LEXISFINDER

REGLAMENTO DE CLASIFICACION DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS NATURALES

Acuerdo Ministerial 4917
Registro Oficial 303 de 04-ago.-2014
Estado: Vigente

No. 00004917
LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que la Constitucion de la Republica del Ecuador en el articulo 32 manda: "La salud es un derecho
gue garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el
derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los
ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. (...)";

Que la citada Constitucion de la Republica ordena: "Art. 361.- El Estado ejercera la rectoria del
sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica nacional
de salud, normard, regulard y controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funcionamiento de las entidades del sector."”;

Que el articulo 363 de la Constitucion de la Republica del Ecuador dispone que el Estado sera
responsable de: "(...) 7. Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces, regular su comercializacion y promover la produccion nacional y la utilizacion de
medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemioldgicas de la poblacién. En el
acceso a medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceran sobre los econdémicos y
comerciales. (...).";

Que la Ley Organica de Salud dispone: "Art. 4. La autoridad sanitaria nacional es el Ministerio de
Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud; asi
como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de esta Ley; vy, las
normas que dicte para su plena vigencia seran obligatorias.";

Que el articulo 153 la Ley Organica de Salud prescribe: que "Todo medicamento debe ser
comercializado en establecimientos legalmente autorizados. Para la venta al publico se requiere de
receta emitida por profesionales facultados para hacerlo, a excepciéon de los medicamentos de venta
libre, clasificados como tales con estricto apego a normas farmacoldgicas actualizadas, a fin de
garantizar la seguridad de su uso y consumo.";

Que el Reglamento a la Ley Organica de Salud en el articulo 25 establece que: "La venta y/o
dispensacion de medicamentos puede hacerse bajo las siguientes modalidades: a) Receta médica;
b) Receta especial para aquellos que contienen psicotropicos o estupefacientes; y, c) De venta
libre.";

Que mediante Decreto Ejecutivo No. 1290 publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 788 de 13
de septiembre de 2012 , se cred la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA como persona juridica de derecho publico, con independencia administrativa, econémica y
financiera, adscrita al Ministerio de Salud Publica; vy,

Que es necesario establecer una clasificacién adecuada de los medicamentos de venta libre a fin de
contribuir al uso racional de medicamentos, reduciendo los riesgos que genera su consumo.
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En ejercicio de las atribuciones concedidas por los articulos 151 y 154 de la Constitucion de la
Republica del Ecuador y por el articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la
Funcion Ejecutiva.

Acuerda:

EXPEDIR EL REGLAMENTO PARA CLASIFICAR LOS MEDICAMENTOS EN GENERAL,
PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL Y MEDICAMENTOS
HOMEOPATICOS COMO DE VENTA LIBRE

CAPITULO |
DEL OBJETO Y AMBITO DE AMPLIACION

Art. 1.- Objeto.- El objeto del presente Reglamento es establecer los criterios para determinar la
clasificaciéon de los medicamentos en general, productos naturales procesados de uso medicinal y
medicamentos homeopaticos como de venta libre o sin prescripcion médica, durante el proceso de
otorgamiento de registro sanitario, de oficio o a peticibn de parte, solicitados por las personas
naturales y juridicas nacionales y extranjeras establecidas legalmente en todo el territorio nacional.

Art. 2.- Ambito.- La aplicacion de las disposiciones contenidas en este Reglamento seran de
obligatorio cumplimiento para clasificar a los medicamentos en general, productos naturales
procesados de uso medicinal y medicamentos homeopaticos como de venta libre, a través de la
Agencia de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

CAPITULO Il

CRITERIOS PARA CLASIFICAR LOS MEDICAMENTOS EN GENERAL, PRODUCTOS
NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL Y MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS COMO
DE VENTA LIBRE

Art. 3.- Para clasificar los medicamentos en general, productos naturales procesados de uso
medicinal y medicamentos homeopaticos como de venta libre, se deberda cumplir con los siguientes
criterios:

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

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

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

3.4 Que su empleo no genere tolerancia 0 dependencia y que no sean susceptibles de abuso;

3.5 Que cuando se utilicen de acuerdo a las instrucciones, no enmascaren enfermedades serias ni
retrasen el diagndstico y tratamiento de una condicién que requiere de atencién médica;

3.6 Que su empleo sea seguro en todos los grupos etarios de la poblacién;

3.7 Que las formas farmacéuticas generalmente sean de via oral (VO) o tépica y no de
administracion intravenosa (1V) o intramuscular (IM);

3.8 Que el principio activo haya sido comercializado bajo prescripcion médica por lo menos durante
diez (10) afos, demostrando un indice favorable de seguridad y eficacia documentada con datos de
farmacovigilancia;

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

CAPITULO 1lI

DEL PROCEDIMIENTO PARA CLASIFICAR LOS MEDICAMENTOS EN GENERAL, PRODUCTOS
NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL Y MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS COMO
DE VENTA LIBRE
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Art. 4.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA durante el
proceso de registro sanitario determinara la categoria de venta libre de los medicamentos en
general, productos naturales procesados de uso medicinal y medicamentos homeopaticos, de
conformidad con los criterios establecidos en este Reglamento.

