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Version Descripcion Fecha de Actualizacién
1.0 Emisidn de Original Abril / 2022
Modificaciones realizadas:
e Consideraciones generales: Actualizacién de informacidn,
inclusion de Nota 2 y Nota 3.
e Cambio de numeracidn de notas: Cambio y actualizacién de
2.0 nota 2 por nota 4, cambio de nota 3 a nota 5, cambio y | Octubre /2025
actualizacién de nota 4 a nota 6.
e Instrucciones: Actualizacién de informacién.
e Actualizacién del formato de instructivo con la actual
imagen Gubernamental

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

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

Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: +593-4 572-7440

www.controlsanitario.gob.ec

V72000 A



A .
1| REPUBLICA

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

| ig%’-ﬁyg; | DEL ECUADOR
INSTRUCTIVO EXTERNO

AUTORIZACION PARA EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE
MEDICAMENTOS EN GENERAL, PRODUCTOS BIOLOGICOS,
PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL Y DE
PRODUCTOS O MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

coDpIGO

IE-B.3.2.1-GN-02

VERSION

2.0

Pagina 4 de 16

CONTENIDO

N

OBJETIVO DEL INSTRUCTIVO.....iiiiiiiiiiiiitii ittt 5
CONSIDERACIONES GENERALES ...ttt 5
GLOSARIO DE TERMINOS ......coeriuieiieniseeiaessessssssssssssessssssssssssesssessessssssssssssssssssssesssssssesssessnsnns 8
INSTRUCCIONES ...t st 9

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
_______________________________________________________"
Direccidn: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

Teléfono: +593-4 372-T440
www.controlsanitario.gob.ec

V72000 A



Agencia Nacional de Regulacian,
Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO
AUTORIZACION PARA EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE
MEDICAMENTOS EN GENERAL, PRODUCTOS BIOLOGICOS,
PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL Y DE
PRODUCTOS O MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

coDpIGO

IE-B.3.2.1-GN-02

VERSION

2.0

Pagina 5 de 16

1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Establecer el procedimiento y los requisitos para otorgar la autorizacién para el agotamiento de
existencias de envases, etiquetas, prospectos y del producto terminado de medicamentos en
general, productos bioldgicos, productos naturales procesados de uso medicinal y productos o

medicamentos homeopaticos.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

Para la aplicacidn del presente instructivo se tomara en consideracién:

2.1. Resolucion ARCSA-DE-2022-002-AKRG a través de la cual se emite la “Normativa Técnica
Sanitaria Sustitutiva para autorizar la comercializaciéon bajo la modalidad de pack y el
agotamiento de existencias de envases, etiquetas, prospectos y del producto terminado de
medicamentos en general, productos bioldgicos, productos naturales procesados de uso
medicinal y de productos homeopdticos” (publicada en Registro Oficial No. 10, 24-feb.-2022);

2.2. La ARCSA autorizara, previo analisis, el agotamiento de existencias de envases, etiquetas,
prospectos y/o del producto terminado de medicamentos en general, productos bioldgicos,
productos o medicamentos

productos naturales procesados de uso medicinal
homeopaticos, en los casos descritos a continuacion:

a. Cambios efectuados en la normativa aplicable vigente, mismos que afecten la informacién

de etiquetas y/o prospectos;

b. Cambios de oficio que sean solicitados por la ARCSA y afecten la informacidn de etiquetas
y/o prospectos, con las particularidades que se definan en dicho oficio;

c. Cambios efectuados por las siguientes modificaciones:

i. Cambio de nombre comercial de producto;

ii. Cambio del titular del registro sanitario o de la notificacidn sanitaria, o del titular del

producto, o razén social del mismo;

iii. Cambio de la direccion del titular del registro sanitario o de la notificacion sanitaria,

o del titular del producto, ciudad o pais del mismo;

iv. Cambio del laboratorio fabricante, del laboratorio acondicionador y/o del
distribuidor, o razén social del mismo, seguin corresponda;
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v. Cambio de direccién del laboratorio fabricante, del laboratorio acondicionador y/o
del distribuidor, ciudad o pais del mismo;
vi. Eliminacién de fabricante alterno;

vii. Aumento de las indicaciones terapéuticas;

viii. Variaciones en el periodo de vida util del producto, que vayan de un periodo menor
a un periodo mayor;

