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PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION

....' INSTRUCTIVO EXTERNO CODIGO IE-B.3.1.3-GN-01

Agencia Nacional DEL CERTIFICADO DE PRODUCTO VERSION 1.0
de Regulacion, Cortrol FARMACEUTICO Y CERTIFICADO o
o SANITARIO DE EXPORTACION. Paginadde?

1. OBIJETIVO
Orientar al usuario externo con instrucciones claras y precisas para obtencion del Certificado

Sanitario de Exportacion para alimentos procesados y medicamentos en general que se
fabrican o acondicionan en el pais exclusivamente para su exportacién, y que no son
comercializados en territorio nacional; asi como, establecer el procedimiento para la obtencidn
del Certificado de Producto Farmacéutico (CPF) para medicamentos en general.

2. INFORMACION GENERAL
Este instructivo es dirigido a todas las personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras

que requieran obtener un Certificado Sanitario de Exportaciéon para alimentos procesados,
medicamentos en general destinados exclusivamente para exportacién; o aquellas que
requieran un Certificado de Producto Farmacéutico para medicamentos en general. Se
exceptian de esta normativa los productos alimenticios sin transformar, productos o
medicamentos bioldgicos y a los medicamentos con sustancias sujetas a fiscalizacién.

3. PROCEDIMIENTO

3.1 OBTENCION DEL CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO
El usuario debera descargar la Orden pago de la pagina web de la agencia siguiendo los

pasos descritos en la Guia: Procedimiento para Obtener la Orden de Pago del Certificado
de Producto Farmacéutico y Certificado Sanitario de Exportacion (Ver Anexo 1), a
continuacién llenar el formato de Solicitud (Ver Anexo 2) e ingresar una solicitud por cada
forma farmacéutica y por cada principio activo o sus combinaciones a las Coordinaciones
Zonales o en planta central de la ARCSA, la cual debera contener lo siguiente:

a. Elnombre genérico o Denominacion Comun Internacional (DCI) del medicamento y el
nombre comercial si lo tuviere;

b. Formula cuali-cuantitativa, con ingredientes farmacéuticos activos, y excipientes
relacionada a 100 g o 100 ml, o por unidad de forma farmacéutica, expresada en
unidades del Sistema Internacional (SI), o convencionales de actividad, cuando no
existan las anteriores;

c. Forma farmacéutica;

2

Descripcion de los envases primario y secundario, con inclusion de las
especificaciones fisicas y quimicas segun corresponda;

Formas de presentacion;

Nombre o razén social del fabricante y del titular del producto;

Numero de Registro Unico de Contribuyentes (RUC) del fabricante;

Sm ™o

Nombre, correo electrdnico y direccion completa del establecimiento farmacéutico y
de la persona natural o juridica responsable que solicita el Certificado de Producto
Farmacéutico;

i. Periodo de vida util del medicamento;

j. Condiciones de almacenamiento;

k. Via de administracion;y,
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Numero de permiso de funcionamiento del laboratorio farmacéutico fabricante.

Ademas, el solicitante deberd adjuntar la siguiente informacion debidamente identificada y en

fisico:
a.

b.

C.

d.

Autorizacidn debidamente suscrita por el titular del producto para solicitar el
Certificado de Producto Farmacéutico, cuando proceda;

Autorizacidn para el uso de la documentacién técnica que sea pertinente, en el caso
de comercializacién de una misma especialidad farmacéutica, convenida entre dos o
mas laboratorios co-responsables de la investigacion y desarrollo del producto;

En caso de maquila, la autorizacién, poder o contrato del fabricante para la
elaboracidn del producto por parte de un laboratorio nacional; y,

Comprobante de pago por el valor correspondiente al importe del Certificado de
Producto Farmacéutico, que sera igual al importe para obtener el Certificado de Libre
Venta en base a la normativa vigente.

