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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Orientar al usuario externo de manera detallada, clara y precisa el procedimiento y requisitos
necesarios para la inscripcién, renovacion o reinscripcion y modificacion a la notificacidn sanitaria-
NS de productos higiénicos de uso industrial nacionales o extranjeros; con la finalidad de agilizar y
optimizar el tramite correspondiente.

2. BASE LEGAL

Resolucién ARCSA-DE-018-2018-JCGO, Notificacidn Sanitaria y control de productos higiénicos uso
industrial, publicada en Registro Oficial 350, con fecha 18 de octubre de 2018.

3. CONSIDERACIONES GENERALES

a. La Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, sera el
organismo responsable de otorgar, suspender, cancelar y reinscribir la notificacién
sanitaria de productos higiénicos de uso industrial.

b. Las responsabilidades legales ante la Autoridad Sanitaria Nacional, le correspondera al
titular de la Notificacion Sanitaria, quien sera la persona que ingresa la solicitud; es decir,
el solicitante.

c. El interesado ingresara el formulario de solicitud de inscripcion, reinscripcién y
modificacién a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) adjuntando los requisitos
necesarios para la notificacién sanitaria.

d. Lainformacion declarada en el formulario de solicitud debe concordar con la informacidn
disponible en los documentos adjuntos a la misma.

e. El titular de la notificacidn sanitaria serd el responsable de realizar las modificaciones a
sus respectivas notificaciones sanitarias.

f.  Los usuarios sélo deben presentar los documentos descritos en el presente instructivo, los
cuales deben encontrarse en formato PDF y adjuntarse a la solicitud correspondiente.

g. De acuerdo al tipo de documento estos pueden estar firmados por el responsable técnico
o representante legal.

h. Los usuarios externos, tanto Representante Legal, como Responsable Técnico previo al
proceso de solicitud de Inscripcidén, Reinscripcion y Modificacion de la Notificacion
Sanitaria de Productos a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE), debe obtener
previamente el Certificado de Firma Electréonica (TOKEN) respectivo; instrumento que le
servird para ingresar su firma electrdénica en todos los tramites que se realicen a través del
sistema ECUAPASS.

A través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana del portal web ECUAPASS, se accede a los tramites
relacionados con la notificacidn sanitaria de productos higiénicos de uso industrial, para lo cual
debe registrarse previamente en el portal del ECUAPASS.
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4. INSCRIPCIONES DE PRODUCTOS HIGIENICOS DE USO INDUSTRIAL A TRAVES DE LA
VENTANILLA UNICA ECUATORIANA.

Adjuntar al formulario de solicitud (129-PH-007-REQ), los requisitos descritos a continuacidn en
formato digital conforme lo establecido en el articulo 9 de la Resolucion ARCSA-DE-018-2018-
JCGO.

4.1. Férmula cuali-cuantitativa con ingredientes activos y excipientes.

Debe declarar la férmula de composicion con los ingredientes activos, excipientes. La informacién
debera contener como minimo lo siguiente:

e Nombre comun;

e Denominacion IUPAC;

e Numero de CAS (Chemical Abstracts Service);
e Funcién

El documento debe estar suscrito con nombre, cargo y firma del responsable técnico.
4.2. Especificaciones organolépticas y fisico-quimicas del producto terminado.

Este documento consiste en una declaracion del solicitante en la cual debe constar los limites de
tolerancia para cada uno de los ensayos realizados (organolépticos, analisis fisico- quimico,
quimico y microbiolégicos); método con referencia bibliografica y con la firma de un técnico
responsable del laboratorio fabricante.

Los aspectos minimos que debera contener el ensayo sera:

e Nombrey lote del producto;

e Descripcion del producto;

e Presentacion Comercial;

e Fecha de Elaboracién y Vencimiento;

e Caracteristicas Organolépticas, Fisico-Quimicas y microbioldgicas.