ix. Cambio de la modalidad de venta, toda vez que sea de "bajo prescripcion médica" a
"venta libre";

x. Cambios en la naturaleza del material de envase, siempre y cuando dicho cambio no
se haya efectuado por problemas identificados en la vida util del producto;

xi. Actualizacién de la informacién farmacoldgica, con las particularidades descritas en
la Disposicién General Segunda, segln corresponda;

xii. Cambio del responsable técnico, cuando la etiqueta del producto aun contemple esta
informacién; vy,

xiii. Otras modificaciones o notificaciones al registro sanitario o notificacidon sanitaria
segun corresponda, siempre y cuando las mismas no afecten la calidad, seguridad y
eficacia del producto (Ejemplo: Cambio de precio de venta al publico de los
medicamentos).

2.3. El plazo que se conceda para el agotamiento de existencias sera:

a. Paraenvases, etiquetas y/o prospectos en bodega: maximo nueve (9) meses, contados
a partir de la fecha de autorizacién del agotamiento. Culminado este tiempo, el titular
del registro sanitario o de la notificacién sanitaria, en el plazo de dos (2) meses, debe
ingresar una solicitud de agotamiento de existencias para el o los lotes del producto
terminado acondicionado con los envases, etiquetas y/o prospectos autorizados
previamente.

NOTA 1: Si la solicitud de agotamiento de existencias del producto terminado no es presentada
en el tiempo establecido o la cantidad a agotar del producto terminado sobrepasa la cantidad
de envases, etiquetas y/o prospectos previamente autorizada, no se otorgard dicho
agotamiento.

NOTA 2: El Consejo Nacional de Fijacién y Revisién de precios de medicamentos de uso humano,
otorga 180 dias para el acogimiento del nuevo precio techo fijado, este plazo regira a partir de
la publicaciéon en la pagina web del Consejo Nacional de Fijacién y Revisidon de precios de
medicamentos de uso humano.
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b. Para el producto terminado: el tiempo de autorizacion sera igual al periodo de vida util
del producto a agotar, salvo las excepciones descritas en las Disposiciones Generales de
la Resolucidn ARCSA-DE-2022-002-AKRG o documento que lo sustituya.

2.4. La ARCSA no autorizara el agotamiento de existencias en mds de una ocasién por una misma
solicitud de modificacion previamente aprobada en el registro sanitario o notificacion
sanitaria del producto, la cual debe estar contemplada en el articulo 12 de la Resolucion
ARCSA-DE-2022-002-AKRG o documento que lo sustituya (Ejemplo: Se quiere solicitar el
agotamiento de existencias por sequnda ocasion por la modificacion aprobada a través de la
solicitud 169xxxxxxxxxxxxxxxxP). Incluyendo aquellas solicitudes de modificacion que
contemplen dos o mas modificaciones;

NOTA 3: Si la solicitud motivante para el agotamiento de existencias presenta una, dos o mas
modificaciones/notificaciones, se revisara que por lo menos uno se encuentre dentro de los
criterios especificados en el apartado 2.2. y Disposiciones Generales de la Resolucion ARCSA-
DE-2022-002-AKRG o documento que lo sustituya.

2.5. Los cambios de oficio solicitados por la ARCSA como medida para prevenir o minimizar los
riesgos asociados con los productos, y que afecten la informacion de etiquetas y/o
prospectos podran acogerse al agotamiento de existencias Unicamente del producto
terminado y durante el tiempo que la Agencia determine en el oficio, con la finalidad que
la informacién de seguridad del producto sea actualizada en el menor tiempo posible; a
excepcion de aquellos casos en los cuales se vea afectada y no se asegure la calidad del
producto o se evidencia un riesgo para la salud publica, casos en los cuales no se permitira el
agotamiento de existencias; v,

2.6. Los titulares del registro sanitario o notificacion sanitaria de medicamentos en general,
productos bioldgicos, productos naturales procesados de uso medicinal y de productos o
medicamentos homeopaticos (segln corresponda), que realicen la inclusién de nuevas
contraindicaciones, advertencias y/o precauciones de uso, podran acogerse al agotamiento
de existencias tinicamente del producto terminado en el tiempo que la Agencia determine,
posterior de un andlisis caso a caso en base al nivel de riesgo de la contraindicacion,
advertencia y/o precaucion de uso incluida.

