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Informacion de Tramite

Nombre Tramite

Institucion

Descripcion
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REINSCRIPCION DE CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA, MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS DE FABRICACION NACIONAL Y
EXTRANJERA

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Tramite orientado a la reinscripcién, mediante el cual se actualiza el certificado de registro sanitario para los
medicamentos de sintesis quimica, medicamentos bioldgicos y dispositivos médicos. Se otorga una vez
concluido el periodo de vigencia, siempre y cuando el producto conserve todas las caracteristicas aprobadas
durante la inscripcion. Esta certificacion habilita al ciudadano para la exportacién y comercializacién de los
medicamentos sintesis quimica, biolégicos y dispositivos médicos.

Medicamento.- Es toda preparacion o forma farmacéutica cuya formula de composicion 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 diagndstico, 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.

Medicamento bioldgico.- Es aquel medicamento de uso y consumo humano obtenido a partir de
microorganismos, sangre u otros tejidos, cuyos métodos de fabricacion pueden incluir uno o mas de los
siguientes elementos:

- Crecimiento de cepas de microorganismos en distintos tipos de sustratos.

- Empleo de células eucariotas.

- Extraccion de sustancias de tejidos bioldgicos, incluidos los humanos, animales y vegetales.

- Los productos obtenidos por ADN recombinante o hibridomas,

- La propagacion de microorganismos en embriones o animales, entre otros.

Se consideran como medicamentos biolégicos para uso y consumo humano a los siguientes:

1. Vacunas.

2. Hemoderivados procesados y afines.

3. Medicamentos biotecnoldgicos y biosimilares.

4. Otros bioldgicos como:

a) Alérgenos de origen bioldgico.

b) Sueros inmunes.

¢) Otros que la Autoridad Sanitaria determine, previo al cumplimiento de los requisitos establecidos para su
categorizacion.

Medicamentos de fabricacion nacional.- Son los medicamentos elaborados y acondicionados y empacados
en una planta farmacéutica nacional.

Medicamentos importados.- Son los medicamentos elaborados fuera del territorio del Ecuador, que han
ingresado al pais previa importacion.

Registro sanitario.- Es la certificacion otorgada por la autoridad sanitaria nacional para la importacion,
exportacion y comercializacion de los productos de uso y consumo humano sefalados en el articulo 137 de la
Ley Organica de Salud. Dicha certificacion es otorgada cuando se cumpla con los requisitos de calidad,
seguridad, eficacia y aptitud para consumir y usar dichos productos cumpliendo los tramites establecidos en
dicha ley y sus reglamentos.

Dispositivos médicos de uso humano.- Son los articulos, instrumentos, aparatos, artefactos o invenciones
mecanicas, incluyendo sus componentes, partes o accesorios, fabricado, vendido o recomendado para uso
en diagnéstico, tratamiento curativo o paliativo, prevencion de una enfermedad, trastorno o estado fisico
anormal o sus sintomas, para reemplazar o modificar la anatomia o un proceso fisiol6gico o controlarla.
Incluyen las amalgamas, barnices, sellantes y méas productos dentales similares.

Se considerara también “Dispositivo médico” a cualquier instrumento, aparato, implemento, méquina,
aplicacion, implante, reactivo para uso in vitro, software, material u otro

articulo similar o relacionado, destinado por el fabricante a ser utilizado solo o en combinacién, para seres
humanos, para uno o més de los propdsitos médicos especifico(s) de:

« Diagndstico, prevencion, monitorizacion, tratamiento o alivio de la enfermedad
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« Diagnoéstico, monitorizacion, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion

« Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de un proceso fisiol6gico

» Soporte 0 mantenimiento de la vida,

« Control de la concepcién,

» Desinfeccién de dispositivos médicos

+ Suministro de informacién por medio de un examen in vitro de muestras procedentes del cuerpo humano. y
no ejerce la accién primaria prevista por medios farmacologicos, inmunoldgicos ni metabdlicos, en o sobre el
cuerpo humano, pero que puede ser asistido en su funcién por tales medios.

El beneficiario del tramite Reinscripcion de Certificado de Registro Sanitario de Medicamentos de Sintesis

Quimica, Medicamentos Bioldgicos y Dispositivos Médicos 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.

¢A quién esta
dirigido?

Dirigido a:
Persona Juridica - Privada, Persona Natural - Ecuatoriana, Persona Natural - Extranjera.

Tipo de Resultado:

(’Que obtendré si Cumplimiento de obligaciones, Registro, certificaciones o constancias.

completo
satisfactoriamente

el tramite?
Resultado a obtener:

« Certificado de Reinscripcion de Registro Sanitario de Medicamentos
o Certificado de Reinscripcion de Registro Sanitario de Medicamentos Biol6gicos
o Certificado de Reinscripcion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Requisitos Generales:

o REGLAMENTO DE REGISTRO SANITARIO PARA MEDICAMENTOS EN GENERAL Acuerdo
Ministerial 586; Registro Oficial Suplemento 335 de 07-dic.-2010; Ultima modificacién: 15-jun.-2021

o Solicitud de Reinscripcion firmada por el Titular del Registro Sanitario, con al menos noventa (90) dias
de anticipacion a la fecha de vencimiento del Registro Sanitario, en la que declare que durante el
periodo de vigencia del registro sanitario no ha sufrido cambios o modificaciones en su uso previsto y
que no hubieren sido objeto de suspension por parte de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria- ARCSA.

¢ Qué necesito
para hacer el
tramite?

Nota: En el caso que no se haya solicitado la reinscripcién del Registro Sanitario y haya vencido su fecha de
vigencia, se debera iniciar un nuevo proceso de inscripcion.

