@& IS, Agencia Nacional de Regulacioén,

Control y Vigilancia Sanitaria

Direccion Técnica de Elaboracion, Evaluacion y Mejora Continua de Normativa
Protocolos y Procedimientos

PREGUNTAS FRECUENTES

1. ¢La ARCSA realiza la supervision de destruccion de dispositivos médicos,
reactivos bioguimicos, productos cosméticos o productos naturales?

No, la ARCSA realiza la supervision de destruccién Unicamente de medicamentos y
productos de investigacion.

2. ¢Cuantos establecimientos farmacéuticos puede representar un quimico
farmacéutico o bioquimico farmacéutico?

Los profesionales quimicos farmacéuticos o bioquimicos farmacéuticos podran ejercer
la responsabilidad técnica de hasta tres establecimientos farmacéuticos en todo el
territorio nacional siempre que la dedicaciébn o carga horaria exigida lo permita,
excepto los que sean propietarios de establecimientos farmacéuticos, que sélo podran
responsabilizarse ademas del propio establecimiento farmacéutico de uno adicional.

3. ¢(Pueden ser representantes técnicos de establecimientos farmacéuticos
profesionales con titulo de Bioquimicos farmacéutico mencion alimentos o
mencion clinica?

Si, todos aquellos profesionales que tengan como titulo Bioquimico farmacéutico,
incluido las menciones, podran ejercer como responsables técnicos de
establecimientos farmacéuticos.

4. Requiero suministro diario y de por vida un medicamento X, por poseer una
enfermedad rara ¢ Qué procedimiento debo seguir para solicitar su importacion?

El solicitante debe ingresar una solicitud para la autorizacion de importacion del
medicamento, en las Coordinaciones Zonales o Planta Central de la ARCSA,
adjuntando los siguientes requisitos:

a. Detalle del o los productos a importar, en la cual se describa como minimo lo
siguiente:

1. Nombre comercial del o los productos, cuando corresponda;

2. Denominacion Comun Internacional (DCIl) o nombre del principio activo
cuando no exista DCI (medicamentos);

3. Forma farmacéutica y concentracion (medicamentos);

4. Numero de registro sanitario vigente o su equivalente del pais de origen del
producto o del pais en el cual se comercializa (Certificado de Producto
Farmacéutico o Certificado de Libre Venta, o carta donde declare que el
producto a importar cuenta con el respectivo registro sanitario vigente o su
equivalente, emitida por el fabricante o titular del producto del pais de
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origen en la cual se indique los paises en los cuales se esta
comercializando);

5. Cantidad total del producto a importar (indicando el nimero de unidades del
medicamento y/o dispositivo médico de uso humano), fecha de vencimiento
(cuando aplique en dispositivos médicos), nimero de lote o serie segun
corresponda); v,

6. Factura o proforma con detalle del o los productos a importar.

b. Informe médico suscrito por el médico tratante o director médico del
establecimiento de salud que brinda la asistencia al o a los pacientes, con el
justificativo médico, que debe contener minimo la siguiente informacion:

1. Diagnéstico de la enfermedad, segun la Clasificacion Internacional de
enfermedades (CIE).

2. Motivo por el cual el/los paciente/s necesita/n el/los producto/s solicitados;
asi como, el tiempo estimado de tratamiento terapéutico.

3. Justificacion de la necesidad de los productos a importar, los mismos que
deben corresponder con la prescripcion médica (dosificacion) del o de los
pacientes que recibiran el tratamiento, indicando el nimero estimado de
pacientes que recibiran el tratamiento (cuando aplique). Cabe recalcar que
solo se podra importar la cantidad del medicamento especificado en la
solicitud, la autorizacién de importacion tendra vigencia de noventa (90)
dias, contados a partir de su emision.

Para conocer a detalle los requisitos a presentar revisar la normativa vigente
Resolucion ARCSA-DE-016-2020-LDCL Normativa Técnica Sustitutiva para autorizar
la Importacion por Excepcion e Importacion por Donaciébn de medicamentos,
Productos Biol6gicos, Dispositivos Médicos y Reactivos Bioquimicos y de Diagnéstico.

5. ¢Cudl es la diferencia entre un registro sanitario y una notificacién sanitaria?