Nota 1: En el caso de que no cuenten con la autorizacién de comercializacidn, indicar y explicar

los motivos por los cuales no dispone de la autorizacién de comercializacion en el pais

exportador (no necesaria/no solicitada/en evaluacién/denegada):

Nota 2:

En el caso de que cuenten con la autorizacién de comercializacion en el pais

exportador deberd indicar lo siguiente:

a.

Nimero de la autorizacién del producto y fecha de emisién (indicar, cuando
corresponda, si la autorizacidn es provisoria o el producto alin no estd aprobado):
Nombre del Titular de la autorizacién del producto:

Direccidn del Titular de la autorizacién del producto:

Indicar la condicidn del titular de la autorizacidn del producto:

a) Fabrica la forma farmacéutica final;

b) Empaca y/o etiqueta una forma fabricada por otra empresa; 6

c) No realiza ninguna de las operaciones anteriores

Nombre del Fabricante que produce la Forma Farmacéutica (cuando corresponda a la
categoriabyc):

Direccion del Fabricante que produce la Forma Farmacéutica (cuando corresponda a
la categoria by c):

Nombre del Solicitante del Certificado (si es diferente del titular de la autorizacién):
Direccidn del Solicitante del Certificado (si es diferente del titular de la autorizacion):

3.2 OBTENCION DEL CERTIFICADO SANITARIO DE EXPORTACION PARA ALIMENTOS

PROCESADOS

El usuario debera descargar la Orden pago de la pagina web de la agencia siguiendo los
pasos descritos en la Guia: Procedimiento Para Obtener La Orden De Pago Del Certificado
De Producto Farmacéutico Y Certificado Sanitario de Exportacion (Ver Anexo 1), a
continuacién llenar el formato de Solicitud (Ver Anexo 2) e ingresar la solicitud por cada
tipo de alimento procesado a ser exportado, la misma deberd estar debidamente firmada
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por el Representante Legal o apoderado del establecimiento y donde conste la siguiente
informacién:

Pap oy

> @ o

.53._.7'._'._'

El nombre comercial o marca del producto;

Formas de presentacion o presentacion comercial;

Material del envase primario y secundario;

Contenidos netos;

Razon social del fabricante y del titular del producto, en caso de que no sea el mismo
titular del producto;

Ciudad y direccién del solicitante;

Correo electrdnico y direccion del titular del producto;

Numero de Registro Unico de Contribuyentes (RUC) del titular del producto y del
fabricante, en caso de que no sea el mismo titular del producto;

Numero de permiso de funcionamiento

Nombre del pais a exportar el alimento procesado;

Numero(s) de lote(s) y cantidad a exportar;

Vida util del producto;

. Condiciones de almacenamiento; vy,

Indicacion del grado alcohdlico, cuando aplique.

Ademas el solicitante deberd adjuntar debidamente identificada, y en fisico; los siguientes
documentos:

a.

b.

Autorizacién debidamente suscrita por el titular del producto para solicitar el
Certificado Sanitario de Exportacién, cuando proceda;

En caso de maquila, la autorizacidn, poder o contrato del fabricante para la
elaboracion del producto en un establecimiento nacional;

Especificaciones del alimento procesado terminado;

Especificaciones fisicas y quimicas del material de envase, bajo cualquier formato
emitido por el fabricante o distribuidor;

Formulacién cuali-cuantitativa del producto;

Certificado de andlisis de control de calidad con especificaciones de calidad del
producto terminado del (los)lote(s)a exportar, con firma, nombre y cargo de la
persona responsable. El certificado de andlisis de control de calidad por lote a
exportar debera ser emitido por un laboratorio acreditado o por el laboratorio de la
Planta Procesadora de Alimentos siempre que se encuentre calificado en el
Certificado de BPM o rigurosamente superior; y,

Comprobante de pago por el valor correspondiente al importe del Certificado de
Exportacidn, que sera igual al importe para obtener el Certificado de Libre Venta en
base a la normativa vigente.