NOTA 4: El analisis del nivel de riesgo de la contraindicacion, advertencia y/o precaucion de uso
serd realizado durante la solicitud de modificacion mediante la cual se evalia la
contraindicacién, advertencia y/o precaucién de uso a incluir.
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2.7. El titular del registro sanitario que solicite el agotamiento de etiquetas, prospectos y/o
material de envase deberd asegurarse de que las cantidades a agotar sean equivalentes o
menores, de modo que el acondicionamiento del producto se efectle utilizando los insumos
gue han sido previamente aprobados.

2.8. El titular de registro sanitario que solicite el agotamiento de producto terminado debera
considerar que los lotes a agotar tengan una fecha de elaboracién que sea anterior o igual a
la fecha de presentacion de la solicitud de agotamiento (Ejemplo: Si la solicitud se presenta
en abril, los lotes deben haber sido elaborados en abril o antes). Para el caso de agotamiento
de producto terminado motivado por un agotamiento de etiquetas, prospectos y/o material
de envase, aprobado previamente, se debe considerar que los lotes a agotar tengan una
fecha de elaboracién que se encuentre entre la aprobacion de la solicitud de agotamiento
anterior y la fecha de ingreso de la nueva solicitud, respetando el plazo indicado en el
numeral 2.3.

3. GLOSARIO DE TERMINOS

Para la aplicacidn del presente instructivo, se entendera por:

Agotamiento de existencias.- Es el proceso regulatorio mediante el cual el titular del registro
sanitario o de la notificacion sanitaria segiin corresponda, previa autorizacion de la ARCSA, realizara
el agotamiento del inventario de envases, etiquetas, prospectos y/o producto terminado
disponibles en bodegas nacionales y/o extranjeras, y de productos acondicionados con estos
envases, etiquetas y/o prospectos en el territorio nacional y/o internacional, ocasionado por la
modificacion de la informacidn técnica o legal del producto; siempre y cuando ésta no afecte la
calidad, seguridad y eficacia del mismo.

ARCSA o Agencia. - Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez.

Cambio de oficio. - Constituye un acto administrativo interno, mediante el cual la Agencia en
ejercicio de la funcién administrativa produce efectos juridicos individuales que afectan a los
administrados o regulados, a través de hechos administrativos, actos, resoluciones o normativa
técnica, expedido, que modifica el registro sanitario o notificacion sanitaria, permiso de
funcionamiento, etiquetado del producto, etc.
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Plazo. - Se entendera por plazo a los dias calendario, es decir se contara todos los dias de la semana
incluidos sabados, domingos y feriados.

Producto terminado. - Medicamento en general, producto bioldgico, producto natural procesado
de uso medicinal o producto homeopatico que ha pasado por todas las fases de produccion,
incluyendo su acondicionamiento en el envase final.

Regulado. - Persona natural o juridica a la cual aplica la presente normativa técnica sanitaria y tiene
la responsabilidad de cumplir con lo establecido por la Autoridad Reguladora.

Término. - Se entendera por término al tiempo conformado por los dias habiles o laborables.

4. INSTRUCCIONES

Para solicitar la autorizacidon del agotamiento de existencias de envases, etiquetas, prospectos y de
producto terminado de medicamentos en general, productos biolégicos, productos naturales
procesados de uso medicinal y productos o medicamentos homeopaticos, el titular del registro
sanitario o de la notificacién sanitaria (segun corresponda) deberd ingresar una solicitud de
modificacién a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana — VUE.

Para ingresar al portal web de la VUE debera seguir el procedimiento de modificacion descrito en
el “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 homeopdticos, 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)”, cédigo IE-D.1.1-VUE-01, o documento que lo sustituya.

