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Temas en este informativo:

Normativa técnica sanitaria sustitutiva para productos cosmeticos,
productos de higiene domestica y productos absorbentes de
higiene personal.

La renovacion de la notificacion sanitaria obligatoria de un
producto cosmeético, se debe realizar con al menos 90 dias de
anticipacion a la fecha de vencimiento de la misma; el titular de la
Notificaciéon Sanitaria Obligatoria deberd presentar su solicitud de
renovacion incluyendo lo establecido en la Decision Anding, sus
reformas y demds Resoluciones aplicables en materia de
productos cosmeticos, a través del sistema automatizado que

senale la ARCSA para el efecto.
Fuente: Resolucion No. ARCSA-DE-2021-016-AKRG, publicada en RO. No. 575 del
jueves 11 de noviembre de 2021

Se deroga el Acuerdo Ministerial No. MPCEIP-DMPCEIP-2020-0103
referente a la operacion de empresas y/o personas naturales
dedicadas a la actividad de ensamblaje.

En el caso de que los empresas y/o personas naturales
requieran la autorizacion para un nuevo fabricante o proveedor
extranjero de CKD, deben presentar la solicitud a la
Subsecretaria de Competitividad Industrial vy Territorial,
conforme lo determinado en el Anexo V del presente Acuerdo. La
eliminacion de fabricantes/proveedores de CKD ya autorizados, se
hard por solicitud expresa de la empresa y/o persona natural

ensambladora.
Fuente: Acuerdo Nro. MPCEIP-DMPCEIP-2021-0059, publicada en Segundo
Suplemento de RO. No. 574 del miércoles 10de noviembre de 2021

Volver al inicio


http://www.pudeleco.com/

PUDELECO
LEGISLACION
=== ECONOMICA

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA
SANITARIA- ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ

RESOLUCION ARCSA-DE-2021-016-AKRG

RESUELVE:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA PARA
PRODUCTOS COSMETICOS, PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y
PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL.

CAPITULO |
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1. Objeto. - La presente Normativa Técnica Sanitaria tiene por objeto
establecer el procedimiento interno para la aplicacion de las Decisiones
Andinas referentes a los productos cosmeticos, productos de higiene
domeésticay productos absorbentes de higiene personal para la obtencion
de la Notificacion  Sanitaria Obligatoria.  Ademds  establece el
procedimiento para las solicitudes de reconocimiento, renovacion,
modificacion de la informacion y para acogerse a un codigo de Notificacion
Sanitaria Obligatoria existente, los requisitos para la obtencién de la
autorizacion de muestras sin fines comerciales, la obtencion voluntaria del
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura - BPM, la obtencion del
certificado de libre venta, obtencion del permiso de funcionamiento; asi
como la donacidon en casos de emergencia de los productos cosmeticos,
productos de higiene domestica y productos absorbentes de higiene
personal.

Art. 2. Ambito de Aplicacion.- Las disposiciones contenidas en o
presente normativa técnica sanitaria aplican a todas las personas
naturales o juridicas, nacionales, que fabrican, almacenan, envasan,
empacan, acondicionan, magquilan,  expendan, importan, exportan,
distribuyen y comercializan productos cosmeticos, productos de higiene
domestica y productos absorbentes de higiene personal.

CAPITULO Il
DEFINICIONES

Art. 3. Para efectos de esta normativa, se aplican las siguientes
definiciones:
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Acta de inspeccion.- Formulario Unico que se expide con el fin de
testificar el cumplimiento © No de los requisitos técnicos, sanitarios vy
legales en los establecimientos objeto de la presente normativa técnica
sanitaria.

Acondicionamiento.- Conjunto de operaciones a las que se debe
someter un producto que se encuentra en su envase primario o
secundario para convertirse en un producto terminado a ser distribuido o
comercializado.

Buenas Practicas De Manufactura Cosmética (BPM): Conjunto de
NOrmMas, pProcesos, recurso humano, infraestructura y procedimientos
tecnicos, cuya aplicacion debe garantizar la calidad vy la produccion
controlada de cada lote de productos cosmeticos, productos de higiene
domeéstica y productos absorbentes de higiene, minimizando los factores
de contaminacion dentro de la cadena productiva con el fin de obtener un
producto seguro para ser usado por el ser humano.

Certificado de Libre Venta.- Documento oficial expedido por la Entidad
o Autoridad Nacional Competente del Estado o pais en donde se fabrica
el producto, que certifica que el producto estd registrado y que su venta
estd autorizada legalmente en ese territorio.

Certificados de Buenas Prdacticas de Manufactura.- Documento
expedido por la Agencia Nacional de Regulacion, Control vy Vigilancia
Sanitario-ARCSA, al establecimiento que cumple con todas las
disposiciones establecidas en la Guia de Buenas Prdacticas de
Manufactura que la ARCSA emita para el efecto.

Cdédigo de la Notificacion Sanitaria Obligatoria. - Es el cdodigo
alfanumeérico que permitird identificar al producto cosmeético, producto de
higiene domestica o producto absorbente de higiene personal para todos
los efectos legales y sanitarios, el mismo gque serd unico para el producto.

Composiciéon bdsica: Son los ingredientes o sustancias que confieren al
producto su funcion principal.

Componente secundario: Son los ingredientes o  sustancias
constituyentes de los productos que, de ser sustituidos o eliminados, no
cambian las caracteristicas principales del mismo ni su funcion principal, Ni
afectan su uso previsto.
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Director técnico. - Es la persona responsable de velar por la aplicacion y
cumplimiento de las normas tecnico-sanitarias del establecimiento.

Distribuidora de productos cosméticos, higiénicos de uso doméstico,
productos absorbentes de higiene personal o combinados.- Son
establecimientos autorizados para redlizar importacion, exportacion vy
venta al por mayor de productos cosmeticos, higienicos de uso domestico
y productos absorbentes de higiene personal. Los productos que se
comercialicen en estos establecimientos deben contar con notificacion
sanitaria obligatoria vigente.

Donacion.- Acto por el cual una persona natural o juridica, nacional o
extranjera o entidad estatal transfiere gratuitamente, con fines altruistas
y humanitarios los productos que son parte del objeto de la presente
resolucion a cualquier persona natural o juridica nacional.

Donante.- Se consideran donante a una persona natural o juridicg,
nacional o extranjera o entidad estatal que transfiere en calidad de
donacion, con fines altruistas y humanitarios, los productos gue son parte
del objeto de la presente resolucion.

Envasado.- Todas las operaciones, incluyendo las de llenado vy
etiguetado, a las que tiene que ser sometido un producto a granel para
gue se convierta en un producto terminado

Emergencia sanitaria.- Es toda situacion de riesgo de afeccion de la salud
originada por desastres naturales o por accion de las personas,
fendmenos climdaticos, ausencia o precariedad de condiciones de
saneamiento bdsico que favorecen el incremento de enfermedades
transmisibles. Requiere la intervencion especial del Estado con
movilizacidon de recursos humanos, financieros u otros, destinados a
reducir el riesgo o mitigar el impacto en la salud de las poblaciones mds
vulnerables.

La emergencia sanitaria deberd ser declarada por la Autoridad Sanitaria
Nacional.

Establecimiento de comercializacion de productos cosmeéticos,
higiénicos de uso doméstico, productos absorbentes de higiene
personal o combinados. - Son establecimientos autorizados por la
ARCSA para expender y comercializar al por menor productos
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cosmeéticos, higienicos de uso domestico y productos absorbentes de
higiene personal nacionales o importados. Los productos que se
comercialicen en estos establecimientos delben contar con notificacion
sanitaria obligatoria vigente.

Establecimientos de logistica y almacenamiento de productos
cosmeéticos, higiénicos de uso doméstico, productos absorbentes de
higiene personal o combinados. - Son establecimientos autorizados por
la ARCSA que se dedican a la planificacion, control de almacenamiento y
distribucion de productos cosmeéticos, higiénicos de uso domestico y
productos absorbentes de higiene personal nacionales o importados.

Importador paralelo: Persona natural o juridica que se acoge a la
Notificaciéon Sanitaria Obligatoria existente de un producto cosmeético
para su importacion y comercializacion en la subregion andinag, previa
Notificacién al Titular de la Notificacion Sanitaria Obligatoria ya existente,
y quien debe tener domicilio legal en el Pais Miembro de comercializacion
(Reglamento de la Decision 833).

La Agencia o la ARCSA - Se refiere a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.

Linea de produccion.- Sistema de manufactura en el que se realiza de
forma secuencial el procesamiento de uno o varios productos con iguales
o similares caracteristicas de acuerdo a su naturaleza, bajo un mismo flujo
de proceso.

Materia prima.- Todo componente de calidad definida, empleado en la
fabricacion de un producto cosmetico, producto de higiene domestica y
de productos absorbentes de higiene personal.

Maquilador.- Persona natural o juridica que presta los servicios de
produccion para otra empresa o persona natural, a travées de un
documento juridicamente vdadlido.

