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Informacion de Tramite

Nombre Tramite

Institucion

Descripcion

¢A quién esta
dirigido?

¢ Qué obtendré si
completo
satisfactoriamente
el tramite?

¢ Qué necesito
para hacer el
tramite?

Gob.ec

NOTIFICACION AL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS EN GENERAL DE FABRICACION
NACIONAL Y EXTRANJERA

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Tramite orientado a otorgar la certificacion de registro sanitario de medicamentos con las notificaciones
solicitadas por el usuario, a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE); es de cumplimiento obligatorio
para todas las personas naturales y juridicas, nacionales o extranjeras que realicen actualizaciones a la
informacién contenida en el dossier de un medicamento en general , que no tiene impacto en la calidad,
seguridad o eficacia del producto en cuestion.

Cadigo de referencia.- Es el cédigo alfanumérico asignado por la ARCSA, vinculado a los mdltiples
servicios que brinda la Agencia y que se diferencia segun el tipo de formulario a utilizar en la Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE).

Notificacion al registro sanitario.- Son las comunicaciones que realiza el titular del registro sanitario a la
ARCSA para actualizar la informacién contenida en el dossier del medicamento en general o producto
bioldgico, que no tiene impacto en la calidad, seguridad o eficacia del producto en cuestién; sin que la misma
constituya una modificacién.

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

Dossier (carpeta completa de documentos para solicitar el registro sanitario).- Es el expediente de un
medicamento en general o producto biolégico en el que constan los documentos, informes, requisitos técnicos
y legales, para el cual se esta solicitando el certificado de registro sanitario a la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria.

El beneficiario del tramite Notificacion al Registro Sanitario de Medicamentos en general de Fabricacion
Nacional y Extranjera podra ser toda razén social que cuente con Registro Unico de Contribuyentes (RUC) de
Persona Natural o Juridica, Nacional o Extranjera privada.

Dirigido a:

Persona Juridica - Privada, Persona Natural - Ecuatoriana, Persona Natural - Extranjera.

Tipo de Resultado:
Registro, certificaciones o constancias.

Resultado a obtener:
« Certificado de Registro Sanitario de Medicamentos en General (sintesis quimica) por Notificacion

Requisitos Generales:
El titular del registro sanitario debera adjuntar a las notificaciones del registro sanitario los siguientes
documentos de soporte, segln corresponda:

NMEDO1: Cambio de subpartida arancelaria
a. No se debera presentar algiin documento de soporte

NMEDO2: Correcciones tipograficas en el registro sanitario o por la omision de los cambios
previamente aprobados

a. Carta indicando las correcciones Registro sanitario

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 16 de junio de 2022
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b. Registro sanitario

NMEDO03: Cambio de responsable técnico

a. Carta notificando el cambio de responsable técnico, la cual ha sido ingresada y sellada por la ARCSA.
NMEDO04: Cambio de representante legal

a. Nombramiento del nuevo representante legal con reconocimiento de firma ante el notario, inscrito en el
Registro Mercantil.

NMEDO05: Cambio de la direccion del titular del registro sanitario (solicitante).

a. Carta notificando el cambio de direccidn del titular del registro sanitario (solicitante).
NMEDO06: Cambio de la direccion del titular del Producto.

1.Si el titular del producto es nacional:

a. Documento notificando el cambio de direccién.

2.Si el titular del producto es extranjero:

a. Carta notificando el cambio de direccion

b. Certificado de Libre Venta / Certificado de Producto Farmacéutico o documento de respaldo en el cual
se evidencie el cambio (legalizado), segun corresponda.

NMEDO7: Eliminacion de la via de importacion
a. Carta de justificacion que detalle el motivo de la eliminacion

NMEDO08: Actualizacion de la descripcion de las presentaciones comerciales, muestra médica y
presentacion hospitalaria, unicamente cuando se aclara o amplia la descripcion en el formulario

a. Documento de justificacion que detalle la aclaracion o ampliacién solicitada
b. Especificaciones del producto terminado vigente.

NMEDO9: Actualizacion de las especificaciones del envase primario y/o secundario, y/o cambio de la
forma del envase primario; siempre y cuando no cambie la naturaleza del material de envase, el color
o la presentacion comercial aprobada

1. Actualizacién de las especificaciones:

a. Documento notificando la actualizacion.

b. Cuadro comparativo de las especificaciones actualizadas y las anteriores
c. Especificaciones del material de envase actualizado.

2.Cambio de la forma del envase primario:

a. Documento notificando el cambio de forma del envase primario

b. Certificado de andlisis del producto terminado

C. Especificaciones del material de envase

d. Estudio de estabilidad, cuando aplique.

NMED10: Actualizacion de la descripcion de la forma farmacéutica, inicamente cuando aclara o
amplia la descripcion. Ejemplo: Un producto que esta compuesto por polvo para reconstituir y la
solucion inyectable, antes so6lo describia al polvo, y ahora va a ampliar la descripcion para describir
también a la solucion ya reconstituida.

a. Documento de justificacion que detalle la actualizacién solicitada
b. Especificaciones del producto terminado.

