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Informacion de Tramite

Nombre Tramite

Institucion

Descripcion

¢A quién esta

Gob.ec

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA PARA MEDICAMENTOS GENERALES, PRODUCTOS NATURALES,
DISPOSITIVOS MEDICOS, REACTIVOS BIOQUIMICOS,COSMETICOS Y PRODUCTOS HIGIENE
DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Tramite orientado a la obtencién del Certificado de Libre Venta para Medicamentos Generales, Productos
Naturales, Dispositivos médicos, Reactivos Bioquimicos, Cosméticos y Productos Higiene Doméstica y
Productos Absorbentes.

Definicion
ARCSA: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria

Medicamento.- Es toda preparacion o forma farmacéutica cuya formula de composicién 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.

Productos Naturales Procesados 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 estandarizado 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.

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 diagnostico, 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 fisiolégico o controlarla.
Incluyen las amalgamas, barnices, sellantes y mas productos dentales similares.

Producto cosmético.- Es toda sustancia o formulaciéon de aplicacién local a ser usada en las diversas partes
superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y 6rganos genitales
externos o en los dientes y las mucosas bucales, con el fin de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y
protegerlos o mantenerlos en buen estado y prevenir o corregir los olores corporales. El listado de los
productos cosméticos estara descrito en la Decisién 516 de la Comunidad Andina y sus reformas.

Productos absorbentes de higiene personal.- Aquellos productos destinados a absorber o retener las
secreciones, excreciones y flujos intimos en la higiene personal. El listado de los productos absorbentes de
higiene personal estan descritos en la Decision 706 de la Comunidad Andina y sus reformas.

Producto de higiene doméstica.- Es aquella formulacién cuya funcién principal es remover la suciedad,
desinfectar, aromatizar el ambiente y propender el cuidado de utensilios, objetos, ropas o areas que
posteriormente estaran en contacto con el ser humano independiente de su presentacion comercial. Esta
definicion no incluye aquellos productos cuya formulacion tiene por funcién principal el remover la suciedad,
desinfectar y propender el cuidado de la maquinaria e instalaciones industriales y comerciales, centros
educativos, hospitalarios, salud publica y otros de uso en procesos industriales. El listado de los productos de
higiene doméstica estan descritos en la Decision

706 de la Comunidad Andina y sus reformas.

Certificado de libre venta.- Es el documento mediante el cual la autoridad sanitaria del pais desde donde se

importa el producto, garantiza que este cumple con las disposiciones técnicas y legales vigentes y que el
mismo se comercializa libremente en dicho pais.

El tramite Certificado de Libre Venta para Medicamentos Generales, Productos Naturales, Dispositivos
médicos, Reactivos Bioquimicos,Cosmeticos y Productos Higiene Doméstica y Productos Absorbentes lo
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dirigido? puede realizar toda razén social, que cuente con Registro Unico de Contribuyentes (RUC) de persona natural
- juridica, nacional o extranjera, publica o privada.

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

Tipo de Resultado:

¢ Qué obtendré si . P .
Registro, certificaciones o constancias.

completo
satisfactoriamente

el tramite?
Resultado a obtener:

» Certificado de Libre Venta para Medicamentos Generales, Productos Naturales, Dispositivos médicos,
Reactivos Bioguimicos,Cosmeticos y Productos Higiene Doméstica y Productos Absorbentes

Requisitos Generales:
El usuario debera haber obtenido el Certificado de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria, Notificacion
Sanitaria Obligatoria.

¢ Qué necesito
para hacer el
tramite?

1. Ingresar la solicitud por Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) en el siguiente link:
https://portal.aduana.gob.ec/

2. En caso de que su numero de Registro Sanitario, no conste en la base de datos de ARCSA, adjunte en
su solicitud el respectivo documento de forma digital (escaneada).

¢ Como hago el
tramite?