Muestra sin valor comercial. - Se consideran muestras de productos
cosmeéticos, productos de higiene domeéstica o productos absorbentes de
higiene personal aguellos productos terminados gue ingresen o circulen
en el pais, en cantidades limitadas, con propdsito de estudios de mercado
o de investigacion y desarrollo, siempre y cuando no sean destinadas a
fines comerciales lucrativos.
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Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO). - Se entiende por Notificacion
Sanitaria Obligatoria la comunicacion en la cual se informa a las
Autoridades Nacionales Competentes, bojo declaracion jurada, que un
producto cosmeético, producto de higiene domestica o producto
apbsorbente de higiene personal, serd comercializado en el pais por el
interesado vy dicha comercializacion deberd ser posterior a la fecha de
asignacion del coédigo por parte de la Autoridad Nacional Competente del
pais miembro donde se realiza la notificacion.

Permiso de funcionamiento.- Es el documento otorgado por la Agencia
Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, a los establecimientos sujetos a control vy
vigilancia sanitaria que cumplen con todos los requisitos para su
funcionamiento establecidos en la normativa vigente.

Plazo.- Juridicamente es el tiempo legal o contractualmente establecido
que ha de transcurrir para gue se produzca un efecto juridico, usualmente
el nacimiento o la extincidn de un derecho subjetivo o el tiempo durante el
gue un contrato tendrd vigencia.

Producto cosmético. - Toda sustancia o formulacion destinada a ser
puesta en contacto con las partes superficiales del cuerpo humano
(epidermis, sistema piloso y capilar, unas, labios y érganos genitales
externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o
principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar o mejorar su aspecto,
protegerlos, mantenerlos en buen estado o corregir los olores corporales.
El listado de los productos cosmeéticos estard descrito en la Decision 833
de la Comunidad Andina y sus reformas.

No se consideran productos cosmeticos aquellas sustancias o
formulaciones destinadas a la prevencion, tratamiento o diagnostico de
enfermedades, o destinados a ser ingeridos, inhalados, inyectados o
implantados en el cuerpo humano. Los productos

cosmeticos no podran declarar indicaciones terapéuticas ni otra que
contravenga su definicion.

Productos absorbentes de higiene personal - Aguellos productos
destinados a absorber o retener las secreciones, excreciones vy flujos
intimos en la higiene personal. El listado de los productos absorbentes de
higiene personal estdn descritos en la Decision 706 de la Comunidad
Andina y sus reformas.
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Producto de higiene doméstica.- Es aquella formulacion cuya funcion
principal es remover la suciedad, desinfectar, aromatizar el ambiente y
propender el cuidado de utensilios, objetos, ropas o dreas que
posteriormente estardn en contacto con el ser humano independiente de
su presentacion comercial. Esta definicion no incluye aquellos productos
cuya formulacion tiene por funcidon 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
absorbentes de higiene personal estdn descritos en la Decision 706 de la
Comunidad Andina y sus reformas.

Subsanacion.- Remediar, reparar o resarcir un error.

Titular del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.- Persona
natural o juridica a cuyo nombre es emitido el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura y es el responsable de la calidad de los
productos que se fabriquen en laboratorios de productos cosméeticos,
productos de higiene domestica y productos absorbentes de higiene
personal.

Titular del certificado de reconocimiento de BPM.- Persona natural o
juridica gue solicita a la ARCSA el reconocimiento del certificado de BPM
vigente del o los laboratorios que fabriquen sus productos cosmeticos,
productos de higiene domestica y productos absorbentes de higiene
personal.

Ventanilla Unica Ecuatoriana-VUE.- Es una herramienta electronica por
medio de la cual todo usuario de los servicios aduaneros y, en general,
todos los operadores de comercio exterior, presentardn los requisitos,
tramites y documentos necesarios para la realizacion de operaciones de
comercio exterior.

CAPITULO 1lii
DE LAS GENERALIDADES

Art. 4. Los lineamientos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de
productos cosmeticos serdn los establecidos en la Decision Andina en
materia de productos cosmeéticos, sus reformas y demds normativa
aplicable.
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Art. 5. Los lineamientos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de
productos de higiene domestica y productos absorbentes de higiene
personal serdan los establecidos en la Decision Andina en materia de
productos de higiene domestica y productos absorbentes de higiene
personal, sus reformas y demds normativa aplicable hasta su
actualizacion.

Art. 6. El cédigo alfanumérico de la Notificacion Sanitaria Obligatoria
permitird identificar al producto para todos los efectos legales vy
sanitarios, el mismo gque serd Unico para el producto y se mantendrd
inalterable durante su vida comercial.

CAPITULO IV
DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA (NSO)

Art. 7. Los productos cosmeticos, productos de higiene domestica y
productos absorbentes de higiene personal para su importacion,
comercializacion y expendio en los paises pertenecientes a la Comunidad
Andina  requerirdn de la Notificacién  Sanitaria  Obligatoria-NSO
presentada ante la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria = ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.

Art. 8. En productos cosmeticos, para efectos de trdmites de asignacion
del codigo de NSO, solicitudes de reconocimiento, renovacion,
modificacion de la informacién y para acogerse a un codigo de NSO
existente, se redlizard mediante el/los formatos (s) de aplicacion
establecidos en la Decision Andinag, sus reformas y demads Resoluciones
aplicables, el cual serd acogido ante la ARCSA, ingresando en la
plataforma informdtica que se establezca, de acuerdo al instructivo
implementado para el efecto.

Art. 9. Para la obtencion, renovacion, reconocimiento e informaciones de
cambio de la NSO, se deberd presentar el Formato establecido en la
Decision Anding, sus reformas y demds Resoluciones aplicables para
productos de higiene domestica y productos absorbentes de higiene
personal, el cual serd acogido ante la ARCSA, ingresando en la plataforma
informatica que se establezca, de acuerdo al instructivo implementado
para el efecto.

Art. 10. Se exceptuan de la obligatoriedad de obtencion de notificacion
sanitaria Obligatoria los siguientes productos, pero estdn sujetos a la
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vigilancia y control sanitario por parte de la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA:

1. Muestras sin valor comercial de: productos cosmeéticos, productos de
higiene domestica y productos absorbentes de higiene personal gue
ingresen o circulen en el pais, en cantidades limitadas, con propdsito de
estudios de mercado o de investigacion y desarrollo, siempre y cuando
no sean destinadas a fines comerciales lucrativos; v;

2. Productos donados en cascs de emergencia sanitaria.

PROCEDIMIENTO PARA OBTENER LA NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA PARA PRODUCTOS COSMETICOS

Art. 11 El solicitante de la Notificacién Sanitaria Obligatoria guien debe
tener domicilio legal en el Pais Miembro de notificacion proporcionard
todos los datos y documentos correspondientes a traves del sistema
informdatico establecido para el efecto.

Art. 12. El solicitante quien tendrd interés en comercializar un producto
cosmeético por primera vez en la subregion andina, deberd presentar su
solicitud, Formatos establecidos en la Decision Andinag, sus reformas vy
demds Resoluciones aplicables, a través del sistema informdtico que la
ARCSA implemente para el efecto.

Art. 13. Una vez consignada en la solicitud toda la informacion
correspondiente, la ARCSA revisard documentalmente en forma de check
list, que esté acompanada de los requisitos exigidos en la Decision Anding,
sus reformas y demds Resoluciones aplicables para productos
cosmeticos. En caso que la documentacion no este acompanada de los
requisitos exigidos en las Decisiones Andinas vigentes y sus reformas, la
ARCSA no asignard el cédigo de NSO e informard al interesado las
observaciones correspondientes y los requisitos faltantes siendo el caso,
mMismos que deberdn ser subsanados por el solicitante en el término de
cinco (5) dias, tomando en cuenta gue solo se podrd realizar una (1)
subsanacion a la solicitud inicial. Una vez transcurrido este término, y en
Caso gue no se haya procedido con la respectiva subsanacion, se
procederd a la cancelacion de la solicitud y deberd iniciar nuevamente el
proceso.

Art. 14. En el caso de no existir observaciones a la solicitud, o de haber
subsanado las mismas, el sistema generard la orden de pago respectivo.
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El solicitante dispondrd del término de diez (10) dias para realizar el pago
delimporte de derecho econdmico (tasa) correspondiente, caso contrario
serd automaticamente cancelada dicha solicitud de forma definitiva vy
tendrd que iniciar nuevamente el proceso.

Cuando el solicitante haya cancelado el importe que corresponde, la
ARCSA redlizard la gestion de facturacion, y procederd a emitir el
correspondiente certificado de la Notificacién Sanitaria Obligatoria.

Una vez emitida la Notificacion Sanitaria Obligatoria el sisterma informatico
automaticamente la enviard al Subproceso de Gestidn de Perfil de Riesgo
para su evaluacion.

Art.15. El codigo de identificacion servird para el reconocimiento por parte
de los demds Paises Miembros de la Comunidad Andina. El cédigo de
identificacion para productos cosmeticos deberd ser impreso de forma
directa por el interesado, accediendo al sistema informatico establecido
por la Agencia.

Art. 16. La Notificacidon Sanitaria Obligatoria del producto tendrd la
vigencia establecida en las Decisiones Andinas y sus reformas. Podrd
renovarse por periodos iguales, a traves del Sistema Informdtico. El plazo
de vigencia de la Notificacion Sanitaria Obligatoria serd de siete anos,
contados desde la fecha de asignacion del codigo de identificacion de la
mMisma.