3.3 OBTENCION DEL CERTIFICADO SANITARIO DE EXPORTACION PARA MEDICAMENTOS

EN GENERAL

Para obtener el Certificado Sanitario de Exportacion de un medicamento en general, el

usuario ingresara en las Coordinaciones Zonales o en planta central de la ARCSA una

solicitud individual (Ver Anexo 2) por cada forma farmacéutica y por cada principio activo

o sus combinaciones, y debera presentar la siguiente informacion:

Certificado de Producto Farmacéutico;
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b. Nombre del pais de destino del medicamento a exportar;
Especificaciones del producto terminado;
Certificado de analisis de control de calidad con especificaciones de calidad del
producto terminado del (los) lote(s) a exportar, con firma, nombre y cargo de la
persona responsable;

e. Numero(s) de lote(s)y cantidad a exportar por lote; v,

f. Cantidad total de medicamentos a exportar.

4. ANEXOS
Anexo 1: Guia del usuario. Procedimiento Para Obtener La Orden De Pago Del Certificado De

Producto Farmacéutico Y Certificado Sanitario de Exportacion.

Anexo 2: Formato de Solicitud

Anexo 3: Formato del Certificado de Producto Farmacéutico.

Anexo 4: Formato del Certificado Sanitario de Exportacién para Medicamentos en General.
Anexo 5: Formato del Certificado Sanitario de Exportacidn para Alimentos Procesados.
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Agencia Nacional
de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria

Anexo 1: Guia del Usuario

PROCEDIMIENTO PARA OBTENER LA
ORDEN DE PAGO DEL CERTIFICADO DE
PRODUCTO FARMACEUTICO Y
CERTIFICADO SANITARIO DE
EXPORTACION.




ANEXO 1
PROCEDIMIENTO PARA OBTENER LA ORDEN

@. @ @ genciaNacional DE PAGO DEL CERTIFICADO DE PRODUCTO
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ANEXO 1
PROCEDIMIENTO PARA OBTENER LA ORDEN

000 Agencia Nag:jonal DE PAGO DEL CERTIFICADO DE PRODUCTO
0.0%%" Sﬁrgfgmng::"' FARMACEUTICO Y CERTIFICADO SANITARIO DE
00 ® e i EXPORTACION

1. OBIJETIVO DE LA GUIA
Orientar al usuario externo con instrucciones de forma detallada, clara y precisa a fin de agilitar y
optimizar el procedimiento para descargar la orden de pago del Certificado de Producto Farmacéutico y
descargar la orden de pago del Certificado Sanitario de Exportacion para Alimentos procesados.

2. PROCEDIMIENTO

2.1 CERTIFICADO SANITARIO DE EXPORTACION PARA ALIMENTOS PROCESADOS
1. Ingresar a la pagina web de la Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia
Sanitaria a través de la direccion electrénica http://www.controlsanitario.gob.ec/

2. Seleccionar OBTEN TU PERMISO DEL FUNCIONAMIENTO

Isla Santa Fé, Galapagos

§ Servicios Entérate

(>} i = ()
@ Turnos de Preguntas Base de D: Obtén tu Permiso Farmacovigilancia Técnicos de Arcsa
Farmacias Frecuentes de Funcionamiento
1 Noticias Temas Importantes

Notificacion Arcsa coordina Fiagne O Productos 3 .
Sanitaria P actividades —a < -
Simplificada interinstitucionales
beneficia a para fortalecer a Reportes de Seguridad > Tu Gobierno informa
productores del sector lacteo de Loja Faracovigllenicis
li ORDENES DE PAGO

! P o Agencia Nacional

SISTEMAS INFORMATICOS
de Regulacién, Control
| P

y Vigilancia Sanitaria ARCSA

Ingrese el nombre de la cuenta de usuario:

ACCESO A TRAMITES SISTEMATIZADOS CON NUESTRA INSTITUCION;

Ingrese la contraseiia: > ]

Calculadora de Simulador para la
C: on del

Alimentos de
Ingresar Riesgo Sanitario de

Alimentos Procesados

Ordenes de Pago Consulta Registros

4. Ingresar con su numero de RUC correspondiente al permiso de funcionamiento, luego
seleccione VALIDAR DATOS

® Agencia Nacional i
@ | de Rggul@cién, Cm'h'ol SISTEMA INFORMATICO - ARCSA
.. ng“anuam Ordenes de Pago por Servicios:

- Medi tos Sujetos a Fiscalizacion
- Certificados Sanitarios de Exportacion

Obtener datos del Beneficiario

ngrese RUC

% Validar Datos

5. Unavez que validados sus datos continuar con los siguientes pasos:
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ANEXO 1
PROCEDIMIENTO PARA OBTENER LA ORDEN

000 Qgencia Nag:jonal DE PAGO DEL CERTIFICADO DE PRODUCTO
e Ui ly -
...:.:.0 yV|gRegila lacior Sa'nmcmﬁa'“d FARMACEUTICO Y CERTIFICADO SANITARIO DE
et S EXPORTACION

a. Ubicarse en la lista desplegable de ESCOGER UN TIPO DE SERVICIO y seleccionar
CERTIFICADOS SANITARIOS DE EXPORTACION PARA ALIMENTOS PROCESADOS Y
PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

Agencia Nacional i
de Regulacién, Control SISTEMA INFORMATICO - ARCSA
y Vigilancia Sanitaria

Ordenes de Pago por Servicios:
- 1tos Sujetos a Fi izacio
- Certificados Sanitarios de Exportacion

Escoger tipo de servicio

| Seleccione Tipo de Servicio -

‘ Seleccione Tipo de Servicio

)

Certificados Sanitarios de Exportacion para Alimentos Procesados y Productos Farmaceuticos.

b. Ingresar un numero telefénico valido.

TELEFONO DE BENEFICIARIO

9 ngresar teléfonos convencionales con codigo de zona... Ejm: 043011234

6. Para obtener la Orden de Pago para solicitar el Certificado Sanitario de Exportacién de
un Alimento procesado.
a. Seleccionar CERTIFICADO SANITARIO DE EXPORTACION PARA ALIMENTOS
PROCESADOS

Depositar en el banco del Pacifico: 7693184 Cuenta Corriente

Por favor enviar |a orden de pago y su comprobante de depésito o
transferencia escaneandoclos al siguiente correo electronico:
arcsa.facturacion@coentrolsanitario.gob.ec

SERVICIO A PAGAR

ELIGE SERVICIO A PAGAR E

ELIGE SERVICIO A PAGAR
CERTIFICADO SANITARIO DE EXPORTACION PARA ALIMENTOS PROCESADOS

CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO

b. A continuacidn aparece el valor a cancelar, seleccionar GENERAR ORDEN DE PAGO

1 |CERTIFICADO SANITARIO DE EXPORTACION PARA ALIMENTOS PROCESADOS n 558.34 80.00 80.00 |58.34

Meonto total de orden de pago 156.34

¢
I

Generar orden de pago

c. Imprime su orden pago que se generd en formato PDF, y realizar el pago.

7. Recuerde que después de la emisidn de la orden de pago el usuario dispondra de cinco
(5) dias laborables para realizar la cancelacién del importe de derecho econémico
(tasa).

8. Llenar el formato de solicitud. (VER ANEXO 2).
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ANEXO 1
PROCEDIMIENTO PARA OBTENER LA ORDEN

000 Agencia Nag:jonal DE PAGO DEL CERTIFICADO DE PRODUCTO
0.0%%" Sﬁrgfgmng::"' FARMACEUTICO Y CERTIFICADO SANITARIO DE
00 ® e i EXPORTACION

2.2 CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO

1. Ingresar a la pagina web de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria a través de la direccion electrénica http://www.controlsanitario.gob.ec/
2. Seleccionar OBTEN TU PERMISO DEL FUNCIONAMIENTO

«# Agencia Nacional de Regul... %

Isla Santa Fé, Galapagos

1 Servicios Entérate

(2} " =2 ®
@ Turnos de Preguntas Obtén tu Permiso Farmacovigilancia Técnicos de Arcsa
Farmacias Frecuentes de Funcionamiento
I Noticias Temas Importantes