NOTA 5: El titular del registro sanitario o de la notificacion sanitaria segun corresponda, tendra
que ingresar la solicitud de agotamiento de existencias, dentro del término de noventa (90)
dias posteriores a la aprobacion de la modificacion al registro sanitario o notificacidn sanitaria,
gue suscita el agotamiento. Caso contrario no se otorgard la autorizacion de agotamiento
solicitada.
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En la solicitud de modificacidon a través de la VUE se debe especificar claramente la siguiente
informacién:

a. Nombre del producto;
b. Numero del registro sanitario o de la notificacion sanitaria, segun el tipo de producto a agotar;

c. En el campo de “Detalle de Modificacién” se debera indicar la modificaciéon del Registro
Sanitario / Notificacidn Sanitaria por el agotamiento de existencias a realizar, pudiendo ser:

i. "Agotamiento de existencias de etiquetas"”, "Agotamiento de existencias de prospectos",
"Agotamiento de existencias de envases" o "Agotamiento de existencias de envases,
etiquetas y prospectos", especificando la cantidad a agotar de cada uno; y/o,

ii. "Agotamiento de existencias de producto terminado", especificando la o las
presentaciones comerciales a agotar, fecha de elaboracidn y fecha de vencimiento, el o
los nimeros de lote y la cantidad a agotar por cada lote. De tratarse del agotamiento de
existencias de los productos terminados acondicionados con las etiquetas y/o prospectos
autorizados a agotar previamente, en el detalle de modificacién se debe especificar la o
las presentaciones comerciales a agotar, la fecha de elaboracién y fecha de vencimiento,
el o los nimeros de lote, la cantidad a agotar por cada lote y el numero de solicitud a
través de la cual se obtuvo el agotamiento de existencias de etiquetas y/o prospectos.

Ejemplos

1. Detalle de modificacidon: Emision de un nuevo Certificado de Registro Sanitario por
agotamiento de existencia de etiquetas, 500 etiquetas en bodega;

2. Detalle de modificacion: Emision de un nuevo Certificado de Registro Sanitario por
Agotamiento de existencias de envases (500 envases), etiquetas (500 etiquetas) y
prospectos (500 prospectos);

3. Detalle de modificacién: Emision de un nuevo Certificado de Registro Sanitario por
Agotamiento de existencias de producto terminado, presentacion comercial: Caja x 20
Ampollas x 10 ml ¢/u, F.E.: 03/2022, F.V.: 03/2024, Lote: XYZ.2022, Cantidad: 500;

4. Detalle de modificacion: Emision de un nuevo Certificado de Registro Sanitario por
Agotamiento de existencias de producto terminado, presentacion comercial: Caja x 20
Ampollas x 10 ml ¢/u, F.E.: 03/2022, F.V.: 03/2024, Lote: XYZ.2022, Cantidad: 500, solicitud
de agotamiento de etiquetas aprobada: 169XXXXXXXXXXXXXXXXXP.
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NOTA 6: Si la informacidn a incluir en el "Detalle de modificaciéon" es muy extensa, la misma
debe ingresarse mediante una carta adicional firmada por el representante legal y/o
responsable técnico, junto con la solicitud a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana — VUE

d. En el campo "Cdédigo de referencia" incluir el Cédigo "AGOT", cuando la solicitud de
modificacién tenga como objetivo Unico el agotamiento de existencias, lo que permitira
identificar con mayor agilidad este tipo de solicitudes; y a continuacién detallar los cddigos de
BPM vigentes de cada laboratorio que participa en la elaboracion del producto (es decir, el
fabricante del ingrediente farmacéutico activo, del producto terminado, del disolvente y del
acondicionador, segun corresponda). Sin embargo, para que se active la prioridad en la
revision de la solicitud, la palabra “AGOT”, debe colocarse al inicio, seguida de los respectivos
cddigos de BPM.

Codigo de Referencia AGOT/BPLFE-XXXX/BPLFE-XXXX...

e. Enlaseccion de “Documento Adjunto” se requiere adjuntar los siguientes requisitos (cuando
aplique) en formato PDF, segln el tipo de existencias a agotar:

i. Requisitos para agotar producto terminado

Si la informacion descrita en el literal c. del presente instructivo, la cual debe ser incluida
en el "Detalle de modificacion" es muy extensa, el Unico requisito a adjuntar es una carta
firmada por el representante legal y/o responsable técnico, en la cual se especifique la o
las presentaciones comerciales a agotar, la fecha de elaboracidn y fecha de vencimiento,
el o los numeros de lote y la cantidad a agotar por cada lote. De tratarse del agotamiento
de existencias de los productos terminados acondicionados con los envases, etiquetas y/o
prospectos autorizados a agotar previamente, en la carta se debe especificar la o las
presentaciones comerciales a agotar, la fecha de elaboracién y fecha de vencimiento, el
o los numeros de lote, la cantidad a agotar por cada lote y el nimero de solicitud a través
de la cual se obtuvo el agotamiento de existencias de envases, etiquetas y/o prospectos.
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“SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO

TERMINADO
(NOMBRE DEL DIRECTOR)
DIRECTOR(A) TECNICO(A) DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA Y
AUTORIZACIONES

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR
LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ
Su despacho.