Art. 5.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA receptara las
solicitudes de los interesados, de conformidad con el procedimiento establecido para la obtencién de
registro sanitario (Inscripcién, reinscripcion).

CAPITULO IV
DEFINICIONES

Art. 6.- Para efectos del presente Reglamento se consideraran las siguientes definiciones:

Asociacion de medicamentos en dosis fija.- Producto farmacéutico que contiene dos 0 mas principios
activos en cantidades determinadas.

Eficacia.- Aptitud de un medicamento para producir los efectos propuestos.

Medicamento.- Es toda preparacion o forma farmacéutica, cuya férmula de composicion expresada
en unidades del sistema internacional, esta constituida por una sustancia o0 mezcla de sustancias,
con peso, volumen y porcentajes constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos legalmente
establecidos, envasada o0 etiqguetada para ser distribuida y comercializada como eficaz para
diagnostico, tratamiento, mitigacion y profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o sintoma, o el
restablecimiento, correccion o modificacion del equilibrio de las funciones organicas de los seres
humanos y de los animales.

Por extension esta definicibn se aplica a la asociacion de sustancias de valor dietético, con
indicaciones terapéuticas o alimentos especialmente preparados, que reemplacen regimenes
alimenticios especiales.

Medicamento de venta libre.- Es el medicamento oral o tépico que por su composicién y por la accion
farmacoldgica de sus principios activos, es autorizado para ser expendido o dispensado sin
prescripcion facultativa.

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

Margen terapéutico.- Relacion entre la dosis de un medicamento que produce un efecto terapéutico y
la que produce un efecto toxico.

Normas Farmacoldgicas.- Es el conjunto de condiciones y restricciones que establece la autoridad
sanitaria como requisito para considerar el uso terapéutico de un farmaco y de sus asociaciones
permitidas en el pais como seguro, eficaz y acorde con un balance riesgo/beneficio favorable en
circunstancias de empleo racional. Comprende la informaciéon minima que debe imprimirse en las
etiquetas, empaques y prospectos del producto farmacéutico, asi como la informacién que
obligatoriamente debe comunicarse al prescriptor. Puede incluir entre otros aspectos, segun lo
determine cada pais, las indicaciones aceptadas, el rango posolégico, las advertencias,
precauciones y contraindicaciones, asi como cualquier otro dato que a juicio de la autoridad sanitaria
se considere pertinente.
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Producto natural procesado de uso medicinal.- Es el producto medicinal terminado y etiquetado
cuyos ingredientes activos estan formados por cualquier parte de los recursos naturales de uso
medicinal o sus combinaciones, como droga cruda, extracto o en una forma farmacéutica
reconocida, que se utiliza con fines terapéuticos

No se considera un producto natural procesado de uso medicinal, si el recurso natural de uso
medicinal se combina con sustancias activas definidas desde el punto de vista quimico, inclusive
constituyentes de recursos naturales, aislados y quimicamente definidos.

Seguridad.- Es la caracteristica de un medicamento de poder usarse con una probabilidad muy
pequefia de causar efectos toxicos injustificables.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Para efectos de la aplicacion del presente Reglamento se tomara como referencia las
normas farmacoldgicas nacionales vigentes y las normas farmacoldgicas emitidas por la
Organizacién Mundial de la Salud.

SEGUNDA.- Los medicamentos que contengan sustancias estupefacientes y psicotrépicas, en razén
de su condicion farmacolégica no podran ser considerados como de venta libre.

TERCERA.- Los medicamentos que en el proceso de registro sanitario fueron clasificados como de
venta libre, antes de la expedicion del presente Acuerdo Ministerial y no cumplen con los criterios
establecidos en el mismo, deberdn ser nuevamente evaluados y reclasificados por la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- En el plazo de trescientos sesenta (360) dias, contado a partir de la publicacién del
presente Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA, evaluara los medicamentos que fueron clasificados como de venta libre
en su Registro Sanitario.

SEGUNDA.- Para aquellos medicamentos que una vez evaluados no cumplan con los criterios
establecidos en este Reglamento, se concederd al titular del Registro Sanitario un plazo de sesenta
(60) dias, contado desde su notificaciébn para que reingrese la documentacién necesaria que
justifique la clasificacion del medicamento como de venta libre.

DISPOSICION FINAL

El presente Acuerdo Ministerial entrara en vigencia a partir de la fecha de su publicaciéon en el
Registro Oficial y de su ejecucion encarguese a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

DADO EN EL DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO, a 14 de julio de 2014.

f.) Carina Vance Mafla, Ministra de Salud Publica.

Es fiel copia del documento que consta en el archivo de D. N. Secretaria General al que me remito

en caso necesario.- Lo certifico.- Quito, a 18 de julio de 2014.- f.) llegible, Secretaria General,
Ministerio de Salud Publica.