Art. 17. Posterior a la obtencion del Certificado de la NSO, la Direccion
técnica de Perfil de Riesgos de la ARCSA, verifica por medio del sistema
informatico que la ARCSA defina para el efecto o a través de solicitud de
bose de datos el tipo de productos/establecimientos para realizar el
andlisis, evaluacion y categorizacion del riesgo (sanitario/operativo). El
proceso de categorizacion de riesgos se realizard de acuerdo alinstructivo
gue la Agencia emita para el efecto.

Art.18. Una vez categorizada la Notificacion Sanitaria Obligatoria segun el
riesgo sanitario del mismo y realizado el proceso detallado anteriormente,
la Direccion Técnica de Vigilancia y Control Posterior recibird el informe
técnico y/o la base de datos categorizada y elaborard la planificacion
anual de iINnspeccion de control posterior de los
productos/establecimientos que lo fabrican, almacenan, y comercializan,
basdndose en la priorizacion del riesgo, ejecutard el control posterior y se
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encargard de dar seguimiento al cumplimiento Planificacion Nacional de
Inspeccion de Productos Cosmeéticos y los establecimientos. El proceso del
control posterior se realizard de acuerdo al instructivo que la Agencia
emita para el efecto.

RENOVACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA PARA
PRODUCTOS COSMETICOS

Art. 19. La renovacidén de la notificacion sanitaria obligatoria de un
producto cosmeético, se debe realizar con al menos noventa (390) dias de
anticipacion a la fecha de vencimiento de la misma; el titular de la
Notificacién Sanitaria  Obligatoria deberd presentar su solicitud de
renovacion incluyendo lo establecido en la Decision Anding, sus reformas
y demds Resoluciones aplicables en materia de productos cosmeéticos, a
través del sistema automatizado que senale la ARCSA para el efecto.

Art. 20. No se receptardn solicitudes de renovacion posterior a la fecha
de vigencia de la NSO. En caso de no efectuarse la renovacion se
considerard vencida la vigencia del codigo de identificacion de la
Notificacién Sanitaria Obligatoria.

Art. 21 El plazo de vigencia de la Notificacion Sanitaria Obligatoria
renovada serd de siete anos.

Art. 22. En los tramites de renovacion no se podrdn realizar
modificaciones de la informacion sobre la  Notificacion  Sanitaria
Obligatoria otorgada.

Art. 23. La ARCSA, una vez revisado de que la solicitud de renovacion se
encuentre debidamente acompanada de la informacion exigida, emitird la
renovacion del Codigo de la Notificacion Sanitaria Obligatoria.

Art. 24. En caso de que la documentacion no esté acompanada de los
requisitos exigidos en las Decisiones Andinas vigentes y sus reformas, la
ARCSA informard al interesado los requisitos faltantes mismos que
deberdn ser adjuntados por el solicitante en el término de cinco (5) dias,
tomando en cuenta que sdlo se podrd realizar dos (2) rectificaciones a la
solicitud inicial, caso contrario se dard por cancelado dicho proceso vy en el
caso de que su codigo de Notificacion Sanitaria Obligatoria adn se
encuentre vigente, deberd iniciar nuevamente el proceso.
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El valor por renovacion de la notificacion sanitaria obligatoria de un
producto cosmeético, estd establecido por la Resolucion de tasas e
importes vigente, emitida por la ARCSA. En el término de diez (10) dias el
solicitante dispondrd para readlizar el pago del importe de derecho
econdmico (tasa) correspondiente, caso contrario serd automdadticamente
cancelada dicha solicitud de forma definitiva y tendrd que iniciar
nuevamente el proceso.

RECONOCIMIENTO DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA
PARA PRODUCTOS COSMETICOS

Art. 25. Los productos cosméticos notificados en un Pais Miembro, serdn
reconocidos en los Paises Miembros previo a su importacion o
comercializacion. La solicitud de reconocimiento deberd ser presentada
por el titular de la Notificacidon Sanitaria Obligatoria vigente, que esté
interesado en comercializar el producto cosmeético en otro Pais Miembro
de la Comunidad Anding, de conformidad con lo establecido en la Decision
Andina, sus reformas y demdas Resoluciones aplicables, a traves del
sistema informdtico establecido por la ARCSA.

Art. 26. En materia de productos cosmeéticos para fines de
reconocimiento de la Notificacidén Sanitaria Obligatoria ante la Autoridad
Nacional Competente, el titular de la NSO deberd presentar copia
certificada o el documento electronico gque contiene el codigo de
identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria, acompanada de una
copia de los documentos gue contienen la informacion exigida en la
Decision  Andina, sus reformas y demds Resoluciones aplicables
presentado para la obtencion de la NSO del primer Pais Miembro.

Art. 27. En caso de gue la documentacion no esté acompanada de los
requisitos exigidos en las Decisiones Andinas vigentes y sus reformas, la
ARCSA informard al interesado los requisitos faltantes mismos que
deberdn ser adjuntados por el solicitante en el término de cinco (5) dias,
tomando en cuenta que solo se podrd realizar una (1) rectificaciéon a la
solicitud inicial, caso contrario se dard por cancelado dicho proceso vy
deberd iniciar nuevamente el proceso.

Art. 28. En el término de diez (10) dias el solicitante dispondrd para
realizar el pago del importe de derecho econdmico (tasa)
correspondiente, caso contrario serd automdaticamente cancelada dicha
solicitud de forma definitiva y tendrd que iniciar nuevamente el proceso.
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Una vez que el solicitante haya cancelado el importe que corresponde, la
ARCSA redlizard la gestion de facturacion, y, se procede a emitir el
correspondiente certificado de Reconocimiento de la  Notificacion
Sanitaria Obligatoria y realizar el proceso de Gestion de Perfil de Riesgo.

Art. 29. Posterior a la obtencion del reconocimiento del Certificado de la
NSO, la Direccion técnica de Perfil de Riesgos de la ARCSA, se encargard
de readlizar el andlisis, evaluacion y categorizacion  del  riesgo
(sanitario/operativo) de los productos/ establecimientos, para
posteriormente registrar los resultados del producto/ establecimiento
categorizado por su nivel de riesgo a traves del sistema informatico que
la ARCSA implemente para el efecto o a través de solicitud de base de
datos El proceso de categorizacion de riesgos se realizard de acuerdo al
instructivo que la Agencia emita para el efecto.

Una vez obtenido los resultados de productos/establecimientos
categorizados por su nivel de riesgo, estos serdn enviados a la Direccion
de Control Posterior.

Art. 30. Una vez categorizado el producto segun el riesgo del mismo y
realizado el proceso detallado anteriormente, la Direccidon Técnica de
Vigilancia y Control posterior recibird la Notificacion Sanitaria Obligatoria
categorizada y elaborard la planificacion anual de inspeccion de control
posterior de los productos cosmeticos y establecimientos que lo fabrican,
almacenan, y comercializan, basdndose en la priorizacion del riesgo,
ejecutard el control posterior y se encargard de dar seguimiento al
cumplimiento  Planificacion  Nacional de Inspeccion de productos
Cosmeéticos vy los establecimientos. El proceso del control posterior se
realizard de acuerdo al instructivo que la Agencia emita para el efecto.

MODIFICACION DE LA INFORMACION DE LA NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA PARA PRODUCTOS COSMETICOS

Art. 3L El titular de la NSO estard obligado a notificar a la ARCSA, previo
a su importacion y comercializacion, cualquier modificacion del producto
con la finalidad de que el dossier se encuentre actualizado vy, se incluyan
las mismas en la Notificacion Sanitaria Obligatoria. Asi mismo  esta
comunicacion de modificacion tendrd en consideracion por parte de la
Agencia en el proceso de vigilancia y control posterior. Adjuntando los
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requisitos establecidos en la Decision Andina vigente, sus reformas vy los
demds documentos tecnicos y legales que soporte la modificacion.

Art. 32. Para la modificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria de los
productos cosmeticos, de fabricacion nacional y extranjera, el solicitante
presentard la solicitud de modificacion mediante el Formato establecido
en la Decision Anding, sus reformas y demds Resoluciones aplicables para
el efecto.

Art. 33. En caso de gque la documentacion no esté acompanada de los
requisitos exigidos en las Decisiones Andinas vigentes y sus reformas, la
ARCSA informard al interesado los requisitos faltantes mismos que
deberdn ser adjuntados por el solicitante en el término de cinco (5) dias,
tomando en cuenta gque solo se podrd realizar dos (2) rectificaciones a la
solicitud inicial, caso contrario se dard por cancelado dicho proceso vy
deberd iniciar nuevamente el proceso.

Art. 34. Posteriormente el sistema emitird la orden de pago respectiva
de acuerdo a la normativa regulatoria correspondiente de tasas vy
derechos econdmicos por servicios, prevista en la normativa vigente. En el
término de diez (10) dias el solicitante dispondrd para realizar el pago del
importe de derecho econdmico (tasa) correspondiente caso contrario
serd cancelada dicha solicitud de forma definitiva y tendrd que iniciar
nuevamente el proceso.

COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS COSMETICOS POR EL
IMPORTADOR PARALELO

Art. 35. Bl solicitante presentard la solicitud a efectos de acogerse a un
codigo de NSO existente conforme lo establecido en la Decision Anding,
sus reformas y demds Resoluciones aplicables a traves del sistema
informdatico establecido por la ARCSA.

Art. 36. En caso de que la documentacion no esté acompanada de los
requisitos exigidos en las Decisiones Andinas vigentes y sus reformas, la
ARCSA informard al interesado los requisitos faltantes mismos que
deberdn ser adjuntados por el solicitante en el término de cinco (5) dias,
tomando en cuenta que solo se podrd realizar una (1) rectificacion a la
solicitud inicial, caso contrario se dard por cancelado dicho proceso vy
deberd iniciar nuevamente el proceso.
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Art. 37. Posteriormente el sistema emitird la orden de pago respectiva.
En el término de diez (10) dias el solicitante dispondrd para realizar el pago
del importe de derecho econdémico (tasa) correspondiente caso contrario
serd cancelaoda dicha solicitud de forma definitiva y tendrd que iniciar
nuevamente el proceso.

Una vez que el solicitante haya cancelado el importe que corresponde, la
ARCSA redlizard la gestion de facturacién, y, se procede a emitir el
correspondiente certificado de una Notificacion Sanitaria Obligatoria
existente y realizard el proceso de Gestidon de Perfil de Riesgo.

Art. 38. Posterior a la obtencion del certificado, la Direccion técnica de
Perfil de Riesgos de la ARCSA, se encargard de realizar el andlisis,
evaluacion 'y categorizacion del riesgo  (sanitario/operativo) de los
productos/establecimientos, para posteriormente registrar los resultados
del producto/establecimiento categorizado por su nivel de riesqo a través
del sistema informdatico que la ARCSA implemente para el efecto o a
través de solicitud de base de datos El proceso de categorizacion de
riesgos se realizard de acuerdo al instructivo que la Agencia emita para el
efecto.

Una vez obtenido los resultados de productos y establecimientos
categorizados por su nivel de riesgo, estos serdn enviados a la Direccion
de Control Posterior.

Art. 39. Una vez categorizado el producto segun el riesgo del mismo vy
redlizado el proceso detallado anteriormente, la Direccion Técnica de
Vigilancia y Control posterior recibird la NSO categorizada y elaborard la
planificacion anual de inspeccion de control posterior de los productos
cosmeticos y establecimientos que lo  fabrican, almacenan, vy
comercializan, basdndose en la priorizacion del riesgo, ejecutard el control
posterior y se encargard de dar seguimiento al cumplimiento Planificacion
Nacional de inspeccion de productos Cosmeticos y los establecimientos.
El proceso del control posterior se redlizard de acuerdo al instructivo que
la Agencia emita para el efecto.

MODIFICACION DEL IMPORTADOR PARALELO

Art. 40. En productos cosméticos para efectos de tramites para solicitud
de modificaciones aplicables (previa notificacion de modificacion al titular
de la NSO ya existente), realizard la respectiva solicitud mediante formato
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establecido en la Decision Anding, sus reformas y demdas Resoluciones
aplicables, a traves del sistema informatico establecido por la ARCSA.

Art. 41. En caso de gque la documentacion no esté acompanada de los
requisitos exigidos en las Decisiones Andinas vigentes y sus reformas, la
ARCSA informard al interesado los requisitos faltantes mismos que
deberdn ser adjuntados por el solicitante en el término de cinco (5) dias,
tomando en cuenta gque solo se podrd realizar dos (2) rectificaciones a la
solicitud inicial, caso contrario se dard por cancelado dicho proceso vy
deberd iniciar nuevamente el proceso.

Art. 42. Posteriormente el sistema emitird la orden de pago respectiva.
En el término de diez (10) dias el solicitante dispondrd para realizar el pago
delimporte de derecho econdmico (tasa) correspondiente caso contrario
serd cancelaoda dicha solicitud de forma definitiva y tendrd que iniciar
nuevamente el proceso.

PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA
PARA PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL.

Art. 43. El solicitante para la obtencion de la Notificacion Sanitaria
Obligatoria deberd presentar el Formato establecido en la Decision
Anding, sus reformas y demas Resoluciones aplicables, para productos de
higiene domestica y productos absorbentes de higiene personal,
ingresando a la Ventanilla Unica Ecuatoriana - VUE, de acuerdo dl
instructivo que la Agencia posee para el efecto.

Los lineamientos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos
de higiene domestica y productos absorbentes de higiene personal serdn
los establecidos en la Decision Andina sus reformas y demads normativas
aplicables.

Art. 44 Una vez consignada en la solicitud toda la informacion
correspondiente, la ARCSA, revisard que esté acompanada de los
requisitos exigidos en la Decision Anding, sus reformas y demds
normativas aplicables vigentes para productos de higiene domestica y
productos absorbentes de higiene personal. En caso que a
documentacion no esté acompanada de los requisitos exigidos en las
Decisiones Andinas vigentes y sus reformas, la ARCSA no asignard el
codigo de NSO e informard al interesado con las observaciones y  los
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requisitos faltantes, mismos que deberdn ser subsanados por el
solicitante en el término de cinco (5) dias, tormando en cuenta que solo se
podrd realizar dos (2) rectificaciones a la solicitud inicial, caso contrario se
dard por cancelado dicho proceso y  deberd iniciar nuevamente el
proceso.

En el caso de no existir observaciones a la solicitud, o de haber subsanado
las mismas, se emitird la orden de pago respectiva. El solicitante
dispondrd del término de diez (10) dias para realizar el pago del importe
de derecho econdmico (tasa) correspondiente, caso contrario serd
automaticamente cancelada dicha solicitud de forma definitiva y tendrd
que iniciar nuevamente el proceso.

Art. 45, Posterior a este proceso la ARCSA asignard un codigo de
identificacion para efectos del etiqguetado y de la vigilancia y control
sanitario en el mercado. El cddigo de identificacion servird para el
reconocimiento por parte de los demds Paises Miembros de la
Comunidad Andina. El codigo de identificacion para productos de higiene
domestica y productos absorbentes de higiene personal, deberd ser
impreso de forma directa por el interesado, accediendo al sistema
informatico establecido por la Agencia.

RECONOCIMIENTO DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA
DE PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL.

Art. 46. Los productos de higiene domeéstica y productos absorbentes de
higiene personal notificados en un Pais Miembro, serdn reconocidos
automdadticamente en los Paises Miembros previa a su importacion o
comercializacion, a solicitud del interesado. La ARCSA emitird, para tal
efecto, la constancia del reconocimiento de la NSO correspondiente, el
usuario presentard la solicitud mediante el Formato establecido e la
Decision Andina sus reformas y demdas normativas aplicables a traves de
la Ventanilla unica Ecuatoriana-VUE.

Art. 47. En caso de que la documentacion no estée acompanada de los
requisitos exigidos en las Decisiones Andinas vigentes y sus reformas, la
ARCSA informard al interesado los requisitos faltantes mismos que
deberdn ser adjuntados por el solicitante en el término de cinco (5) dias,
tomando en cuenta gque soélo se podrd realizar dos (2) rectificaciones a la
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solicitud inicial, caso contrario se dard por cancelado dicho proceso vy
deberd iniciar nuevamente el proceso.

Art. 48. Posteriormente el sistema emitird la orden de pago respectiva.
En el término de diez (10) dias el solicitante dispondrd para realizar el pago
delimporte de derecho econdmico (tasa) correspondiente, caso contrario
serd cancelada dicha solicitud de forma definitiva y tendrd que iniciar
nuevamente el proceso.

MODIFICACION DE LA INFORMACION DE LA NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA DE PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA
Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL.

Art. 49, El titular de la NSO estard obligado a comunicar a la ARCSA,
previo a su importacion y comercializacion, cualquiera de los cambios o
modificaciones del producto con la finalidad de que el dossier se
encuentre actualizado y se incluyan las mismas en la Notificacion Sanitaria
Obligatoria y se consideren en el proceso de vigilancia y control posterior.
Adjuntando los requisitos establecidos en la Decision Andina vigente, sus
reformas, justificacion y documentos de soporte.

Art. 50. Para la modificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria de
los productos de higiene domestica y productos absorbentes de higiene
personal, de fabricacion nacional y extranjera, el usuario presentard la
solicitud de modificacion mediante el Formato establecido en la Decision
Anding, sus reformas y demds normativas aplicables, a través de la
Ventanilla Unica Ecuatoriana-VUE. En caso que la documentacion no esté
acompanada de los requisitos exigidos en la norma comunitaria, la ARCSA
no asignard el cédigo de NSO e informard al interesado los requisitos
faltantes mismo que deberdn ser adjuntados por el solicitante en el
término de cinco (5) dias, tomando en cuenta que solo se podrd realizar
dos (2) rectificaciones a la solicitud inicial, caso contrario se dard por
cancelado dicho proceso.