4.3. Especificaciones del material de envase primario
Se aceptara el documento emitido por el fabricante o distribuidor del envase, en el mismo debe
constar la naturaleza del material de envase/tapa y sus especificaciones. El documento debe estar

suscrito con nombre y firma del responsable de calidad, responsable técnico o representante legal
de la fabricacidn o distribucidn del material de envase.

4.4. Etiqueta con la que se va a comercializar el producto en el pais.

Se debe adjuntar la etiqueta, ajustado a los requisitos que exige la Resolucion ARCSA-DE-018-
2018-JCGO; en idioma castellano.
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Cuando se declaren varias presentaciones del mismo producto se aceptara una sola etiqueta.
Adicional se debera de adjuntar un documento en el que se especifique que se mantendra la
misma informacidén técnica para todas las etiquetas y solo cambiard la informacion
correspondiente al contenido de envase.

El documento debe estar suscrito con nombre y firma del responsable de calidad, responsable
técnico o representante legal.

4.5. Descripcion e interpretacion del codigo 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 cddigo permite establecer
trazabilidad en el producto. El documento debe estar suscrito con nombre y firma del responsable
técnico de su elaboracién. En el documento debe constar el nombre del producto, tal como
consta en el formulario de solicitud.

CIUDAD, Dias MES/ ARO

Sefiores
Agencia Macional de Regulacidn, Contrel y Vigilancia Sanitaria - ARCSA
Ciudad

De miconsideracion:

Yo, NOMBRE COMPLETO DE REPRESENTANTE LEGAL, con ndmero de
cédula de identidad #0000000001, en calidad de Representante Legal
de NOMBRE DE EMPRESA, me permito describir 1a interpretacion del
cidigo de lote del producto XXX marca XYZ.

El cadigo que se manejara en territorio nacional serd DETALLAR LA
CODIFICACION/SISTEMA QUE SE UTILIZARA PARA LA GENERACION DEL
CODIGO DE LOTE,

Atentamente,

2%

REPRESENTANTE LEGAL

llustracion 1 Ejemplo de descripcion de codigo de Lote

4.6. Analisis microbioldgico del producto terminado.

Define la aceptabilidad del producto formulado o lote basandose en la ausencia o presencia o el
nimero de microorganismos y/o la investigacion de sus toxinas por unidad de masa, volumen o
area; con el fin de garantizar que los productos son adecuados para su uso y que cumplen con las
especificaciones establecidas.

En esta prueba se determina el recuento total de microorganismos aerobios, coliformes totales,
mohos vy levaduras, y busqueda de microorganismos especificos: Escherichia coli, Psedumonas
aureginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans, Salmonella, Clostridium (cuando
corresponda).
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4.7. Procedimientos de analisis para la identificacion, cuantificacion y evaluacion de las
caracteristicas fisicas, fisico-quimicas, quimicas, biolégicas y microbiolégicas, como
respaldo del producto terminado.

Se refiere a la descripcion del procedimiento de analisis realizada para la identificacidn,
cuantificacion y evaluacion de las caracteristicas fisicas, quimicas, microbioldgicas y bioldgicas y
datos de otros ensayos segun lo requiera el producto formulado, con nombre, firma y cargo del
técnico responsable.

No serd necesario adjuntar el método de control de calidad cuando el mismo se encuentre
incluido en los cddigos normativos reconocidos en el pais, debiendo en este caso hacerse
referencia a ellos, cuando no son métodos oficiales deben ser métodos validados y presentar los
resultados de dicha validacion. (Protocolo de validacion del método)

Si no es posible cuantificar el principio activo, debera identificar la sustancia o mezcla de
sustancias caracteristicas presentes en el producto terminado.

4.8. Estudios técnicos, experimentales o cientificos que justifiquen las propiedades
especiales conferidas al producto.

Se refiere a la evaluacidon de la eficacia del producto formulado con pruebas de desafio en
superficies y en las condiciones practicas de uso. El estudio debera establecer el nimero de
microorganismos aislados presentes en el drea antes y después del uso del producto.