De mi consideracion:

Por medio del presente Yo (NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE TECNICO
INSCRITO EN EL REGISTRO SANITARIO O NOTIFICACION SANITARIA), solicito a la ARCSA la
Autorizacion para el Agotamiento de Existencias del................. (Medicamento en General /
Medicamento Bioldgico / Producto Natural procesado de uso medicinal / Producto Homeopdtico),
descrito a continuacion:

Nombre Comercial del producto:

Numero de Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria:

Titular del Producto:

Presentacion(es) comercial(es):

Fecha de Elaboracion del producto (por cada lote a agotar):

Fecha de Expiracion del producto (por cada lote a agotar):

Numero/s de lote/s de los productos terminados:

Cantidad Total a Agotar por cada lote:

Numero de solicitud de modificacion a través de la cual se obtuvo el agotamiento de envases,
etiquetas y/o prospectos: (unicamente cuando la solicitud sea para el agotamiento de
existencias de los productos terminados acondicionados con los envases, etiquetas y/o
prospectos autorizados a agotar previamente)

j. Numero de solicitud y motivo de la modificacion previamente aprobada, por la cual se solicité
el agotamiento de existencias:

~Se@T™eoanTo

Para los fines pertinentes se adjunta la documentacion que respalda los requerimientos solicitados
por la Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez para dar inicio al proceso.

Con sentimientos de distinguida consideracion
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Atentamente,

(FIRMA Y Nro. CEDULA DEL REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE TECNICO INSCRITO EN EL
REGISTRO SANITARIO O NOTIFICACION SANITARIA DEL PRODUCTO)

E-Mail: (DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO)
Telf. Of.: (NUMERO DE TELEFONO CONVENCIONAL LABORAL)
Telf. Cel.: (NUMERO DE CELULAR)”

ii. Requisitos para agotar envases, etiquetas e insertos

= Si la informacién descrita en el literal c. del presente instructivo, la cual debe ser
incluida en el "Detalle de modificaciéon" es muy extensa, se debe adjuntar una carta
firmada por el representante legal y/o responsable técnico, en la cual se especifique la
cantidad a agotar de envases, etiquetas y/o prospectos.

“SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE ENVASES,
ETIQUETAS Y/O PROSPECTOS

(NOMBRE DEL DIRECTOR)

DIRECTOR(A) TECNICO(A) DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA
Y AUTORIZACIONES

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR
LEOPOLDO I1ZQUIETA PEREZ

Su despacho.

De mi consideracion:

Por medio del presente Yo (NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE TECNICO
INSCRITO EN EL REGISTRO SANITARIO O NOTIFICACION SANITARIA), solicito a la ARCSA la
Autorizacion para el Agotamiento de Existencias de............ccccecevvvveveennne. (envases, etiquetas y/o
prospectos) deil........................ (Medicamento en General / Medicamento Biolégico / Producto
Natural procesado de uso medicinal / Producto Homeopdtico), descrito a continuacion:

a. Nombre Comercial del producto:

b. Numero de Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria:
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c. Titular del Producto:

d. Cantidad Total a Agotar de envases, etiquetas y/o prospectos: (especificar la cantidad a
agotar de cada uno)

e. Numero de solicitud y motivo de la modificacion previamente aprobada, por la cual se
solicito el agotamiento de existencias:

Para los fines pertinentes se adjunta la documentacion que respalda los requerimientos
solicitados por la Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor

Leopoldo Izquieta Pérez para dar inicio al proceso.