Art. Ol Posteriormente el sistema emitird la orden de pago respectiva. En
el término de diez (10) dias el solicitante dispondrd para realizar el pago
delimporte de derecho econdmico (tasa) correspondiente, caso contrario
serd cancelada dicha solicitud de forma definitiva y tendrd que iniciar
nuevamente el proceso en el caso de que la Notificacion Sanitaria
Obligatoria se encuentre aun vigente.
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Art. 52. Las modificaciones o reformulaciones de los componentes
pdasicos que impliguen cambios sustanciales en la naturaleza o funcion del
producto requieren una nueva Notificacion Sanitaria Obligatoria. En estos
casos la nueva NSO se la otorgard previo el cumplimiento de los requisitos
establecidos en la Decision Anding, sus reformas y demdas normativas
aplicables para productos de higiene domestica y productos absorbentes
de higiene personal.

RENOVACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA PARA
PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL.

Art. 53. La Notificacién Sanitaria Obligatoria del producto tendrd la
vigencia establecida en la Decision Andina vigente y sus reformas. Podrd
renovarse por periodos iguales, a traves del Sisterma de Ventanilla Unica
Ecuatoriana VUE, a tal efecto, el titular de la NSO, con un plazo maximo
de sesenta (60) dios antes de la expiracion de su vigencio, deberd
presentar la solicitud de renovacion en la que declarard, bajo juramento,
gue el producto seguird siendo comercializado con las especificaciones
vigentes. En caso que la documentacion no esté acompanada de los
requisitos exigidos en la norma comunitaria, la ARCSA no renovard el
codigo de NSO e informard al interesado los requisitos faltantes mismo
que deberdn ser adjuntados por el solicitante en el término de cinco (5)
dias, tomando en cuenta que solo se podrd realizar dos (2) rectificaciones
a la solicitud inicial, caso contrario se dard por cancelado dicho proceso.

Art. 54. Posteriormente el sistema emitird la orden de pago respectiva.
En el término de diez (10) dias el solicitante dispondrd para realizar el pago
delimporte de derecho econdmico (tasa) correspondiente, caso contrario
serd cancelaoda dicha solicitud de forma definitiva y tendrd que iniciar
nuevamente el proceso, en el caso de que la NSO aun se encuentre
vigente.

CAPITULO V
CIRCULACION DE MUESTRAS SIN VALOR COMERCIAL

Art. 55. Para la autorizacion de circulacion de muestras, los interesados a
través del Sistema de Gestion Documental Quipux, deberdn presentar a
la ARCSA una solicitud, acompanada de |os siguientes requisitos:
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a. Nombre o razon social del solicitante;

b. Descripcion del producto: nombre del producto, nombre del fabricante,
contenido nominal, forma de presentacion, pais de origen

Uso;

. Cantidad;

Numero de lote;

Fines en los que van a utilizarse, indicando el objeto y metodologia del
estudio de mercado o de investigacion y desarrallo, lugar y fecha de
realizacion del estudio, los mismos que deben ser congruentes con Id
actividad registrada por el solicitante;

g. Comprobante de pago de la tasa establecida.

D a0

Art. 56. La autorizacion para la circulacion de muestras se otorgard en un
tiemnpo mdximo de siete (7) dias. La cantidad de muestras a ingresar al
pais se realizard conforme a lo dispuesto en el Reglamento al titulo de la
Facilitacion Aduanera para el comercio, del libro V del Cédigo Organico de
la Produccion, Comercio e Inversiones para muestras sin valor comercial y
sus reformas; y el nimero de veces que se podrd autorizar el ingreso de
las mismas dependerd de los documentos de soporte entregados por el
interesado.

Art. 57. Los productos cosmeticos, productos de higiene domestica y
productos adbsorbentes de higiene personal, gue en cumplimiento de lo
establecido en la presente Normativa Técnica Sanitaria ingresen o
circulen como muestras en el pais, no podrdn ser comercializados bajo
ninguna modalidad, siendo esta infraccion causal de sancion por parte de
la ARCSA. Estos productos deberdn identificarse de manera segura, como
muestra sin valor comercial. La Autoridad Sanitaria Competente, podrd
redlizar inspecciones de verificacion en cualguier momento.

CAPITULO VI
CERTIFICADO DE LIBRE VENTA

Art. 58. La ARCSA se encargard de emitir el Certificado de Libre Venta
(CLV) a productos cosméticos, productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal, para lo cual el interesado
ingresard el formulario de solicitud a traves del Sistema Automatizado
que la ARCSA senale para el efecto. Se generard una orden
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de pago con el valor correspondiente al importe por emision de CLV. Una
vez cancelado el importe se emitird el certificado, el cual tendrd vigencia
de un ano calendario a partir de la fecha de expedicion.

CAPITULO VI
DONACION DE PRODUCTOS COSMETICOS, PRODUCTOS DE HIGIENE
DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL
EN CASOS DE EMERGENCIA SANITARIA

Art. 59. Toda donacién de productos cosméticos, productos de higiene
domestica y productos absorbentes de higiene personal procedente del
exterior, cualquiera que sea su destinatario en el Ecuador debe obtener
obligatoriamente por parte de la ARCSA, la autorizaciéon respectiva como
requisito indispensable para su importacion y desaduanizacion.

Art. B0. Los productos cosméticos, productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal que se reciban en calidad de
donacion deberdan contar con la respectiva certificacion sanitaria o su
equivalente otorgado por la Autoridad Sanitaria del pais de procedencia
gue garantice que dicho producto es apto para uso humano en el pais
donde se fabrica.

Art. Bl. Para la obtencion de la autorizacion por parte de la ARCSA, la
entidad del estado solicitante deberd presentar la solicitud dirigida a la
maxima autoridad de la Agencia, en donde se declare los siguientes
requisitos:

Pais de origen de la donacion;

. Nombre o razén social del fabricante del producto donado;

Nombre o razon social del donante;

. Descripcion de los productos objetos de donacion;

Numero de Registro Sanitario, Certificado Sanitario o su equivalente

otorgado por la autoridad competente del pais de origen;

f. Cuando el producto provenga de paises pertenecientes ala Comunidad
Andina de Naciones deberd incluir el cédigo de Notificacion Sanitaria
Obligatoria-NSO;

g. Fecha de caducidad de los productos objeto de donacion, cuando
aplique;

h. Cantidad de productos objeto de la donacion;

i. Numero de lote/s del producto objeto de donacion;

j. Destinatarios alos que se dirige la donacion; y,

® o0 oo
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k. Constancia expresa que acredite la donacion al receptor, debidamente
suscrita por el donante en donde se garantice la calidad y seguridad de
dicho producto.

Art. 62. La autorizacion para donacion por parte de ARCSA, se debe
realizar por cada importacion del producto objeto de donacion; en caso
de emergencia la autorizacion por parte de la ARCSA tendrd un periodo
de validez igual al periodo durante el cual se mantenga el estado de
excepcion dispuesto por el presidente de la Republica.

CAPITULO VI
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

Art. 63. Los establecimientos nacionales que realicen las actividades de
fabricacion de productos cosmeticos, productos de higiene domestica y
productos absorbentes de higiene personal podrdn solicitar de manera
voluntaria la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura-BPM.

Esta certificacion voluntaria estd dirigida para aquellos establecimientos
que fabriguen Unicamente el producto en territorio ecuatoriano.

Art. 64. El certificado de buenas prdacticas de manufactura tendrd una
vigencia de tres (3) anos a partir de la fecha de su concesion.

En caso de que el laboratorio fabricante no proceda con la recertificacion
o renovacion de la certificacion en BPM, se procederd con la cancelacion
de las Notificaciones Sanitarias Obligatorias y permiso de funcionamiento
que se encuentren vinculados con la certificacion, por 1o tanto, el
laboratorio no podrd manufacturar ni comercializar los productos con los
codigos de NSO canceladas y productos gue no cuenten con el
cumplimiento obligatorio de BPM.

Art. 65. Los lineamientos para la certificacion voluntaria de productos
cosmeticos son los establecidos en la en la Decision Andina sus reformas
y demds normativas aplicables vigentes, hasta que entre en vigencia el
Reglamento Tecnico Andino de Buenas Prdcticas de Manufactura en
Productos Cosmeéticos publicado en la Gaceta Oficial Nro. 4259 del
Acuerdo de Cartagena, Lima 17 de junio de 2021 y que entrard en vigencia
a partir de treinta (30) meses después de la fecha de su publicaciéon enla
Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.
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Art. 66. Los lineamientos para la certificacion voluntaria de productos de
higiene domestica y productos absorbentes de higiene personal son los
establecidos en la Decision Andina sus reformas y demds normativas
aplicables vigentes.

Art. 67. Todos los productos que se elaboren en una linea de produccion
certificada con Buenas Prdacticas de Manufactura deberdan solicitar la
notificacion sanitaria obligatoria por cada producto, presentando todos
los requisitos establecidos en las correspondientes decisiones andinas
vigentes y sus reformas.

Art. 68. Certificacion de BPM en establecimientos con permiso de
funcionamiento combinados. - Cuando el establecimiento solicite la
certificacion de BPM de forma simultdnea para la fabricacion de
productos cosmeticos, productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal en el mismo establecimiento, el
interesado deberd ingresar una sola solicitud, en la cual se adjuntardn y
detallaran de forma independiente los requisitos que correspondan a
cada caso.