El registro sanitario es la certificacion otorgada por la autoridad sanitaria nacional, para
la importacién y comercializacion de los productos de uso y consumo humano
sefialados en el articulo 137 de la Ley Organica de Salud. Dicha certificacion es
otorgada cuando se cumple con los requisitos de calidad, seguridad, eficacia y aptitud
para consumir y usar dichos productos cumpliendo los tramites establecidos en la Ley
Orgénica de Salud y sus reglamentos.

La notificacion sanitaria es la comunicacion mediante la cual el interesado informa a
entidad competente de la Autoridad Sanitaria Nacional, bajo declaracién jurada, que
comercializara en el pais un producto de uso o consumo humano, fabricado en el
territorio nacional o en el exterior cumpliendo con condiciones de calidad, seguridad e
inocuidad.

6. ¢Como se obtiene el permiso de funcionamiento para una Distribuidora
Farmacéutica o una Casa de Representacion de medicamentos?
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En primer lugar el solicitante debe obtener el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte, cumpliendo con la normativa vigente la
Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL; y posterior obtener el permiso de
funcionamiento a través de la pagina web de la Agencia en el siguiente link:
http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/

7. Para el expendio de productos dermo-cosméticos ¢qué actividad deberia
escoger para el permiso de funcionamiento?

El permiso de funcionamiento debe ser de “Farmacia”, tomando en consideracion que
un producto dermo-cosmético debe registrarse como medicamento, y conforme lo
establecido en la Ley Organica de Salud se indica que las farmacias son
establecimientos farmacéuticos autorizados para la dispensacion y expendio de
medicamentos de uso y consumo humano, especialidades farmacéuticas, productos
naturales procesados de uso medicinal, productos biologicos, insumos y dispositivos
médicos, cosméticos y productos dentales.

8. ¢Una distribuidora farmacéutica, puede solicitar la modificacién del permiso de
funcionamiento por cambio de direccion?

El cambio de direccibn del establecimiento requiere un nuevo permiso de
funcionamiento y un nuevo certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte.

9. ¢Qué actividad deben tener los establecimientos que realizan Unicamente
formulas magistrales?

Debe tener la actividad de farmacia, en virtud que solo las farmacias pueden preparar
y vender preparaciones oficinales y magistrales.

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

Parque Samanes - 1. 5 Codigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
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NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA PRODUCTOS DE USO Y
CONSUMO HUMANO EXCLUSIVOS PARA EXPORTACION

1. ¢El Certificado Sanitario de Exportacién y el Certificado de Producto
Farmacéutico permite exportar y comercializar productos en el pais?

Los Certificados para Exportacion que emite la ARCSA, son especificos para
alimentos procesados y medicamentos en general que se fabrican o acondicionan en
el pais exclusivamente para su exportacion, y que no son comercializados en territorio
nacional.

2. ¢Los medicamentos en general necesitan del Registro Sanitario para solicitar el
Certificado Sanitario de Exportacion y el Certificado de Producto Farmacéutico?

No es necesario obtener el Registro Sanitario para el medicamento que se requiere
exportar, porque el medicamento solo sera comercializado en el pais a exportarse y no
en territorio nacional.

3. ¢Los alimentos procesados necesitan de la Notificacion Sanitaria para solicitar
el Certificado Sanitario de Exportacion?

No es necesario obtener la Notificacidbn Sanitaria para alimentos procesados que se
requieran exportar, porgue solo sera comercializado en el pais a exportarse y no en
territorio nacional.

4. ¢Cual es lavigencia del Certificado Sanitario de Exportacion y del Certificado de
Producto Farmacéutico?

El Certificado Sanitario de Exportacion que se emita para el efecto sera
exclusivamente para el producto y lote(s) solicitado(s). La vigencia del Certificado de
Producto Farmacéutico sera de un (1) afio contada a partir de su fecha de concesién y
se registrara con un nimero Unico para su control y vigilancia.

5. ¢Para solicitar el Certificado de Producto Farmacéutico/Certificado Sanitario de
Exportacion el establecimiento debe estar Certificado con Buenas Practicas de
Manufactura?