Con sentimientos de distinguida consideracion

Atentamente,

(FIRMA Y Nro. CEDULA DEL REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE TECNICO INSCRITO EN EL
REGISTRO SANITARIO O NOTIFICACION SANITARIA DEL PRODUCTO)

E-Mail: ~ (DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO)
Telf. Of.:  (NUMERO DE TELEFONO CONVENCIONAL LABORAL)
Telf. Cel.:  (NUMERO DE CELULAR)”

= |nventario de envases, etiquetas y/o prospectos disponibles en bodega, anterior a la
solicitud firmado por el responsable de bodega; v,

= Ultima factura de compra de envases, etiquetas y/o prospectos anterior a la solicitud
de agotamiento de existencias (para agotamiento de envases, etiquetas y/o
prospectos de productos que seran fabricados a nivel nacional), o documento que
certifique que el fabricante del producto realizé la compra de los envases, etiquetas
y/o prospectos antes de la solicitud de agotamiento (para agotamiento de envases,
etiquetas y/o prospectos de productos que seran fabricados en el extranjero; cuando

aplique).
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El nombre de archivo a elegir para cargar los requisitos antes mencionados serd el de
“ARGUMENTOS ADICIONALES”.

Documentn Adjumto

T
.4

Una vez ingresada la solicitud de agotamiento de existencias y los documentos adjuntos (segun
corresponda) a través de la VUE se procedera con los siguientes pasos:

1. La ARCSA o quien ejerza sus competencias, revisara el formulario conforme a la lista de
verificacion correspondiente ademas revisard que la documentacién adjunta haya sido
cargada en el sistema y validard la categoria de pago diferenciado del importe para la
obtencidn del Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria conforme la normativa vigente de
tasas. Esta revision del formulario no corresponde al andlisis de la documentacion técnico legal
ingresada por el usuario;

2. En caso de que la revisidon no sea favorable, se devolvera el tramite al usuario por Unica vez
para que subsane la observacidon en el término maximo de cinco (5) dias; en caso de no
realizarlo en el tiempo establecido o no se subsane la observacidn, su solicitud reflejara el
estado de "solicitud no aprobada" y se cancelara de forma definitiva el proceso;

3. Encasode que larevision sea favorable, el sistema notificara al usuario el monto a pagar, luego
de lo cual dispondrd de diez (10) dias término para realizar la cancelacidn del importe de
derecho econdmico (tasa) correspondiente, caso contrario su solicitud reflejara el estado de
"solicitud no aprobada" y se cancelara de forma definitiva el proceso;

4. La Agencia o quien ejerza sus competencias, generara la factura a nombre del solicitante del
registro sanitario o de la notificacion sanitaria (segun corresponda);
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5. La ARCSA categorizara el nivel de riesgo sanitario del producto y la complejidad del tramite
clasificdndolo como alta, media o baja;

6. La Agencia o quien ejerza sus competencias, realizard el analisis técnico - quimico y seguridad
— eficacia. El tiempo del analisis del proceso por parte de la ARCSA dependerd del nivel de
riesgo sanitario del producto y de la complejidad del tramite;

7. En caso de que el informe de andlisis técnico - quimico o de seguridad - eficacia, no haya
contenido objeciones, se emitira el respectivo Certificado de Registro Sanitario o Certificado
de Notificacién Sanitaria (segun corresponda);

8. En caso de que el andlisis técnico - quimico o de seguridad - eficacia contenga observaciones,
se generarad a través del sistema un Unico informe de objeciones que le autorizard al usuario a
salvar las mismas por primera vez, en un término maximo de treinta (30) dias para los
productos de fabricacidn nacional y un término maximo de sesenta (60) dias para los productos
de fabricacidon extranjera;

9. En caso de que las objeciones no hayan sido salvadas adecuadamente o no se hayan salvado
en el tiempo establecido, la ARCSA autorizard por segunda y ultima vez al usuario para salvar
las observaciones del informe inicial de objeciones, en un término maximo de treinta (30) dias
para productos de fabricacidon nacional y un término maximo de sesenta (60) dias para
productos de fabricacién extranjera;

10. Una vez recibidas las objeciones corregidas, si estas son favorables, se emitira el respectivo
Certificado de Registro Sanitario o Certificado de Notificacién Sanitaria (segun corresponda), a
través de la VUE; vy,

11. En caso de que, las objeciones no hayan sido solventadas o no se hayan entregado en el tiempo
establecido por una segunda ocasién, el proceso se cancelard definitivamente. El valor de la
tasa correspondiente no sera devuelto.
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