Art. 69. El establecimiento que solicite la certificacion de BPM de forma
simultdnea para la fabricacion de productos cosméticos, productos de
higiene domestica y productos absorbentes de higiene personal en el
mMismo establecimiento, deben contemplar los procedimientos, formato
y/o requisitos correspondientes de forma independiente en el
establecimiento.

Art. 70. Criterios para solicitar la Certificacion de Buenas Prdacticas de
Manufactura y el Reconocimiento del Certificado Buenas Practicas de
Manufactura.

El interesado que solicite acogerse al proceso voluntario de
reconocimiento o certificacion de BPM deberd cumplir con lo descrito
continuacion:

a. El establecimiento fabricante debe estar ubicado en territorio
ecuatoriano;

p. La certificacion no podrd contemplar productos manufacturados en
otros paises; es decir que el mismo producto cosmetico, producto de
higiene domeéstica y productos absorbentes de higiene personal se
elabore en Ecuador y a su vez en diferentes paises. Para este tipo de
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productos se debe realizar el pago por importe de obtencion de
Notificacién Sanitaria Obligatoria.

c. En caso de que el producto sea fabricado por otras empresas gue No
cuenten con certificacion en BPM otorgadas por la ARCSA, no se
procederd con el reconocimiento del certificado de BPM vy el solicitante
deberd realizar el trdmite correspondiente a la Certificacion de BPM
efectuandose el pago del importe individual por cada Notificacion
Sanitaria Obligatoria;

d. El titular del certificado obtenido por el proceso de reconocimiento
debe tener domicilio legal en el territorio ecuatoriano y contar con el
permiso de funcionamiento respectivo conforme sus actividades;

e. En el etiguetado debe figurar de forma obligatoria la declaracion del
nombre de fabricante o del responsable de la comercializacion en caso
de productos cosmeéticos y el nombre del fabricante y del titular de la
NSO o del importador de ser el caso en los productos de higiene
domestica y absorbentes de higiene personal.

PROCEDIMIENTO PARA LA CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA (BPM)

Art. 71. Para la obtencion y renovacion de la certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura, el propietario/gerente/representante legal o
responsable técnico del laboratorio fabricante de productos cosmeticos,
productos de higiene domestica y productos absorbentes de higiene
personal, podrd solicitar la certificacion a la ARCSA a traves de la Direccion
Técnica de Buenas Prdcticas y Permisos, por el sistema informdatico que
la ARCSA implemente.

El certificado de BPM no serd un requisito para la obtencion del codigo de
la Notificacion Sanitaria Obligatoria, ni permiso de funcionamiento.

Art. 72. El propietario/gerente/representante legal o responsable técnico
del establecimiento que voluntariamente solicite la certificacion de BPM a
la ARCSA, deberd solicitar por oficio la inspeccion indicando en el
formulario de solicitud los siguientes datos:

NUmero de RUC;

. NUmero de Establecimiento;

Razon social del laboratorio fabricante;

. Direccion exacta del laboratorio fabricante con detalle de: provincia,
canton, ciudad, calles y numero, referencia;

Q0 o0
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e. Nombre del representante legal del establecimiento;

f. Nombre del Director Técnico o Representante Técnico;

g. NUmero de permiso de funcionamiento del laboratorio fabricante de
productos cosmeticos, productos de higiene domestica y productos
absorbentes de higiene personal o combinados para su verificacion en
linea, cuando aplique.

Ala solicitud deberd adjuntar los siguientes requisitos:

1. Planos de las instalaciones (Formato A4) y digital en pdf mismos que
deberdn ser legibles;

2. Lista de productos cosmeéticos, productos de higiene domeéstica vy
productos absorbentes de higiene personal fabricados, envasados,
acondicionados o maquilados detallondo el nombre del producto, la
forma cosmetica cuando aplique, nimero del codigo de identificacion
de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) y fecha de vigencia de la
NSO.

3. Guia de verificacion de Buenas Prdacticas de Manufactura, debidamente
llenada; declarando de manera expresa su veracidad con la firma del
director técnico.

Art. 73. La ARCSA revisard que la documentacion se encuentre completa
y que la informacién ingresada en el formulario de solicitud sea correcta.
En caso gue la informacion o documentacion se encuentre incorrecta o
incompleta, la ARCSA

devolverd la solicitud al regulado para que se rectifigue todas las
observaciones realizadas en un término de ocho (8) dias. El regulado
tendrd mdximo dos (2) subsanaciones, cada una con el término de ocho
(8) dias; si la documentacion o informacion no se presenta en el tiempo
establecido o continua incorrecta o incompleta se dard por cancelado el
proceso automdticamente y deberd ingresar la  documentacion
nuevamente.

Art. 74. Si la informacion se encuentra correcta y completa, la ARCSA
emitird una orden de pago de acuerdo a la categoria que consta en el
Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca - MPCEIP,
a traves del medio que la Agencia implemente para el efecto. En el
término de diez (10) dias el requlado debe realizar el pago correspondiente
y enviar el respectivo comprobante y orden de pago a la Agencia, a traves
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del medio que la ARCSA establezca para el efecto durante la vigencia de
la orden de pago; caso contrario se dard por cancelado el tramite.

Art. 75. Una vez validado el pago, la ARCSA, designard una Comision
Técnica Inspectora, conformada por personal técnico idéoneo con
experiencia en inspecciones de Buenas Prdacticas de Manufactura,
debiendo el mismo contemplar la declaracion de confidencialidad,
imparcialidad de los inspectores y ausencia de conflicto de intereses.

Art. 76. La ARCSA, comunicard al establecimiento en el término de tres
(3) dias previos a la inspeccion, el personal que conformard la comision
técnica inspectora vy la fecha en la que se gjecutard la misma.

Las inspecciones que no se efectiuen o no se culminen por motivos de
objecion u otra indole por parte del establecimiento solicitante, serdn
consideradas como inspeccion efectuada por la ARCSA, detalldndose en
el respectivo informe los motivos que dieron a lugar a este hecho
debiendo coordinar una nueva fecha de reinspeccion bagjo los
antecedentes mencionados, en caso de no redlizarse esta nueva
inspeccion, se dard por terminado el proceso y perderd el pago realizado.

Art. 77. Durante el proceso de inspeccion el laboratorio fabricante debe
permitir el acceso a las instalaciones del establecimiento y prestar todas
las facilidades e insumos necesarios a la ARCSA para la ejecucion de la
misma, con la finalidad de efectuar adecuadamente y de forma agil todo
el proceso.

Art. 78. Durante el proceso de inspeccion se verificard y evaluard todas
las instalaciones que afecten directa o indirectamente al proceso de
fabricacion, control de calidad, almacenamiento, distribucion y transporte
de la materia prima, producto semielaborado y producto terminado. La
ARCSA podrd utilizar evidencias fotograficas y audiovisuales.”

Art. 79. Finalizada la inspeccion se procederd con la elaboracion del acta
de inspeccion, de acuerdo al instructivo que la agencia emita para el
efecto; el documento deberd estar suscrito por la Comision Técnica
Inspectora y el propietario, Representante Legal o

encargado dellaboratorio fabricante de productos cosmeéticos, productos
de higiene domeéstica y productos absorbentes de higiene personal.
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Art. 80. En el término de quince (15) dias posteriores a la inspeccion, la
Comision Técnica Inspectora elaborard el Informe final de inspeccion
correspondiente.

Art. 8L Siel informe de inspeccion determina un cumplimiento de las
BPM, se emitird el certificado y se notificard al usuario el retiro del mismo
de forma presencial hasta gque se habilite la herramienta informatica que
permitird descargar el certificado.

Art. 82. En caso de que el establecimiento no cumpla con lo descrito en
las Decisiones Andinas y demds lineamientos establecidos para el efecto,
se determinard un plazo para que el establecimiento implemente las
acciones correctivas detalladas en el informe de inspeccion. Este plazo se
establecerd en funcion de las acciones que deba tomar la empresa para
corregir las no conformidades, mismas gque no deberdn superar los seis
(6) meses y podrdn solicitar una prérroga por Unica vez de un plazo no
mayor a tres (3) meses. El incumplimiento de los plazos, dard por
terminado el proceso y el usuario deberd ingresar nuevamente Ia
documentacion descrita en el articulo 72.

Art. 83. Previo al vencimiento del plazo establecido en el acta de
inspeccion, el solicitante deberd ingresar el formulario de solicitud para
realizar la reinspeccion, sin adjuntar ningdn otro requisito, siempre vy
cuando el establecimiento mantenga las mismas condiciones declaradas
en la solicitud inicial.

Art. 84. En el caso que se hayan realizado cambios en la informacion o en
las condiciones del establecimiento declaradas en la solicitud inicial, se
deberd ingresar el formulario de solicitud para reinspeccion con toda Ia
informacion actualizada, de acuerdo a lo establecido en la presente
normativa.

Art. 85. En el caso que el formulario de solicitud para la primera o segunda
reinspeccion o la solicitud de prorroga no sea ingresada en el plazo
indicado, se dard por terminado el proceso, el solicitante deberd iniciar
nuevamente el proceso de certificacion, incluyendo el pago del importe a
la tasa correspondiente.