¢ Como hago el Enlinea
tramite? El Representante legal debe ingresar la solicitud, para lo cual debe seguir los siguientes pasos:

1. Ingresar al portal web de la Ventanilla Unica Ecuatoriana - VUE, para lo cual debe:

-Ingresar al Portal Web ECUAPASS, a través de la direccion electrénica https:/portal.aduana.gob.ec/
-Llenar los campos correspondientes a ID. Usuario / Contrasefia

-Dar clic en el bot6n INICIAR SESION.

-Hacer clic en el link VUE

2. Seleccionar Elaboracién de Solicitud.

3. Seleccionar Documentos de Acompariamiento.

4. Seleccionar Listado de Documento de Acompafamiento.

5. Llenar los siguientes campos, seleccionando las opciones de las listas desplegables:

- Institucion: [ARCSA] — Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria.

- Documento: Seleccionar de la lista desplegable, el documento para medicamentos 129-ME-001-REQ-02 o
para dispositvos médicos 129-DM-001-REQ-02, que corresponda a la Solicitud de Reinscripcion.

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 13 de abril de 2023
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¢ Cual es el costo
del tramite?

¢,Dénde y cudl es
el horario de
atencion?

Base Legal

Contacto para
atencion
ciudadana

Transparencia
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6. Seleccionar la opcion Consultar.
7. Una vez que aparezca el documento en el listado, seleccionar el mismo (se torna celeste)

8. Seleccionar la opcion Solicitar, ubicada en la parte inferior derecha de la pantalla, para acceder al
formulario.

9. Generar el nimero de solicitud: Una vez seleccionado el formulario segin proceso mencionado
anteriormente se genera el nimero de solicitud, haciendo clic en la opcién Consultar

10. Al seleccionar la opcion Consultar se obtiene el nimero de tramite. Con este nimero el usuario podra
realizar el seguimiento de la solicitud.

11. Llenar los campos solicitados en el formulario.
12. Se ingresa el *Numero de Registro Sanitario, *Origen del Producto y se selecciona la opcion Busqueda
13. Escoger la opcion Ver borrador en la parte inferior, para revisar la solicitud y verificar los datos ingresados.

14. Una vez revisado el formulario, hacer clic en el botdn Registrar, para que la solicitud sea enviada a la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (en el sistema ECUAPASS debe cambiar el
estado de solicitud enviada a receptada). Para realizar ésta operacion se debe firmar electronicamente el
documento, mediante el uso del TOKEN respectivo.

15. Verificar que el estado del procesamiento de su solicitud se encuentre como: “Solicitud Receptada”

NOTA. Cuando la solicitud se encuentra en este estado de “Solicitud Receptada”, significa que el tramite ha
sido receptado en el sistema interno de la agencia, caso contrario el tramite no ha sido receptado. Por este
motivo se sugiere que las solicitudes se ingresen a tiempo, a fin de evitar posibles inconvenientes que se
pudieran presentar por problemas con la conexion de red, etc.

16.- La solicitud sera revisada por la ARCSA y de ser necesario se notificara la subsanacion para correccion
de informacion en la misma, mediante el sistema ECUAPASS

17. El Usuario debera subsanar la solicitud con las correcciones solicitadas mediante el sistema ECUAPASS,
en el caso de haber recibido objeciones.

18.- Un vez aprobada la solicitud, el Representante Legal del Producto, podra consultar su Certificado de
Reinscripcién de Registro Sanitario, a través del portal web ECUAPASS, ingresando el Nimero de Solicitud o
el Numero de Registro Sanitario.

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

Los importes a cobrarse por la emision de certificados de reinscripciones o renovaciones, daran lugar al pago
del 20% del importe fijado de Registro Sanitario.

ARCSA Planta Central (Ciudadela Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque, Parque
Samanes, Bloque 5, Guayaquil - Ecuador). Cédigo Postal: 090703.

De lunes a viernes 08h00 a 17h00.

9 Coordinaciones Zonales (https://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/).

o 1395 Expidese el Reglamento a la Ley Orgéanica de Salud. Art. Art ....
e 2006-67 Ley Organica de Salud. Art. Art. 138.

Funcionario/Dependencia: Direccion Técnica de Atencion
Correo Electronico: atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec
Teléfono: 043727440

Ao Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 13 de abril de 2023
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Adrst ffes Qolumen de Quejas §&%umen de Atenciones
2024 02 0 437
2024 01 0 572
2023 12 0 220
2023 11 & 461
2023 10 0 413
2023 09 0 565
2023 08 0 444
2023 07 0 529
2023 06 1 529
2023 05 0 371
2023 04 1 458
2023 03 0 404
2023 02 0 282
2023 01 0 385
2022 12 0 395
2022 11 0 366
2022 10 0 365
2022 09 0 249
2022 08 0 297
2022 07 0 285
2022 06 0 290
2022 05 0 503
2022 04 0 608
2022 03 0 528
2022 02 0 359
2022 01 0 499
2021 10 0 83
2021 09 3 406
2021 08 0 284
2021 07 4 208
2021 06 1 357
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391%1 %s g'olumen de Quejas 5%%men de Atenciones
2021 04 0 117
2021 03 0 133
2021 02 2 372
2021 01 4 812
2020 12 0 124
2020 11 0 362
2020 10 0 141
2020 09 0 231
2020 08 4 285
2020 07 4 362
2020 06 2 409
2020 05 4 367
2020 04 5 578
2020 03 ) 460
2020 02 7 322
2020 01 2 215
2019 12 6 318
2019 11 5 351
2019 10 16 502
2019 09 6 259
2019 08 9 318
2019 07 14 312
2019 06 12 275
2019 05 10 239
2019 04 1 238
2019 03 B 226
2019 02 2 288
2019 01 2 442
2017 12 5 2975

NANO ESCOBAR

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 13 de abril de 2023
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