Las propiedades especiales descritas en la etiqueta del producto deberan guardar relacion con los
estudios de eficacia (dosis, diluciones, entre otros).

Incluidos cualesquiera protocolos normalizados que se hayan utilizado, ensayos de laboratorio o,
cuando proceda, ensayos de campo. También cualquier otra limitacion de la eficacia que se
conozca, incluida la resistencia.

Deben presentarse y evaluarse datos para corroborar las afirmaciones sobre la eficacia del
producto. Los datos presentados por el solicitante deben demostrar la eficacia con los organismos
objetivos en una utilizacién normal con arreglo a las condiciones de autorizacion.

El estudio debe establecer concentracién, el tiempo de contacto, la naturaleza de la superficie
desinfectada, la cantidad de material orgdnico presente en la superficie, y el tipo y la cantidad de
microorganismos presentes, comparacion del nimero de microorganismos antes y después del
uso de los desinfectantes.

4.9. Hoja de seguridad del producto terminado

Se podra tomar como referencias lo determinado en la NTE INEN-ISO 11014 “Hoja de datos de
seguridad para productos quimicos”.

Direccidn: Av. Francisco de Orellana y Av. P
Parque S Codigo postal: (
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4.10. Estudio de estabilidad

El estudio de estabilidad se presentara con nombre, firma y cargo del técnico responsable del
laboratorio que realizd el estudio.

Se debera presentar como minimo tres estabilidades a tiempo real o natural y tres estabilidades a
tiempo acelerada. 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 contendra como minimo la siguiente informacién:

Prueba de estabilidad realizada, natural y acelerada.

Laboratorio fabricante, ciudad y pais de origen.

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

Tipo de formulacion y su descripcién,

Numero de lote y tamaiio del lote.

Fecha de iniciacién y finalizacién del estudio

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

gue se realizé el estudio.

Naturaleza y tipo de envase completo: plastico en que se realizé el estudio.

i. Parametros fisicos - quimicos y microbioldgicos de acuerdo al tipo de formulacién y del
principio activo

j-  Especificaciones y resultados obtenidos en intervalos de tiempo adecuado.

k. Conclusiones proponiendo el fabricante el periodo de vida util en el cual garantiza la

calidad, seguridad y eficacia del producto; debera llevar la firma original, nombre y cargo

del técnico responsable del estudio y las condiciones de almacenamiento de las muestras

precisando temperatura de almacenamiento.

@ -0 o0 oW

>

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).

Estabilidad acelerada: Se realizaran de conformidad con la metodologia internacional reconocida
en los codigos normativos como por ejemplo AOAC, ICH, OECD.

4.11. Poder o autorizacion emitido por el titular del producto a favor del solicitante de la
notificacion sanitaria.

Documento en la cual se autorice al solicitante a obtener la notificacion sanitaria en el Ecuador,
en donde se exprese de forma clara las facultades que le otorga.

En caso de maquila, la declaracidn del titular de la notificacién sanitaria que contenga la siguiente
informacidon: nombre del producto, el nombre o razén social del fabricante del producto y su

Direccidn: Av. Francisco de Orellana y Av. P
Parque Sz 5 Cadigo postal:
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numero de identificacion (cédula de identidad y ciudadania, carné de refugiado, pasaporte o
RUC).

Ciudad, dia/mes/afio

Sefiores
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA
Presente

De mi consideracion:

Yo, (nombre del titular de la notificacion sanitaria), en calidad de titular de la
notificacién sanitaria del producto (nombre del producto, segin lo declarado
en la notificacién sanitaria), con namero de identificacion X200000000K;
declaro gue la empresa (nombre de la empresa que realiza la maguila)
realiza la maquila de mi producto.

Particular que comunico para los fines pertinentes.

7

=

Firma del titular de la Notificacion Sanitaria

llustracion 2. Formato de declaracion del titular de la notificacion sanitaria.