Los Laboratorios Farmacéuticos deben contar con el Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura como se indica en el articulo 1 del reglamento de Buenas Practicas
Para Laboratorios Farmacéuticos; para Plantas Procesadoras o Establecimientos
Procesadores de Alimentos no es obligatorio obtener Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura.

6. ¢El certificado de andlisis de control de calidad debe ser emitido por un
laboratorio acreditado?
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El certificado de analisis 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 o el Establecimiento Farmacéutico, siempre que se encuentre Certificado en
BPM u otro rigurosamente superior.

7. ¢Es necesario presentar toda la documentacion requerida para solicitar el
Certificado Sanitario de Exportacion si el alimento procesado cuenta con la
Notificacién Sanitaria que emite la ARCSA?

El Representante Legal del establecimiento que requiera obtener un Certificado
Sanitario de Exportacion o un Certificado de Producto Farmacéutico debera cumplir
con los requisitos técnicos y sanitarios establecidos en la Normativa Técnica Sanitaria
para Productos de Uso y Consumo Humano Exclusivos para Exportacién e instructivos
que se elaboren para el efecto.

8. ¢Tiene costo el cambio o modificaciones que se realicen al medicamento en
general posterior a la obtencidn del Certificado de Producto Farmacéutico?

Al realizarse algin cambio o modificacion al medicamento en general, posterior a la
obtencién del Certificado de Producto Farmacéutico, el titular del certificado debera
notificar por escrito a la ARCSA el tipo de modificacion realizado y solicitar la emision
de un nuevo certificado, posterior al pago del importe correspondiente.

9. (¢Es de aplicacion obligatoria solicitar el Certificado Sanitario de Exportaciény el
Certificado de Producto Farmacéutico para exportar medicamentos y alimentos
procesados?

Es de aplicacion obligatoria para todas las personas naturales o juridicas, nacionales o
extranjeras que requieran obtener un Certificado Sanitario de Exportacién/Certificado
de Producto Farmacéutico, destinados exclusivamente para exportacion.

10. ¢Es necesario ajustar al producto a exportar con las especificaciones descritas
en lanormativa vigente que rigen en el pais?

El Representante Legal que solicite el Certificado Sanitario de Exportacion tiene que
considerar que el producto deberd ajustarse a las especificaciones del pais
exportador, no estar en conflicto con las leyes del pais a exportar, estar etiquetado
conforme a los requisitos del pais de destino y no venderse ni promocionarse para la
venta en el comercio nacional.
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SOLICITUD DEL CERTIFICADO DE REQUERIMIENTO O NO DEL
REGISTRO SANITARIO / NOTIFICACION SANITARIA

1. ¢Con que objetivo se realiz6 este instructivo?

Con el objetivo de orientar al usuario externo con procedimientos e instrucciones de
forma detallada, clara y precisa a fin de agilitar y optimizar el ingreso de solicitudes de
Requerimiento o no de Registro Sanitario/Notificacién Sanitaria.

2. ¢Cudl es la vigencia del certificado de Requerimiento o no del Registro
Sanitario/Notificacion Sanitaria?

Su vigencia es de un (1) afo, la emisién de este certificado es Unicamente para la
obtencion del Registro Sanitario y no para fines comerciales.

3. ¢La obtencion del Certificado de Requerimiento o no del Registro
Sanitario/Notificacién Sanitaria tiene algin costo?

El Certificado de Requerimiento o no del Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria NO
tiene costo.

4. ¢Qué requisitos deben presentar los usuarios para la emisién del certificado de
Requiere o no registro sanitario/notificacion sanitaria?

= Todos los documentos indicados en el Instructivo Externo — Solicitud del
certificado de requerimiento o no del registro sanitario/notificacion sanitaria,
deberan ser presentados en idioma castellano.

= En caso de documentos que estén en otro idioma, deberan acompariarse de su
traduccion oficial y estar debidamente legalizados o apostillados en el pais de
origen.

= Todos los documentos que se adjunte de manera fisica deberan estar
correctamente identificados y numerados

5. ¢Informacion minima que debe contener la ficha técnica de los productos?