NMED11: Actualizacion de las especificaciones de materia prima y producto terminado, conforme las
actualizaciones de las farmacopeas oficiales.

a. Documento justificando el motivo del cambio de especificaciones de materia prima y/o producto
terminado

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 16 de junio de 2022
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b.  Especificacion propuesta
C. Cuadro comparativo de las especificaciones actualizadas y las anteriores

NMED12: Cambio, eliminacion o adicion de nuevo proveedor del dispositivo médico, cuando el
mismo tiene su propio registro sanitario, siempre y cuando no se modifique la presentacion comercial
aprobada.

a. Especificaciones de material de empaque

b.  Documento de justificacion del Cambio

C. Registro Sanitario del dispositivo médico vigente

d. Certificado de Libre Venta / Certificado de Producto Farmacéutico (cuando aplique)
NMED13: Inclusion de termoencogible

a. Documento de justificacion del cambio

b. Certificado de Libre Venta / Certificado de Producto Farmacéutico (cuando aplique)
C. Especificaciones del material de empaque termoencogible

d. Estudios de estabilidad

NMED14: Cambio o correccion de producto no oficial a producto oficial.

a. Documento justificando el motivo del cambio, en el cual se debe especificar si también se ha
actualizado la metodologia analitica. En el caso de haber actualizado adicionalmente la metodologia analitica
debera adicionarse el cédigo NMED16 con los respectivos requisitos.

NOTA: En el formulario de solicitud se debe de indicar el nombre de la Farmacopea (incluyendo nimero de
Ediciéon o Afio) y nUmero de pagina en que se encuentra la forma farmacéutica de su producto

NMED15: Cambio o correccion de “Pertenece al Cuadro Nacional Basico de Medicamentos™.
a. Documento justificando el motivo del cambio.

NMED16: Actualizacion de la metodologia analitica, conforme las actualizaciones de las farmacopeas
oficiales

a. Documento justificando detalladamente la actualizacion

b. Cuadro comparativo de los cambios o inclusiones en la metodologia analitica actualizada y
la anterior

C. Documento con la metodologia analitica farmacopeica a emplear
d. Especificaciones del producto terminado
NMED17: Actualizacion de la interpretacion de codigo de lote o sistema de codificacion de lote.

a. Carta justificando el cambio en la interpretacion o del sistema de codificacion de lote emitido por el
fabricante (se debe explicar con ejemplos).

b. Documento en el que se declare el nuevo procedimiento de interpretacion de cédigo, o de la
estructuracion de su sistema de codificacion de lote con la firma del representante técnico

NMED18 : Actualizacion de las etiquetas y del prospecto, siempre y cuando no represente una
actualizacion en la informacion farmacologica del medicamento en general, es decir Unicamente
cambios de forma; a excepcion de aquellas actualizaciones que sean solicitadas por la ARCSA.

1.Actualizacion de etiquetas:
a. Documento indicando detalladamente los cambios
b. Cuadro comparativo del cambio en la etiqueta actualizada y la anterior
c. Etiquetas internas y externas actualizadas.

2. Actualizacion de prospecto:

a. Carta justificando detalladamente los motivos del cambio

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 16 de junio de 2022
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b. Cuadro comparativo con el cambio del prospecto anterior y el actual
c. Prospecto actualizado
d. Informacién farmacolégica

NMED19: Cambio del tamafo de lote

a. Carta indicando el motivo del cambio, en la cual se especifique que no existe un cambio en la férmula
de composicién ni en los equipos utilizados

NMED20: Actualizacion de la informacion para prescribir, siempre y cuando no represente una
actualizacion en la informacion farmacoldgica del medicamento en general o producto biolégico.

a. Informacion para prescribir actualizada
b. Cuadro comparativo de los cambios o inclusiones en la informacion para prescribir anterior y el actual

NMED21: Actualizacion del proceso de manufactura, siempre y cuando no impacte las
especificaciones del producto terminado ni la estabilidad del producto.

a. Carta justificando detalladamente los motivos del cambio

b. Descripcion del proceso de fabricacion del medicamento, cumpliendo con lo solicitado en el
Instructivo Externo: Requisitos para Inscripcion, Reinscripcion, Homologacion y Modificacion del Registro
Sanitario de Medicamentos en General

C. Cuadro comparativo del cambio del proceso de manufactura anterior y el nuevo
d. Certificado de analisis del producto terminado

Nota: El permiso de funcionamiento vigente del establecimiento farmacéutico solicitante serd verificado en
linea.

En caso que el permiso de funcionamiento no se encuentre vigente, se empezara con el proceso
administrativo correspondiente.