Art. 86. Si la evaluacion de la primera reinspeccion senala que el
establecimiento ha cumplido parcialmente con los requisitos tecnicos, la
ARCSA podrd otorgar un nuevo y Ultimo plazo no mayor al iniciamente
concedido. Se realizardn un maximo de dos (2) reinspecciones. En caso de
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incumplimiento del plan de accion se deberd emitir un informe
desfavorable y no se emitird el Certificado de Buenas Prdcticas de
Manufactura.

Si el laboratorio fabricante no salva las no conformidades en las dos
reinspecciones consecutivas en el plazo establecido, no se otorgard la
certificacion BPM, y se deberd iniciar nuevamente el proceso de
certificacion, incluyendo el pago del importe a la tasa correspondiente.

Art. 87. El titular del certificado de BPM podrd presentar la solicitud de
renovacion con al menos noventa (30) dias plazo, previos a la fecha de
vencimiento del certificado; sin perjuicio de gque se inicien las acciones
legales respectivas por la caducidad del certificado durante el proceso de
la renovacion.

De manera excepcional en caso de que el laboratorio ingrese la solicitud
de renovacion en el tiempo establecido en el inciso anterior y el certificado
se cadugue durante el proceso de renovacion, se otorgard una prorroga
ala vigencia del certificado de BPM hasta su renovacion, siempre y cuando
el laboratorio no presente alertas, denuncias, o “‘no cumplimientos que se
consideren técnicamente que afecten la calidad del producto” en la
iNspeccion inicial para la renovacion.

Art. 88. En el caso de identificar "no cumplimientos que se consideren
técnicamente que afectan la calidad del producto” durante la inspeccion
inicial de renovacion, se otorgard dos (2) reinspecciones para el
cumplimiento de los requisitos técnicos descritos en la presente
normativa; sin embargo, hasta el levantamiento de los “no cumplimientos”
evidenciados durante el proceso de inspeccion, se procederd con la
suspension del certificado de BPM, las Notificaciones Sanitarias
Obligatorias y permiso de funcionamiento que se encuentren vinculados
a la certificacion.

Si posterior a las dos (2) reinspecciones para el cumplimiento de la
renovacion de la certificacion de BPM el laboratorio no cumple con las
BPM, la ARCSA no otorgard la renovacion de la certificacion y procedera
con la cancelacion definitiva del certificado de BPM, las Notificaciones
Sanitarias Obligatorias y permiso de funcionamiento que se encuentren
vinculados a la certificacion.
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Las Notificaciones Sanitarias  Obligatorias  deberdn  ser obtenidas
nuevamente con los respectivos procesos y pagos establecidos en la
normativa legal vigente.

DERECHOS POR SERVICIO DE INSPECCION Y CERTIFICACION DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Art. 89. Los derechos econdémicos (tasas) por certificacion de BPM y
renovacion de certificado se establecen en salarios bdsicos unificados del
trabojador de la siguiente manera:

Industria Nacional 8 SBU
Mediana Industria Nacional 7SBU
Pequena Industria Nacional 65BU
Microempresa Nacional 5 SBU

Art. 90. Los derechos econdmicos (tasas) por inclusion de una nueva linea
de produccion y ampliacion de dreas productivas, que deberdn cancelar
los laboratorios fabricantes nacionales de productos cosmeéticos,
productos de higiene domestica y productos absorbentes de higiene
personal se establecen de la siguiente manera:

Industria Nacional 5 SBU.
Mediana Industria Nacional 4 SBU.
Pequena Industria y microempresa Nacional 3SBU.

Art. 91. En el caso de inspeccion para verificacion de cumplimiento de la
norma de Buenas Prdcticas de Manufactura por denuncia o alertas
sanitarias, por seguimiento o reinspeccion, los laboratorios fabricantes de
productos cosmeticos, productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal inspeccionados, no cancelardn el
derecho por este servicio.

DE LA MODIFICACION, AMPLIACION Y RENOVACION DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Art. 92. Toda modificacion y ampliacion de dreas productivas debe ser
notificada y autorizada por la ARCSA, para lo cual el propietario,
representante legal o su delegado, debe ingresar previomente la solicitud
respectiva y los requisitos necesarios, de conformidad con el instructivo

Este informativo fue procesado por PUDELECO Editores S. A, www.pudeleco.com.ec

-29-


http://www.pudeleco.com/

PUDELECO
LEGISLACION
ECONOMICA

gue se emita para el efecto. En el caso de los literales b y ¢ del articulo 93
se realizard la verificacion o inspeccion al establecimiento.

Art. 93. Las siguientes modificaciones deben ser notificadas y autorizadas
por la ARCSA:

a. Inclusion o actualizacion de un proceso de manufactura dentro de la
linea de produccion;

o. Inclusion de una nueva linea de forma cosmeética o grupo de higiene en
un drea certificada;

c. Ampliacion de dreas productivas, cuando ésta comprometa la calidad

del producto o de forma directa incidan sobre los procesos productivos.

. Cambio de razon social del establecimiento fabricante;

Cambio de representante técnico y representante legal;

Cambio de direccién del fabricante (solo nomenclatura).

Cambio de razon social del laboratorio fabricante o titular (solo aplica

para reconocimiento);

w oo

Art. 94. Si en cualquier etapa del proceso de inspeccion con fines de
certificacion del cumplimiento o verificacion del mantenimiento de las
buenas practicas de manufactura se encuentra gque el informe emitido
por los inspectores no corresponde a las evidencias encontradas, la
ARCSA procederd a tomar las acciones a gque haya lugar, conforme o
establece el COIP en su Art. 278.- Peculado.

Art. 95. El proceso de renovacion de la certificacion de BPM se realizard
conforme lo descrito en el capitulo “Procedimiento para la Certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM)” de la presente normativa.

Art. 96. Las siguientes modificaciones requieren de la obtencion de una
nueva certificacion en Buenas Prdacticas de Manufactura, por cualquiera
de los procesos determinados en la presente norma:

a. Cambio de ubicacion de laboratorio fabricante;
b. Cambio de laboratorio fabricante (solo para certificados obtenidos por
proceso de reconocimiento).

DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Art. 97. El certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura deberd
contener la siguiente informacion:
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a. NUmero secuencial del certificado;

Razon social del establecimiento certificado;

Linea(s) de produccion(es) certificada(s);

Formas cosméticas (solo aplica para productos cosméticos);

Formas de productos de higiene (solo aplica para productos de

higiene);

Direccion del establecimiento: provincia, cantdn, parroquig, calles;

Nombre del propietario o representante legal de la empresa

certificada;

NUmero de establecimiento;

. Fecha de expedicion y caducidad del certificado.

. Firma de lo autoridad competente al momento de la emision del
certificado.

®© Qoo

(ORI

=

DEL RECONOCIMIENTO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA.

Art. 98. Reconocimiento de certificados de Buenas Practicas de
Manufactura. - El titular del producto cosmetico, producto de higiene
domestica y producto absorbente de higiene personal o su delegado,
podrd solicitar el reconocimiento de certificados de BPM de uno o varios
laboratorios fabricantes en territorio nacional, donde se fabriquen sus
productos, previo a la obtencion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria de
los mismos.

Art. 99. Una vez reconocido el certificado BPM del laboratorio fabricante,
el solicitante de la Notificacion Sanitaria Obligatoria podrd obtener la NSO,
a través de la Ventanila Unica Ecuatoriana (VUE), con los mismos
beneficios que el laboratorio fabricante certificado por la ARCSA;
presentando como requisitos los establecidos en las Decisiones Andinas
y sus reformas tanto para productos cosmeticos como productos de
higiene domeéstica y productos absorbentes de higiene personal; para lo
cual deberd adjuntar el certificado reconocido a la solicitud respectiva.

Art. 100. Procedimiento para la obtencion y renovacion del Certificado
de Reconocimiento de Buenas Practicas de Manufactura.- El
solicitante deberd ingresar el tramite a traves del sistema automatizado
que para el efecto senale la ARCSA, solicitando el reconocimiento del o los
certificados de BPM de laboratorios fabricantes nacionales, adjuntando
los siguientes documentos:
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a. Formulario de solicitud de reconocimiento de certificado BPM;

b. Autorizacion del propietario o representante legal del establecimiento
certificado en BPM, debidamente notarizado;

c. Contrato de maquila, debidamente notarizado, el cual debe expresar
claramente la linea de produccion y/o formas cosméticas a maquilar, la
direccion de ambos establecimientos participes del contrato.

Art. 101. Revision documental.- La ARCSA revisard que la documentacion
se encuentre completa y que la informacion declarada en el formulario de
solicitud sea correcta. Si la documentacion no estd completa vy correcta,
se devolverd, a traves de la herramienta informatica o el medio que se
determine para el efecto, el tramite al regulado, indicando los
inconvenientes encontrados para que se rectifigue todas las
observaciones realizadas en un término de ocho (8) dias. El regulado
tendrd maximo dos (2) subsanaciones, cada una con el término de ocho
(8) dias; si la documentacion o informacion no se presenta en el tiempo
establecido o continda incorrecta o incompleta se dard por cancelado el
proceso automdticamente y deberd ingresar la  documentacion
nuevamente.