5. INSCRIPCIONES DE PRODUCTOS HIGIENICOS DE USO INDUSTRIAL EXTRANJEROS

Los usuarios que requieran inscribir un producto higiénico de uso industrial deberan de ingresar al
formulario de solicitud (129-PH-007-REQ), a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE); el
cual debe completarse acorde a la documentacién adjunta a la solicitud.

Ademas de los requisitos establecidos en los articulos del 9 al 11, de la Resolucion ARCSA-DE-018-
2018-JCGO, deberan adjuntar los documentos descritos a continuacién debidamente apostillados:

e Certificado de Libre Venta, Certificado Sanitario o Certificado de Exportacion o su
equivalente emitido por la autoridad competente del pais de origen. El documento debe
ser autenticado por el Cénsul del Ecuador en el pais de origen o apostillado, segin
corresponda.

El documento debe consignar como minimo la siguiente informacién: nombre del
producto, tipo de formulacidn, descripcién, presentaciones comerciales, formula
cualitativa y cuantitativa; nombre, ciudad y pais del fabricante.

El documento debera de estar acompafiado de su respectiva traduccion. Cuando el
Certificado de Libre Venta, Certificado Sanitario o Certificado de Exportacién o su
equivalente, no contenga este tipo de informacidn se podra incluir un documento con la
informacién solicitada firmada por el responsable legal debidamente certificado por la
Autoridad Sanitaria del pais de origen.

ODOS
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e Autorizacion debidamente legalizada del titular del producto, en la cual se autorice al
solicitante a obtener la Notificacidn Sanitaria en el Ecuador.

Se debe adjuntar una autorizacién del fabricante o propietario del producto
para el registro, comercializacion y distribucidn del producto higiénico de uso industrial
en Ecuador. Esta certificacion es el poder en el que consta explicitamente que el
solicitante estd autorizado para registrar, comercializar y distribuir el producto higiénico
de uso industrial en el Ecuador. El documento debe ser autenticado por el Cénsul del
Ecuador en el pais de origen o apostillado, seglin corresponda.

6. REINSCRIPCIONES DE PRODUCTOS HIGIENICOS DE USO INDUSTRIAL NACIONALES O
EXTRANJEROS A TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA.

El interesado debera Ingresar al formulario de solicitud (129-PH-007-REQ), a través de la
Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).

En el caso que no se haya solicitado la reinscripcion de la Notificacion Sanitaria y haya vencido su
fecha de vigencia, se debera iniciar un nuevo proceso de notificacién sanitaria.

e REINSCRIPCION AUTOMATICA.

Se aplicarad para el caso de productos que durante su periodo de vigencia no hubieran sufrido
cambios o modificaciones en su uso previsto, asi como en su calidad, y eficacia; y que no hubieran
sido objeto de suspensidn por parte de la Autoridad Sanitaria; teniendo en cuenta que se aplicara
para aquellas solicitudes que se realicen dentro de los noventa (90) dias previos a la expiracién del
NS.

En la solicitud se dejard expresa constancia, de que el producto no se encuentra incurso en
ninguna de las dos situaciones antes sefialadas.

El titular de la NS deberd presentar dentro de los noventa (90) dias de previos a la fecha de
vencimiento del Registro Sanitario, la solicitud de Reinscripcién a través de la VUE.

e REINSCRIPCION CON REVISION TECNICA DOCUMENTAL.

El titular de la NS debera presentar dentro de los (90) dias de previos a la fecha de vencimiento
de la Notificacidn Sanitaria, la solicitud de Reinscripcion a través de la VUE.

La reinscripcidn con revisidon técnica documental se aplicara para aquellos productos que durante
su periodo de vigencia:

e Hubieran sufrido cambios o modificaciones en su aplicacion o modo de uso;
e Hayan registrado problemas de calidad y eficacia;
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e Hubieran sido objeto de suspensién por parte de la Autoridad Sanitaria; v,
e Por cambios en la normativa en cuanto a la descripcion del producto;

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

e Solicitar la actualizacién de datos y requisitos tanto del producto como del
establecimiento;

e Analizar el Expediente del producto objeto de reinscripcion;

e Solicitar cualquier otra documentacién que la ARCSA considere pertinente.