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

, 58,34
¢ 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: 090703.

el horario de
atencién? De lunes a viernes 08h00 a 17h00.
9 Coordinaciones Zonales (https://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/).
e Resolucion ARCSA-DE-026-2016-YMIH Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva
Base Legal

para el registro sanitario y control de dispositivos médicos de uso humano, y de
los establecimientos en donde se fabrican, importan,. Art. Art 29.

o Resolucién ARCSA-DE-2021-016-AKRG Normativa Técnica Sanitaria sustitutiva
para productos cosméticos, productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal. Art. CAPITULO VI CERTIFICADO DE LIBRE
VENTA. Art 58.

o ARCSA-DE-036-2020-MAFG EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA
SUSTITUTIVA DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS NATURALES
PROCESADOS DE USO MEDICINAL, Y DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE
PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS. Art. CAPITULO | DE OTRAS
AUTORIZACIONES Art. 28..

e 00000586 Expidese el Reglamento Sustitutivo de Registro Sanitario para
Medicamentos en General. Art. Art 7.

Contacto para
atencion
ciudadana

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

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 28 de abril de 2022
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https://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2023-12/Resoluci%C3%B3n ARCSA-DE-026-2016-YMIH Normativa T%C3%A9cnica Sanitaria Sustitutiva para el registro sanitario y control de dispositivos m%C3%A9dicos de uso humano%2C y de los establecimientos en donde se fabrican%2C importan%2C.pdf
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2022-05/Documento_Regulaci%C3%B3n ARCSA-2021-016-AKRG-Normativa-T%C3%A9cnica-Sanitaria-sustitutiva-para-productos-cosm%C3%A9ticos-productos-higiene-dom%C3%A9stica-y-productos-absorbentes-comprimido.pdf
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2022-03/Documento_ARCSA-DE-036-2020-MAFG-Normativa-T%C3%A9cnica-Sanitaria-Sustitutiva-registro-sanitario %E2%80%93productos-naturales-procesados- uso-medicinal-y-BPM-para-laboratorios-farmac%C3%A9uticos-productos-naturales.pdf
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2023-03/Documento_REGLAMENTO-SUSTITUTIVO-REGISTRO-SANITARIO-MEDICAMENTOS-GENERAL.pdf
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Transparencia

Ano Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2025 03 0 7
2025 02 0 25
2025 01 0 32
2024 12 0 45
2024 11 0 32
2024 10 0 33
2024 09 0 29
2024 07 0 47
2024 06 0 20
2024 05 0 27
2024 04 0 39
2024 03 0 10
2024 02 0 42
2024 01 0 18
2023 12 0 14
2023 11 0 32
2023 10 0 50
2023 09 0 40
2023 08 0 20
2023 07 0 56
2023 06 0 17
2023 05 0 55
2023 04 0 25
2023 03 0 12
2023 02 0 33
2023 01 0 21
2022 12 0 7
2022 11 0 20
2022 10 0 19
2022 09 0 31

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 28 de abril de 2022
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Adi> Mes Yolumen de Quejas Yglumen de Atenciones
2022 07 0 0
2022 06 0 16
2022 05 0 33
2022 04 0 8
2022 03 0 37
2022 02 0 27
2022 01 0 37
2021 12 0 6
2021 11 0 9
2021 10 0 7
2021 09 0 19
2021 08 0 16
2021 07 0 42
2021 06 2 34
2021 05 0 52
2021 04 0 17
2021 03 0 66
2021 02 0 48
2021 01 0 84
2020 12 0 74
2020 11 0 63
2020 10 0 51
2020 09 0 33
2020 08 0 38
2020 07 0 24
2020 06 0 43
2020 05 0 44
2020 04 0 7
2020 03 0 19
2020 02 0 32
2020 01 0 16

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 28 de abril de 2022
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Al Mes Yolumen de Quejas ¥®lumen de Atenciones
2019 11 0 15
2019 10 0 2
2019 09 0 42
2019 08 0 58
2019 07 0 132
2019 06 0 13
2019 05 0 63
2019 04 0 37
2019 03 0 24
2019 02 0 53
2019 01 0 60
2017 12 0 329

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 28 de abril de 2022
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