Requisitos Especificos:
Cumplir con los requisitos estbalecidos en el INSTRUCTIVO EXTERNO NOTIFICACIONES AL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS EN GENERAL Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

https://www.controlsanitario.gob.ec/documentos-vigentes/

a) El titular del registro sanitario para actualizar la informacién contenida en el dossier de un medicamento en
general o producto biolégico, que no tiene un impacto en la calidad, seguridad o eficacia del mismo, debe
seguir el siguiente procedimiento:

b) Ingresar a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE), al formulario de “solicitud de modificacién de
registro sanitario”, tanto para productos de origen nacional como los de fabricacion extranjera. En el caso de
productos extranjeros, seleccionar si el registro sanitario se obtuvo por homologacion;

c) En la “solicitud de modificacién de registro sanitario”, si tnicamente se llegase a realizar notificaciones al
Registro Sanitario, en la seccién de “Datos del solicitante”, en el campo de “Cédigo de referencia”, se debe
detallar el codigo asignado al tipo de notificacion a realizar, segin se detalla en la Tabla 1. Notificaciones al
registro sanitario. En este campo se pueden especificar hasta siete (7) notificaciones, separandolas a cada
una con un (/), sin espacio.

Ejemplo: NMEDO1/NMEDO02/NMEDO03/NMED04/NMED05/NMED06/NMEDO7

d) Cuando la Solicitud contenga modificaciones y notificaciones al Registro Sanitario en la misma, debera
detallar en el campo “Detalle de la Modificacién” la modificacién a realizar y las notificaciones con su
respectivo cédigo. En este tipo de solicitud se permitira Gnicamente detallar hasta cuatro (4) modificaciones.

e) El usuario escaneara e ingresara en la VUE todos los documentos que respalden la actualizacién a realizar
en el dossier, conforme lo descrito en el apartado 4.2 Requisitos del presente instructivo;

f) Una vez que el usuario ingrese el formulario de solicitud y los documentos adjuntos, la Agencia Nacional de

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 16 de junio de 2022
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Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA, o quien ejerza sus competencias, revisara el formulario y
los documentos adjuntos que respalden la(s) notificacion(es) mediante una lista de verificacion;

g) En caso de que la revisién no sea favorable (por ejemplo: los documentos adjuntos no son los correctos o
no estan completos), se devolverd el tramite al usuario por Unica vez para que subsane la observacién en el
término maximo de cinco (5) dias, en caso de no realizarlo en el tiempo establecido o no se subsane la
observacion, su solicitud reflejara el estado de "solicitud no aprobada" y se cancelara de forma definitiva el
proceso. El usuario debe ingresar una nueva solicitud, si de la segunda revisién de la solicitud se obtiene un
criterio no favorable el titular del registro sanitario debe abandonar las actualizaciones aplicadas;

h) En caso de revision favorable, se emitira la orden de pago correspondiente (cuando la solicitud contenga
modificaciones), y el usuario debera realizar la cancelacion de la mismas en el periodo de 10 dias laborables.

i) Para solicitudes que Unicamente contengan notificaciones al Registro Sanitario y la revision sea favorable el
sistema notificara al usuario que la actualizacion de la informacién contenida en el dossier ha sido incluida en
el repositorio de la Agencia y se emitira el correspondiente certificado de registro sanitario donde conste la
aprobacién de la notificacion realizada.

Canales de atencion:
En linea (Sitio / Portal Web / Aplicacion web).

. . Cuando se trate del tramite de Notificacion al Registro Sanitario no tiene costo.
¢, Cual es el costo

del tramite?

ARCSA Planta Central (Ciudadela Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque, Parque

¢Donde y cual es Samanes, Bloque 5, Guayaquil - Ecuador). Cédigo Postal: 090509.

el horario de
atencion? De lunes a viernes 08h00 a 16h30 de manera presencial
9 Coordinaciones Zonales (https://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/).
e ARCSA-DE-001-2019-JCGO Expidense las directrices para realizar
Base Legal

notificaciones al registro sanitario de medicamentos en general y productos
biolégicos. Art. Art. 4.

Contacto para
atencion
ciudadana

Funcionario/Dependencia: Atencion al Usuario
Correo Electronico: atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec
Teléfono: 043727440

Transparencia

Ano Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2025 03 0 407
2025 02 0 314
2025 01 0 312
2024 12 0 196
2024 11 0 240
2024 10 0 349
2024 09 0 469
2024 08 0 386

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 16 de junio de 2022
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?1251 Wes Qlolumen de Quejas 9%?umen de Atenciones
2024 06 0 358
2024 05 0 497
2024 04 0 398
2024 03 0 474
2024 02 0 231
2024 01 0 462
2023 12 0 159
2023 11 0 439
2023 10 0 365
2023 09 0 810
2023 08 0 338
2023 07 0 319
2023 06 0 523
2023 05 0 340
2023 04 0 271
2023 03 0 373
2023 02 0 250
2023 01 0 294
2022 12 0 258
2022 11 0 321
2022 10 0 363
2022 09 0 386
2022 08 0 404
2022 07 0 710
2022 06 0 297
2022 05 0 477
2022 04 0 437
2022 03 0 613
2022 02 0 101
2022 01 0 291
2021 12 2 386

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 16 de junio de 2022
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?1%1 1es %olumen de Quejas %Ec)ﬁumen de Atenciones

2021 10 0 374
2021 09 0 305
2021 08 2 229
2021 07 0 325
2021 06 0 356
2021 05 0 495
2021 04 0 180
2021 03 0 448
2021 02 0 375
2021 01 0 195
2020 11 0 712
2020 10 0 0

2020 09 0 259

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 16 de junio de 2022
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