6.1. PROCESO DE ANALISIS:

Una vez receptada su solicitud en el sistema interno de la ARCSA, se procede a la
verificacidon/revision de la siguiente informacion:

a. Todos los casilleros del formulario se encuentran completos y la informacion declarada es
correcta, tal como consta en el certificado de la notificacidn sanitaria;

b. Tamafio de la empresa: Debe constar la categoria de la empresa tal cual indica el
certificado emitido por la autoridad competente. En el caso que el producto sea
importado debe seleccionar “producto extranjero”;

c. Nombre del producto: Tal como consta en el certificado de la notificacién sanitaria;

d. Notificaciéon sanitaria: Tal como consta en el ultimo certificado emitido (incluyendo
guiones, espacios, puntos); en caso de no hacerlo adecuadamente el sistema cancelara
automaticamente la solicitud y la misma no serd procesada;

e. Fecha de vigencia de la Notificacidon Sanitaria: Tal como consta en el certificado de la
notificacién sanitaria.

7. MODIFICACIONES A LA NOTIFICACION DE PRODUCTOS HIGIENICOS DE USO INDUSTRIAL
NACIONALES O EXTRANJEROS A TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA.

El interesado deberd Ingresar al formulario de solicitud (129-PH-007-REQ), a través de la
Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE). Las siguientes modificaciones no requeriran la obtencion de
una nueva notificacidn sanitaria, pero deberdn ser notificadas y autorizadas por la ARCSA.

7.1. Cambio de nombre del producto

a. Carta con el cambio de nombre. - Para solicitar el cambio de nombre de los productos
higiénicos de uso industrial de fabricacién nacional y extranjera, se debe presentar una
carta por parte del fabricante o propietario del producto donde se declare que se
encuentra en pleno conocimiento el cambio del nombre o se autorice el cambio de
nombre del mismo. Para productos extranjeros el documento debe ser autenticado por
el Cénsul del Ecuador en el pais de origen o apostillado, segiin corresponda.
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llustracion 3. Ejemplo de carta de cambio de nombre

a. Etiqueta. - Se debera presentar la etiqueta con el cambio de nombre del producto;

b. Certificado de Libre Venta. - Para productos de fabricacién extranjera, deberdn adjuntar
un Certificado de Libre Venta / Certificado Sanitario / Certificado de Exportacion o su
equivalente, expedido por la Autoridad competente del pais de origen del producto, en
el cual conste el nombre del producto, la marca(s) comercial(es) (cuando aplique) y que
el producto esta autorizado para el uso humano. El documento debe ser autenticado
por el Consul del Ecuador en el pais de origen o apostillado.

7.2. Cambio o inclusiéon de marca comercial
a. Autorizacidn de inclusién de marca. - En este documento debera constar por parte del
titular de la notificacion sanitaria, la autorizacidon de la nueva marca bajo la cual se

requiera comercializar el producto en el mercado;

b. Etiqueta. - Se deberd presentar la etiqueta con la nueva marca del producto.

’ NOTA 1: Sélo se podra incluir una marca adicional a la registrada inicialmente ‘

. » B - A Y A
Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque W " ."\.'
Parque S s Bloque 5 Codigo postal: 090703 quil - Ecuador ‘ o 't .
Teléfono: 593-4 372-7440 - www.controlsanitario.gob.ec /—
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7.3. Cambio de representante técnico

Carta firmada por el titular de la Notificacién Sanitaria notificando el cambio del responsable
técnico, debidamente ingresada y sellada por la ARCSA.

7.4. Cambio de titular de la Notificacion Sanitaria/ cambio de titular del producto, cuando
no sea el fabricante

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

a. Etiqueta. - Se deberd presentar el proyecto de etiqueta con el cambio de titular del
producto o de la notificacidn sanitaria;

b. Autorizacién de cambio de titular de la notificacién sanitaria o titular del producto. -
Documento legalizado que certifique el cambio de titular del producto o de la
notificacidn sanitaria.