I Notificacion Arcsa coordina Riesgos de Productos

@ Sanitaria actividades
Simplificada interinstitucionales
beneficia a para fortalecer a Reportes de Seguridad

Tu Gobierno informa

B productores del B sector lacteo de Loja Farmacovigilandia

3. Hacer clicen ORDENES DE PAGO

Py Agencia Nacional
.#...

d I SISTEMAS INFORMATICOS
e Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria ARCSA

P

ACCESO A TRAMITE S SISTEMATIZADOS CON NUE STRA INSTITUCION:

INGRESO AL MODULO DE PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO

Ingrese el nombre de la cuenta de usuario:

D ORDENES)
DEPAGO]]
s o
Ingrese la contraseiia: [ ] L
Calculadora de Simulador para la Ordenes de Pago Ci Ita Registr
Alimentos del
Riesgo Sanitario de

Alimentos Procesados
Registrarse  Recuperar contraseiia  Manual para crear cuenta de usuario

4. Ingresar con su numero de RUC correspondiente al permiso de funcionamiento, luego
seleccione VALIDAR DATOS

2 Age cia Nacional
w..

de Regulacién, Control SISTEMA INFORMATICO - ARCSA
y Vigilancia Sanitaria

Ordenes de Pago por Servicios:
- Medi 1] aFi izacion
- Certificados Sanitarios de Exportacion

Obtener datos del Beneficiario

e ngrese RUC lamero Establecimiento (opcional
Validar Datos

5. Unavez que validados sus datos continuar con los siguientes pasos:
a. Ubicarse en la lista desplegable de ESCOGER UN TIPO DE SERVICIO y seleccionar
CERTIFICADOS SANITARIOS DE EXPORTACION PARA ALIMENTOS PROCESADOS Y
PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

F_B 3 1 3_G N_Ol_Ol/V-l O/Junio 2017 Cdla. Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
e T Bloque 5. Guayaquil - Ecuador

Cédigo Postal: 090703
Telf.: (593 4) 3727440 I.

www.controlsanitario.gob.ec


http://www.controlsanitario.gob.ec/

ANEXO 1
PROCEDIMIENTO PARA OBTENER LA ORDEN

000 é\gencia Nacional DE PAGO DEL CERTIFICADO DE PRODUCTO
e Regulacion, Control .
...:.:.. y Vigiancia Sanitaria FARMACEUTICO Y CERTIFICADO SANITARIO DE
et EXPORTACION
® Agencia Nacional .
@ | de Regulacion, Control SISTEMA INFORMATICO - ARCSA
¥ | yVigilancia Sanitaria

Ordenes de Pago por Servicios:
- 1tos Sujetos a Fi izacio
- Certificados Sanitarios de Exportacion

Escoger tipo de servicio

| Seleccione Tipo de Servicio i

‘ Seleccione Tipo de Servicio

)
e Cetificados Sanitarios de Exportacion para Alimentos Procesados y Productos Farmaceuticos

b. Ingresar un numero telefénico valido.

TELEFONO DE BENEFICIARIO

9 Ingresar teléfonos convencionales con codigo de zona... Ejm: 043011234

6. Para obtener la Orden de Pago para solicitar el Certificado de Producto Farmacéutico.
a. Seleccionar CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO.

Depositar en el banco del Pacifico: 7693184 Cuenta Corriente

Por favor enviar la orden de pago y su comprebante de deposito o
transferencia escaneandolos al siguiente correo electrénico:
arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec

SERVICIO A PAGAR

ELIGE SERVICIO A PAGAR E

ELIGE SERVICIO A PAGAR

CERTIFICADO SANITARIO DE EXPORTACIGN PARA ALIMENTOS PROCESADOS
9 CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO

b. A continuacidn aparece el valor a cancelar, seleccionar GENERAR ORDEN DE PAGO

n ICERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO u 858.34 80.00

$0.00 58 .34
Monto total de orden de pago 158.34

% Generar orden de pago

c. Imprime su orden pago que se generd en formato PDF, y realizar el pago.