= Numero CAS (Chemical Abstracts Service) del producto (cuando aplique);
= Nombre del Producto

= Descripcion del producto;

= Férmula de composicién (cuali-cuantitativa);

= Especificaciones del producto;

= Usos e indicaciones del producto;

= Condiciones de almacenamiento;

= Linea de Produccion;

= Periodo de vida util;

= Proceso de elaboracion del producto;
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= Instrucciones de uso;

= Poblacién que va dirigido su producto;
=  Presentacion comercial;

= Etiqueta del producto;

= Firmas de responsabilidad

6. En caso de existir observaciones que tiempo tiene el usuario para corregirlas

Deben ser corregidas en el término de 30 dias, tomando en cuenta que solo se podra
realizar dos rectificaciones a la solicitud inicial, caso contrario se dara por cancelado
dicho proceso.

7. ¢Cuales son los pasos para la Obtencion del Certificado de Requerimiento o No
de Registro Sanitario/Notificacion sanitaria Obligatoria a traveés de la Ventanilla
Unica Ecuatoriana (VUE)?

1. Ingresar al Portal Web ECUAPASS, a través de la direccion electronica
https://portal.aduana.gob.ec/

2. Llenar los campos correspondientes a ID. Usuario / Contrasenfa.

3. Dar clic en el boton INICIAR SESION.

4. Hacer clic en el link VUE.

5. Unavez ingresado al portal web de la VUE continuar con los siguientes pasos:

5.1. Seleccionar la opcion “Elaboracién de Solicitud”

5.2. Seleccionar la opcion “Documentos de Acompafamiento”

5.3. Seleccionar la opcion “Listado de Documento de Acompanamiento”

5.4. Seleccionar en la lista desplegable:

5.4.1. Institucion: [ARCSA] — Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria.

5.4.2. Tramite: Seleccionar de la lista desplegable, el formulario que
corresponda de acuerdo al producto objeto de tramite. Del listado
desplegable se podra escoger una de las opciones conforme a su
producto.

5.5. Seleccionar la opcién “Consultar”.

5.6. Una vez que aparezca el documento en el listado, seleccionar el mismo (se
torna celeste).

5.7. Seleccionar la opcién “Solicitar’, ubicada en la parte inferior derecha de la
pantalla, para acceder al formulario.

5.8. A continuacion, se desplegara el formulario para la Obtencion del Certificado
de Requerimiento o No de Registro Sanitario / Notificacion Sanitaria
Obligatoria.

5.9. En el campo “Numero de Solicitud” seleccionar la opcién “Consultar” para que
se genere automaticamente el nimero de solicitud.

5.10.Posteriormente, completar la informacién que solicita el sistema y adjuntar la
informacién de respaldo solicitada

5.11.Seleccionar la opcion “Registrar”, ubicada en la parte inferior derecha de la
pantalla.

4V
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5.12.A continuacién, aparecerd una ventana en donde se debe realizar la firma
electrénica del documento, mediante el TOKEN respectivo.
5.13.Seleccionar la opcion “Aceptar” para que se envie el formulario.

8. ¢Cudles son los pasos a seguir para cancelar la solicitud del Certificado de
Requerimiento o No de Registro Sanitario/Notificacién sanitaria Obligatoria a
través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE)?

Ingresar a “Actualidad de procesamiento”.

Consultar la solicitud receptada.

Dar clic en la pestafia Informacion de Documento.

Hacer clic en el boton Ver Original para visualizar la pantalla de subsanacién
de la solicitud.

Elegir la opcion “Solicitar Desistimiento” ubicada en la parte inferior derecha
de la pantalla.

PobdE

o

9. ¢Cuales son los pasos a seguir para imprimir el certificado de requerimiento o
no de registro sanitario/ notificacion sanitaria obligatoria?

Iniciar sesién en el Portal Web ECUAPASS.

Dar clic en solicitud aprobada.

Hacer clic en la pestafia “Estado de Documento”.

Hacer clic en “Solicitud Aprobada”.

Elegir la opcion “Descargar” ubicada en la parte inferior izquierda.
A continuacion, se puede imprimir el Documento.

ouhrwNE

10. ¢Como puede el solicitante confirmar los detalles que tiene que subsanar?