En caso de ser un producto extranjero el documento debe ser consularizado o
apostillado.

7.5. Cambio de nombre o razdn social del titular (solicitante) de la notificacion sanitaria

a. Documentos legales que acrediten el cambio. - Para productos de fabricacién nacional
y/o extranjeros se debera adjuntar los documentos legales que acrediten el cambio:
i. Constitucion legal donde conste el cambio de razdén social del titular (solicitante) de
la notificacion sanitaria.
ii. Poder donde se especifique el cambio de razén social del titular cuando es
diferente al fabricante.

b. Poder del fabricante o propietario al nuevo titular.- Para productos de fabricacion
extranjera, cuando sea un nuevo titular (solicitante) de la notificacion sanitaria
diferente al registrado en el certificado de la notificacidn sanitaria, se debe presentar
un poder que otorga al titular del producto al nuevo que seria el nuevo titular
(solicitante) de la notificacion sanitaria, en el cual debe quedar explicito que autoriza al
nuevo titular (solicitante) de la notificacién sanitaria, registrar y comercializar el
producto en el Ecuador.

Ademas, en dicho documento debe constar la revocatoria que deroga al titular
(solicitante) de la notificacion sanitaria actual. El documento debe ser autenticado por
el Cénsul del Ecuador en el pais de origen o apostillado.

c. Cesion de derechos de la titularidad de la notificacidn sanitaria. - Acuerdo debidamente
legalizado, a través del cual el titular (solicitante) de la notificacidn sanitaria actual de la
notificacidn sanitaria cede/transfiere los derechos de la titularidad de la misma, a un
nuevo titular (solicitante) de la notificacidon sanitaria; con el fin que el nuevo titular

:.O‘ ; EL
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Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. P W " ."‘.' & 1 GOBIERNO
Parque Sz 5 Cadigo postal: - ’ 't %
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(solicitante) conserve el nUmero de notificacidn sanitaria otorgado al titular (solicitante)
de la notificacion sanitaria inicial.

En caso que no cuente con la cesidn de derechos de la titularidad de la notificacidn
sanitaria, se procederd con la cancelacion de la notificacion sanitaria del titular
(solicitante) de la notificaciéon sanitaria revocado, y el futuro nuevo titular debera
obtener una nueva notificacidn sanitaria. EIl documento debe ser autenticado por el
Cénsul del Ecuador en el pais de origen o apostillado.

7.6. Cambio de direccion (solo nomenclatura) del fabricante, solicitante, titular del
producto y titular de la notificacion sanitaria

a. Notificacion de cambio de direccion. - Para productos de fabricacion nacional vy
extranjera, se debera declarar en una carta la autorizaciéon por parte del titular del
producto, el cambio de direccién. Este documento deberd contener la direccién antigua
y nueva;

b. Etiqueta. - Se debera presentar el proyecto de etiqueta donde conste el cambio
realizado.

7.7. Cambio de nombre o razon social del fabricante, cambio o inclusion de fabricante
alterno o maquilador siempre y cuando no cambien el proceso de elaboracidn ni la
formulacién previamente autorizados por la Agencia

a. Documento que autentique el cambio: Este documento puede ser de constitucidon de la
empresa o copia del RUC, donde conste el cambio, u otro documento legal que
justifique el cambio del nombre o razén social del fabricante;

b. Poder del nuevo fabricante: Donde se autoriza al solicitante y titular de la notificacion
sanitaria a comercializar y modificar las notificaciones sanitarias.

NOTA 2: En el caso de productos de fabricacion extranjera los documentos legales deberdn ser
autenticados por el Consul del Ecuador en el pais de origen o apostillado, segtn corresponda.

7.8. Cambio o inclusion de envasador o empacador

a. Notificacién inclusion de direccion del laboratorio fabricante (envasador o empacador):
Documento donde se comunique a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria -ARCSA, la direccién del nuevo laboratorio que envasard o empacara
el producto;

b. Etiqueta. - Se debera presentar el proyecto de etiqueta.