7. Recuerde que después de la emisidn de la orden de pago el usuario dispondra de cinco
(5) dias laborables para realizar la cancelacidon del importe de derecho econémico
(tasa).

8. Llenar el formato de solicitud. (VER ANEXO 2).

2.3 CERTIFICADO SANITARIO DE EXPORTACION PARA MEDICAMENTOS EN GENERAL
1. Llenar el Formato de Solicitud. (VER ANEXO 2).

Nota: El certificado Sanitario de Exportacidon para Medicamentos en general no tiene costo.
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ANEXO 2
Begomck Madionsl Formato de Solicitud
* | de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria

Ciudad,....... de......... del 2017

Sr/a.

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

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA.

De mi consideracion.-

YO, et con cédula de ciudadania ............... , con cédigo dactilar n°....... , Representante
Legal del Establecimiento ......................., por medio de la presente solicito a usted la emision
del Certificado de Producto Farmacéutico/Certificado Sanitario de Exportacidén para Alimentos
Procesados/Certificado Sanitario de Exportacion para Medicamentos en general
correspondiente al/los producto(s)........

Remito adjunto los siguientes documentos para los fines pertinentes.

Atentamente,

Representante Legal:
Cédula:
Correo electrénico:
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ANEXO 3
%%° ﬁg%‘%igg%ﬁ”%oMI Formato de del Certificado de Producto Farmacéutico

.....@@ y Vigilancia Sanitaria

@ @ @ /gencia Nacional "[[ = 1"
9.0 de Regulacion, Control : o
..... y Vigilancia Sanitaria = J Ministerio

de Salud Publica

CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO

Certificado N°:

Pais Exportador:

Pais Importador:

Nombre genérico o DCI del Medicamento:
Nombre comercial (cuando aplique):

Forma Farmacéutica:

Principios activos y cantidad por unidad de dosis:

Tipo Nombre Cantidad Unidad
Principio activo
Excipiente

Llenar la siguiente informacidon en caso de que el producto NO presente la autorizacidon para su comercializacion
en el mercado en el pais exportador:

Nombre del Solicitante del Certificado:

Direccion del Solicitante del Certificado:

Indicar la condicidon del Solicitante del Certificado:

a) Fabrica la forma farmacéutica final;

b) Empaca y/o etiqueta una forma fabricada por otra empresa; 6
¢) No realiza ninguna de las operaciones anteriores

Nombre del Fabricante que produce la Forma Farmacéutica (cuando corresponda a la categoria b y c):

Direccidn del Fabricante que produce la Forma Farmacéutica (cuando corresponda a la categoria b y c):
Indicar y explicar los motivos por los cuales no dispone de la autorizacion de comercializacion (no
necesaria/no solicitada/en evaluacién/denegada):

Llenar la siguiente informacién en caso de que el producto presente la autorizacion para su comercializacion en
el pais exportador:
Numero de la autorizacion del producto y fecha de emisién (indicar, cuando corresponda, si la
autorizacién es provisoria o el producto aln no esta aprobado):
Nombre del Titular de la autorizacién del producto:
Direccidn del Titular de la autorizacion del producto:
Indicar la condicién del titular de la autorizacion del producto:

a) Fabrica la forma farmacéutica final;

b) Empaca y/o etiqueta una forma fabricada por otra empresa; 6
¢) No realiza ninguna de las operaciones anteriores

Nombre del Fabricante que produce la Forma Farmacéutica (cuando corresponda a la categoria b y c):

Direccion del Fabricante que produce la Forma Farmacéutica (cuando corresponda a la categoria b y c):
Nombre del Solicitante del Certificado (si es diferente del titular de |a autorizacion):
Direccidn del Solicitante del Certificado (si es diferente del titular de la autorizacién):
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ANEXO 3
Agencia Nacional Formato de del Certificado de Producto Farmacéutico
.....‘. y Vigilancia Sanitaria

Agencia Nacional
de Regulacion, Control o
y Vigilancia Sanitaria Ministerio

de Salud Publica

@%%°®  de Regulacion, Control

oot

La informacidon que adjunta el solicitante es completa y conforme (si/no/no se proporcionan):

La Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA certifica que los productos antes
detallados han sido elaborados bajo procesos de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y cumplen con los
requisitos técnicos. Son fabricados por una empresa legalmente constituida en el pais, la cual esta sujeta a
supervisiones periddicas por parte de la Autoridad Sanitaria competente.