1. Para comprobar los detalles de la notificacion de subsanacion se selecciona la
solicitud con la Subsanacion Requerida, se hace clic en la pestafia Estado de
Documento y se selecciona la opcién Més Info.

2. A continuacion, aparece una pantalla, en la cual se indicara todos lo detalle de
la subsanacién requerida.

3. Para acceder a la solicitud y proceder a realizar la subsanacion, se hace clic en
la pestafia “Informacion de Documento”.

4. Hacer clic en el boton “Ver Original” para visualizar la pantalla de
subsanacion de la solicitud.

5. En la pantalla de la solicitud, el solicitante comprueba los datos ingresados y
podra actualizar los campos a subsanar al hacer clic en el boton Modificar.

6. Se solicita la modificacién haciendo clic en el boton Registrar.

7. Para avanzar se hace clic en la opcién Si y para cancelar la modificacion se
hace clic en el botén No.

8. Al confirmar los cambios, se visualizara un mensaje indicando que el proceso
ha sido completado exitosamente.

9. Parafinalizar este proceso se procede a dar clic en el botén Aceptar.
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CERTIFICADO DE LIBRE VENTA-CLV

1. ¢Qué es el Certificado de Libre Venta?

Es el documento expedido por la Autoridad Sanitaria o responsable del registro de
medicamentos y legalizado por las autoridades en el que se certifica que el producto a
que se refiere esta autorizado para la venta o distribucion en el pais de procedencia
del medicamento.

2. ¢Cbémo obtengo el Certificado de Libre Venta en el Ecuador?

El usuario ingresa a través de la VUE con
su usuario y contrasefia

Escoge el formulario correspondiente al
tipo de producto

v

Llenar toda la informacién del
formulario y adjuntar el certificado de
Registro Sanitario

v

La ARCSA verifica toda la informacidn
y emite la orden de pago

l El pago lo puede realizar en Banco
El usuario realiza el pago [« del Pacifico, BanEcuador o de forma
l electrénica

El usuario adjunta el comprobante a
través del sistema

!

La ARCSA valida el pago y emite el CLV

v

El Usuario obtiene el certificado y
puede imprimirlo desde el sistema

n caso que el se requiera informacidn adicional a I6
declarado en el CLV o requiera que el certificado sea
firmado de forma fisica

Solicitar a través de Quipux la
inclusién de informacién y adjuntar el
CcLv

3. ¢Quévigenciatiene el CLV de medicamentos?

El Certificado de Libre Venta emitido por la ARCSA tiene una vigencia de un (1) afio
calendario.
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COPIAS CERTIFICADAS ARCSA

1. ¢Como es el proceso para solicitar copia certificada?

El proceso esta orientado a entregar al usuario una copia certificada del registro
sanitario, notificacion sanitaria, notificacion sanitaria obligatoria e informes técnicos. Se
otorga una vez realizado el analisis documental, con el fin de proteger la salud y evitar
practicas que puedan inducir a error o engafio a los consumidores.

Ala solicitud se
adjunta:Copia del RUC,
Copia del nombramiento del
responsable legal o
apoderado

Previo al ingreso de la solicitud, el
usuario debe realizar el pago de
14.59$ en Banco del Pacifico,
BanEcuador o de forma electrdnica

@uario ingresa la solicitud a través de las oficinas
de atencion al usuario de Planta Central o Zonales
adjuntando los requisitos y el comprobante de pago

Y
La solicitud y la documentacion es dirigda a
través de Quipux a la Direccion de Secretaria
General

A\ 4

La Direccion de Secretaria General valida y
certifica los documentos

El tiempo estimado de certificacion
es de 3-5 dias laborables y en el
caso de certificacion de Dossier 15
dias laborables

\ 4

\ 4

El usuario retira las copias certificadas en las oficinas
de Planta Central o Zonales o puede descargarla del
Quipux

NOTA 1: Puede consultar las direcciones de las coordinaciones zonales en la pagina
web de la ARCSA en el siguiente link: http://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/

NOTA 2: Para mayor informacién puede acercarse a nuestras oficinas o ingresar al
siguiente link: http://www.controlsanitario.gob.ec/copia-certificada-de-registro-sanitario-
notificacion-sanitaria-obligatoria/
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