Direccidn: Av. Francisco de Orellana y Av. P
Parque Sz 5 Cadigo postal:
Teléfono: 593-4 372-7440 - www.controlsanitario.go
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7.9. Cambio o inclusion de la naturaleza del material de envase (incluye tapa), pero se debe
aclarar cuando se altere el tiempo de vida util del producto

a. Especificaciones técnicas del nuevo material del envase. - Documento emitido por el
fabricante o distribuidor del envase, en donde conste informacion de las
especificaciones fisico-quimicas del material del envase y que es apto para uso. El
documento debe estar suscrito con nombre y firma del responsable de calidad o
responsable técnico;

b. Estudio de estabilidad. - Se debe presentar un nuevo estudio de estabilidad del
producto de tres lotes diferentes con el nuevo material de envase, que pruebe que el
nuevo envase no altera la estabilidad del producto; y, que la férmula cuali-cuantitativa
del producto no ha sido modificada en relacidon con la que fue presentada y aprobada
previamente;

c. Especificaciones del producto terminado.
7.10. Ampliacion de nuevos tiempos de vida ttil

a. Declaraciéon del tiempo de vida util. - Documento en el cual se especifique el tiempo de
vida util del producto y se justifique la variacion del periodo de vida util;

b. Especificaciones del producto terminado;

c. Estudio de estabilidad. - Se debe presentar un nuevo estudio de estabilidad del
producto que demuestre la estabilidad del producto segun el nuevo tiempo de vida util
declarado;

d. Proyecto de etiqueta del producto con el cambio solicitado. - Se debe presentar el
proyecto de etiqueta que contenga el nuevo tiempo de vida util.

7.11. Cambio, aumento o disminucién de contenidos netos

a. Declaracion del nuevo contenido neto. - Documento dirigido a la Agencia donde se
declare el aumento, disminucién o cambio del contendido neto del producto,
especificando que se mantendra la informacién técnica con la que fue otorgada la
notificacién sanitaria, y que solo variara el contenido neto del producto. Este
documento debera ir firmado por el representante legal de la empresa;

b. Proyecto de etiqueta del producto con el cambio solicitado. - En el caso de inclusién de
varios contenidos en los que se mantenga la misma informacion técnica y solo cambie
la informacién correspondiente al contenido del envase; se aceptara una sola etiqueta,
pero se debera especificar en el documento de declaracidn del nuevo contenido los
nuevos contenidos requeridos.
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NOTA 3: Para el caso de eliminacion de contenidos netos se exceptua la presentacion del
proyecto de etiqueta, pero si se deberd emitir un oficio dirigido a la Agencia donde se solicite la
eliminacidn del contenido neto requerido.

7.12. Cambio de excipientes siempre que se mantenga la misma concentracion o formula
cuantitativa

a. Formula cuali-cuantitativa. - Formulacidn del producto previamente aprobado y
formulacion actual con el cambio;

b. Etiqueta. - Se debera presentar el proyecto de etiqueta donde conste el cambio
realizado;

c. Especificaciones de calidad de la materia prima;

d. Especificaciones de calidad del producto terminado;

e. Estudio de estabilidad del producto.

7.13. Cambios de disefio de etiqueta

Los cambios de disefio de etiqueta no generan modificacion a la notificacidn sanitaria, mientras se
mantenga la informacion técnica aprobada inicialmente.

7.14. Cambios o inclusion de informacidn técnica en el contenido de la etiqueta

a. Cambio o inclusién de informacién técnica. - Documento en el que se especifique el
cambio o inclusién de informacién técnica en el contenido de la etiqueta, formado por
el representante técnico;

b. Etiqueta. - Se deberd presentar el proyecto de etiqueta donde conste el cambio
realizado.

7.15. Cambio de Representante Legal

Nombramiento del nuevo representante legal con reconocimiento de firma ante el notario,
inscrita en el registro mercantil.
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