PERIODO DE VALIDEZ DEL CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO  DE: dia/mes/afio AL: dia/mes/afio

Dr.
COORDINADOR GENERAL TECNICO DE CERTIFICACIONES
AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA.

PRODUCTO EXCLUSIVO PARA EXPORTACION

Arcsa, para que t0 estés bien, hacemos las cosas bien
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000 Agencia Nacional ANEXO 4

@, 0.0.ﬁo 3?,,3{73;‘?,:’3;‘;,&?,?:"' Formato de del Certificado Sanitario de Exportacion

®0 Agencia Nacional
U ) de Regulacién, Control o
..... y Vigilancia Sanitaria Ministerio
de Salud Publica

( N X .
para Medicamentos en General.

CERTIFICADO SANITARIO DE EXPORTACION

CERTIFICADO N°:
FECHA DE EMISION:

1. INFORMACION GENERAL
Factura N°:

Puerto de Salida:

Fabricante:

Direccion del Laboratorio Farmacéutico Fabricante:
Exportador:

Direccidon del Exportador:

Pais de Destino:

Destinatario:

Direccion del destinatario:

2. IDENTIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS A EXPORTAR

Nombre del genérico o Cantidad a Lote Presentacion Fecha de
DCI del Medicamento Exportar comercial Caducidad

LA VALIDEZ DEL CERTIFICADO SANITARIO DE EXPORTACION ES EXCLUSIVAMENTE PARA EL PRODUCTO Y
LOTE(S) SOLICITADO(S)

La Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, certifica que los productos antes
detallados han sido elaborados bajo procesos de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y cumplen con los
requisitos técnicos. Son fabricados por una empresa legalmente constituida en el pais, la cual estad sujeta a
supervisiones periddicas por parte de la Autoridad Sanitaria competente.

Dr.
COORDINADOR GENERAL TECNICO DE CERTIFICACIONES
AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA.

PRODUCTO EXCLUSIVO PARA EXPORTACION

Blogue 5. Guayaqus 30COr

Arcsa, para que ta estés bien, hacemos las cosas bien
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Y Agencia Nacional ANEXO 5 ,
@ ® @  Je Regulacion, Control  Formato de del Certificado Sanitario de Exportacién

0.9 9 Vigilancia Sanita .
L ALl LT para Alimentos Procesados.

Py Agencia Nacional
¢%%® Ge Regulacion, Control

)

..... y Vigilancia Sanitaria Ministerio
- de Salud Ptiblica
CERTIFICADO SANITARIO DE EXPORTACION
CERTIFICADO N°:
FECHA DE EMISION:
1. INFORMACION GENERAL
Factura N°:
Puerto de Salida:
Fabricante:
Direccion del Fabricante:
Exportador:
Direccidn del Exportador:
Pais de Destino:
Destinatario:
Direccion del destinatario:
2. IDENTIFICACION DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS A EXPORTAR
Nombre del Cantidad a Lote Presentacion Fecha de
Producto Exportar Comercial Caducidad

LA VALIDEZ DEL CERTIFICADO SANITARIO DE EXPORTACION ES EXCLUSIVAMENTE PARA EL PRODUCTO Y
LOTE(S) SOLICITADO(S)

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, certifica que el/los producto(s) antes

detallados es/son fabricado(s) por un establecimiento legalmente constituido en el pais, el cual estd sujeto a
supervisiones periddicas por parte de la Autoridad Sanitaria competente.

COORDINADOR GENERAL TECNICO DE CERTIFICACIONES
AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA.

PRODUCTO EXCLUSIVO PARA EXPORTACION

Arcsa, para que ta estés bien, hacemos las cosas bien
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