Art. 102. Una vez validada la informacion se emitird el certificado y se
notificard al usuario a traves de la herramienta informatica o el medio que
se determine para el efecto.

Art. 103. Vigencia de los certificados de reconocimiento.- Los
certificados reconocidos tendrdn la misma vigencia del certificado original
de BPM otorgado al laboratorio fabricante.

En caso de que el titular del certificado de reconocimiento no proceda con
la renovacion del mismo, se procederd con la suspension temporal de las
NSO otorgadas. Dicha suspension temporal no podrd ser de un plazo
mayor a tres (3) meses.

Art.104. El certificado de BPM otorgado por el proceso de reconocimiento
debe contener como minimo la siguiente informacion:

a. Numero secuencial del certificado;

b. Datos generales del establecimiento fabricante, debiendo constar al
menos lo  siguiente: razon social del fabricante, numero de
establecimiento, provincia, canton, parroquia, direccion, numero de
certificado a reconocer;
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c. Datos generales del laboratorio solicitante o titular del producto,
debiendo constar al menos: Nombre del representante legal, razéon
social del laboratorio a reconocer, numero de establecimiento,
provincia, canton, parroquia, direccion;

d. Lineas(s) de produccidén(es) a reconocer;

e. Formas cosméticas a reconocer (solo aplica para productos
cosméticos);

f. Formas de productos de higiene a reconocer (solo aplica para

productos de higiene);

Fecha de expedicion y caducidad del certificado.

Firma de la autoridad competente.

2w

CAPITULO IX
VIGILANCIA SANITARIA

Art.105. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA, es la responsable de la realizacién de las actividades de vigilancia
y control conforme manda la Ley Orgdnica de Salud.

Art. 106. Las acciones de control sanitario y vigilancia sanitaria de los
productos cosmeticos, productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal, serd conforme o establecido en las
Decisiones Andinas y sus reformas aplicables a cada materia.

CAPITULO X
SANCIONES POR INCUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA TECNICA
SANITARIA Y DEMAS NORMAS APLICABLES

Art. 107. La ARCSA deberd aplicar sanciones administrativas en los
siguientes casos:

a) Cuando se compruebe que un producto representa riesgo sanitario o
peligro para lasalud de las personas;

o) Por falsedad de la informacion proporcionada en la NSO;

c) Cuando no se cumpla con lo establecido en las Decisiones Andinas vy
aplicables, asi como sus reformas vy disposiciones complementarias;

d) Cuando como resultado del control de calidad del producto se
compruebe gue no cumple con las especificaciones técnicas o de
rotulado de la NSO;

e) Cuando el representante del establecimiento no permita o interfiera
con la realizacion de la inspeccion y/o pesquisa.
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En general, el incumplimiento a los diferentes articulados contenidos enla
presente normativa técnica sanitaria y sus documentos complementarios
serd sancionado de conformidad con las disposiciones contenidas en la
Decision Anding, sus reformas y demdas Resoluciones aplicables para el
efecto, la Ley Orgdnica de Salud y sus reglamentos, sin perjuicio de las
sanciones civiles, administrativas y penales a que hubiera lugar.

Art. 108. El certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura, conforme
lo dispuesto en el articulo 141 de la Ley Orgdnica de Salud, o la ley que
haga sus veces, serd suspendido de comprobarse el incumplimiento a la
presente normativa técnica sanitaria, asi como las categorias vinculadas
con la certificacion del permiso de funcionamiento, suspension que se
mantendrd hasta el efectivo cumplimiento por parte del administrado; sin
perjuicio de las acciones civiles y penales que hubiera lugar.

Art. 109. El certificado de Buenas Practicas de Manufactura, conforme lo
dispuesto en el articulo 141 de la Ley Orgdnica de Salud, o la ley que haga
sus veces, serda cancelado en caso que el establecimiento incurra en un
tercer incumplimiento, siempre que se evidencie dos (2) suspensiones
previas durante la vigencia del certificado; sin perjuicio de las acciones
civiles y penales que hubiera lugar.

En caso de cancelacion del certificado de Buenas Prdcticas, se cancelard
la o las categorias vinculadas con la certificacion del permiso de
funcionamiento vy las notificaciones sanitarias  obligatorios de  los
productos de los cuadles dicho establecimiento figura como titular de la
notificacion.

Art. 110. En caso de caducidad del certificado de Buenas Prdacticas de
Manufactura se suspenderd la o las categorias vinculadas con lo
certificacion del permiso de funcionamiento vy las notificaciones sanitarias
obligatorias de los productos de los cuales dicho establecimiento figura
como titular de la notificacion.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA - El incumplimiento a las disposiciones contenidas en la
presente normativa técnica sanitaria para cosmeticos, productos de
higiene domeéstica y productos absorbentes de higiene personal serd
sancionado de conformidad con las disposiciones contenidas en la
Decision Andina, sus reformas y demds Resoluciones vigentes aplicables
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para el efecto, Ley Orgdnica de Salud, sin perjuicio de las sanciones civiles,
administrativas y penales a que hubiera lugar.

SEGUNDA - Los laboratorios fabricantes de productos cosmeticos,
productos de higiene domestica y productos adbsorbentes de  higiene
personal, que obtengan el Certificado de BPM, obtendrdn el cédigo de
la NSO sin costo, de las formas cosméticas e higiénicas certificadas, asi
como el pago de importe por el permiso de funcionamiento.

TERCERA .- Los establecimientos certificados con BPM que no renueven
dicho certificado y este pierda su vigencia, deberdn solicitar a la ARCSA el
Permiso de Funcionamiento y realizar el pago de importe conforme Ia
normativa vigente de tasas, las NSO otorgadas durante la vigencia del
certificado de BPM, en caso de inscripcion, modificacion y reinscripcion de
los productos una vez vencido el Certificado de BPM deberdn seguir el
proceso de obtencion de Notificacion Sanitaria Obligatoria descrito en la
presente normativa.

CUARTA - Los productos recibidos en donacion que durante su utilizacion
presenten alertas sanitarias o problemas de calidad, que no permitan su
uso sequro, deberdn ser notificados a la ARCSA por la instancia receptora
quienes suspenderdan el uso de dichos productos.

QUINTA - Se prohibe la venta o comercializacion de productos
considerados materias primas al consumidor o usuario final del producto.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA - En el plozo de seis (6) meses contados a partir de lo
publicacion de la presente Normativa Técnica Sanitaria en el Registro
Oficial, la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez emitird el o los instructivos para
su aplicacion.

DISPOSICION DEROGATORIA

UNICA - Deroguese toda norma anterior o que se oponga a lo dispuesto
ala presente. Y derdguese expresamente la Normativa Técnica Sanitaria
para productos cosmeticos, productos de higiene domestica, productos
absorbentes de higiene personal emitida mediante Resolucion ARCSA-
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DE-006-2017-CFMR publicada en Registro Oficial Nro. 968 del 22 de
marzo del 2017.

DISPOSICION FINAL

Encdrguese de la ejecucion y verificacion del cumplimiento de la presente
normativa a la Coordinacion Técnica de Certificaciones, Autorizaciones y
Buenas Practicas Sanitarias, por intermedio de la Direccion Técnica
competente; y la Coordinacién Técnica de Vigilancia y Control Posterior,
por intermedio de la Direccion Técnica competente.

La presente Normativa Técnica Sanitaria entrard en vigencia en el plazo
de seis (6) meses, contados a partir de su publicacion en el Registro Oficial.

Volver al inicio
ACUERDO Nro. MPCEIP-DMPCEIP-2021-0059

MINISTRO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y
PESCA

ACUERDA:

Articulo 1.- Derogar en forma expresa el Acuerdo Ministerial No. MPCEIP-
DMPCEIP-2020-0103 en el publicado sin anexos en Registro Oficial
Suplemento No. 355 de 22 de diciembre de 2020 vy los anexos Il y 1V,
publicados en el Cuarto Suplemento del Registro Oficial No. 436 de 21 de
abril de 2021

Articulo 2.- A efecto de regular la actividad de ensamblaje a partir de
material CKD (partes y piezas y/o conjuntos CKD) de productos
susceptibles de ensamblaje, se aplicardn las disposiciones del Acuerdo
Ministerial Nro. MPCEIP-DMPCEIP-2019-0065 publicado en el Registro
Oficial 59 de 14 de octubre de 2019; vy, del Acuerdo Ministerial No. MPCEIP-
DMPCEIP-2020-0090 y sus anexos, publicado en Registro Oficial No. 323
de 05 de noviembre de 2020.

DISPOSICION GENERAL UNICA: Encdrguese de la ejecucion del presente
Acuerdo a la Subsecretaria de Competitividad Industrial y Territorial quien
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tendrd la obligacion de verificar y controlar el cumplimiento de este
Acuerdo Ministerial y ejecutar todos los actos necesarios para el efecto.

DISPOSICION FINAL: El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia

a partir de su suscripcion, sin perjuicio de su publicacion en el Registro
Oficial.

Volver al inicio
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