigente y del
nuevo;

e (Certificado de Anélisis de Producto terminado.

ff. Aumento o disminucidn en el tamafio o dimensiones del envase interno

e Documento notificando el aumento o disminucion del envase primario;
e Certificado de Anélisis de Producto terminado;

e Especificaciones del material de envase;

e Estudio de estabilidad (cuando aplique).

gg. Eliminacién de un envase interno de las presentaciones comerciales (cuando presente mas de
un envase)

e Documento notificando la eliminacion.
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hh. Actualizacién de especificaciones del envase interno y/o externo
e Documento notificando la actualizacién;
e Adjuntar cuadro comparativo el cambio en la Especificacion vigente y anterior;

e Especificaciones del material de envase actualizado.

ii. Cambio en la descripcién de la forma farmacéutica (ejemplo: de oblonga a redonda, grabada,
biselada o de color de la tableta)

Cambio de Tipo de Forma (Ejemplo: oblonga a redonda)

e Documento justificando el cambio;
e Especificaciones de producto terminado;
e Certificado de Analisis de Producto Terminado;

Cambio en su forma (Ejemplo: grabado, biselada, lisa o ranurada)

e Documento justificando el cambio;
e Especificaciones de producto terminado;
e Certificado de Analisis de Producto Terminado;

Cambio de Color

e Documento justificando el cambio;

e Formula cuali-cuantitativa;

e Sjesextranjero CLV apostillado con la nueva férmula;
e Anexar el proceso de manufactura;

e Estudios de Estabilidad;

e Certificado de analisis de los excipientes;

e Certificado de Anélisis de Producto Terminado;

e Especificaciones de producto terminado;

e Prospecto

ji.  Inclusién de modo de administraciéon (ejemplo: Si es por via IV "intravenosa” a via IM
“intramuscular”)

e Documento de justificacion de la inclusion de la Via de administracién;
e Etiguetas internasy externas;
e Informacion farmacoldgica;
e Estudios Clinicos;
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e Prospecto.
kk. Inclusidn de sellos de seguridad en el envase externo

e Documento justificando el cambio;
e Adjuntar disefio del sello que se va a incluir;
e Especificaciones del sello de Seguridad.

[l. Cambio de pais exportador

e Documento de justificaciéon por motivo del cambio;
e CLV apostillado.

mm. Cambio o adicién del proveedor de la materia prima

e Especificaciones técnicas de la nueva materia prima;
e Documento de autorizaciéon por la entidad Agraria Nacional (nacionales - CBD).

nn. Cualquier otra modificacién no mencionada anteriormente debe ser notificada a la ARCSA,
quien la autorizara o negara, luego del analisis correspondiente;

e Documentos que solicite la Agencia conforme a la modificacién que esté solicitando.

8. ANEXOS

8.1. Anexo 1: Carta firmada detallando el listado de los documentos adjuntos a la solicitud.
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Anexo 1

FORMATO DE CARTA FIRMADA DETALLANDO EL LISTADO DE LOS DOCUMENTOS ADJUNTOS
A LA SOLICITUD

NOMBRE DEL DIRECTOR (A)
Direccion Técnica de Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones

En su despacho.

De mi consideracion:

Por medio del presente, yo (nombre del representante legal) con nimero de identificacién
(ndmero), con dactilar (numero) como representante legal del (nombre del establecimiento)
y yo (nombre del representante técnico) con niumero de identificacién (numero), con dactilar
(numero) como representante técnico del producto o medicamento homeopatico (nombre
del producto o medicamento homeopdtico), expongo la presente carta detallando los
documentos revisados y adjuntados a la solicitud, conforme la Resolucién ARCSA-DE-2023-
012-AKRG, mediante la cual se expide la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de
Notificacion Sanitaria de Productos o Medicamentos Homeopaticos, y de Buenas Practicas
de Manufactura para laboratorios Farmacéuticos.

Listado de documentos
Justificacion del empleo terapéutico
homeopatico, contraindicaciones,
advertencias, interacciones, efectos
colaterales y precauciones de uso.
Proyecto de etiquetas externas e internas.
Prospecto
Modalidad de Venta.
Estudios de estabilidad del producto
homeopatico.
Proceso de Fabricacién.
Denominacion cientifica de la o las cepas
o tinturas madre.
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MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

Certificado de identificacion de la cepa
homeopatica y de su origen.

Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura.

Especificaciones de calidad de las
materias primas.

Especificaciones de calidad del producto
terminado.

Especificaciones técnicas del material de
envase primario y secundario.
Interpretacion del cédigo de lote.
Metodologia analitica empleada para
analisis de producto terminado.

Poder debidamente legalizado o
apostillado.

Certificado de libre venta.

Declaro que toda la informacion proporcionada es verdadera, completa, correcta, y puede
ser verificada.

FIRMAS DE RESPONSABILIDAD

(Nombre del representante técnico) (Nombre del representante legal)
(NUumero de identidad) (NUumero de identidad)

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL
REPOSITORIO INSTITUCIONAL

Agencia Nacional de Regulacion,
Controly Vigilancia Sanitaria

Direccidn: Av. Francisco de Orellana y Av
Pargue Samanes - b >, Codigo postal O
Teléfono: +593-

w.controlsanitario.gob.ec

ﬁ : Republica

del Ecuador

272-7440
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