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Temas en este informativo:
e C(Certificado de requerimiento o no de la notificacion sanitaria.

Se establece el Procedimiento para la obtencion del certificado
de requerimiento o no de la notificacion sanitaria de alimentos
procesados, plaguicidas o notificacion sanitaria  obligatoria de
cosmeticos y productos higiénicos.

Fuente: Resolucion ARCSA-DE-2022-001-JPFJ,  publicada  en  Segundo
Suplemento de RO. No. 1 del viernes 11 de febrero de 2022.

Volver al inicio

RESOLUCION ARCSA-DE-2022-001-JPFJ

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

CONSIDERANDO
RESUELVE:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA LA OBTENCION
DEL CERTIFICADO DE REQUERIMIENTO O NO DE LA NOTIFICACION
SANITARIA DE ALIMENTOS PROCESADOS, PLAGUICIDAS O
NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA DE COSMETICOS Y
PRODUCTOS HIGIENICOS, Y CERTIFICADO DE REQUERIMIENTO O
NO DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS, PRODUCTOS
NATURALES, DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS BIOQUIMICOS


http://www.pudeleco.com/

-

PUDELECO
LEGISLACION
ECONOMICA

CAPITULO |
DEL OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Art. 1- Objeto.- La presente normativa técnica sanitaria establece el
procedimiento para la obtencidon del certificado de requerimiento o no de
la notificacion  sanitaria de  alimentos  procesados, plaguicidas o
notificacion sanitaria obligatoria de cosmeéticos y productos higiénicos, y
certificado de requerimiento o no de registro sanitario de medicamentos,
productos naturales, dispositivos medicos y reactivos bioquimicos; con el
fin de conocer si el producto estd sujeto a la obtencion de los certificados
antes mencionados.

Art. 2.- Ambito de aplicaciéon.- La presente normativa técnica sanitario
aplica a todas las personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras
gue se relacionen o intervengan en los procesos mencionados en el
articulo anterior de la presente normativa técnica sanitaria.

CAPITULO Il
GLOSARIO DE TERMINOS

Art. 3.- Para la aplicacion de la presente normativa técnica sanitaria se

establecen los siguientes definiciones:

Aditivos alimentarios.- Cualquier sustancia que por si misma no se
consume normalmente como alimento, ni tampoco se usd como
ingrediente bdasico en alimentos, tenga o no valor nutritivo, y cuya adicion
intencionada al alimento con fines tecnoldgicos  (incluidos  los
organolépticos) en sus fases de fabricacidn, elaboracion, preparacion,
tratamiento, envasado, empaquetado, transporte o almacenamiento,
resulte o pueda preverse razonablemente que resulte (directa o
indirectamente) por si o sus subproductos, en un componente del
alimento o un elemento que afecte a sus caracteristicas. Esta definicion
no incluye “contaminantes” o sustancias ahadidas al alimento para
mantener o mejorar las cualidades nutricionales.

Alimento procesado.- Es toda materia alimenticia natural o artificial que
para el consumo humano ha sido sometida a operaciones tecnologicas
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necesarias para su transformacion, modificacion y conservacion, gue se
distribuye y comercializa en envases rotulados bajo una marca de fabrica
determinada.

El término alimento procesado, se extiende a bebidas alcohdlicas y no
alcohdlicas, aguas de mesa, condimentos, especias y aditivos

alimentarios.

ARCSA o la Agencia.- Se refiere a la Agencia Nacional de Regulacion,

Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.

Certificado de requerimiento o no. - Se refiere al documento mediante
el cual se da a conocer por parte de la ARCSA si el producto estd sujeto
a obtencidn de Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion
Sanitaria Obligatoria; dicho documento no es para fines comerciales.

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 diagnodstico, tratamiento curativo o padliativo, prevencion de
una enfermedad, trastorno o estado fisico anormal o sus sintomas, para
reemplazar o modificar la anatomia o un proceso fisiolodgico o controlarla.
Incluyen las amalgamas, barnices, sellantes y mads productos dentales
similares.

Se considerard tambien “Dispositivo medico” a cualquier instrumento,
aparato, implemento, magquing, 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 combinacion, para seres
humanos, para uno o Mads de los propodsitos médicos especifico(s) de:

+ Diagndstico, prevencion, monitorizacion, tratamiento o alivio de la
enfermedad

+ Diagndstico, monitorizacion, tratamiento, dlivio o compensacion de
una lesion
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* Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o
de un proceso fisioldgico

+  Soporte o mantenimiento de la vidag,

+  Control de la concepcion,

+  Desinfeccion de dispositivos medicos

+  Suministro de informacion por medio de un examen in vitro de

muestras procedentes del cuerpo humano.

Y no ejerce la accion primaria prevista por medios farmacolégicos,
inmunologicos ni metabdlicos, en o sobre el cuerpo humano, pero gue
puede ser asistido en su funcion por tales medios.

Medicamento.- Es toda preparacion o forma farmaceutica, cuya formula
de composicion expresada en unidades del sistema internacional, estd
constituida por una sustancia o mezcla de sustancias, con peso, volumen
y porcentgjes constantes, elaborada en laboratorios farmaceuticos
legalmente establecidos, envasada o etiquetada para ser distribuida y
comercializada como eficaz para diagnostico, tratamiento, mitigacion vy
profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o sintoma, o el
restablecimiento, correccion o modificacion del equilibrio de las funciones
orgdnicas de los seres humanos y de los animales.

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

Notificacion sanitaria.- Es la comunicacion mediante la cual el interesado
informa a entidad competente de la Autoridad Sanitaria Nacional, bajo
declaracion jurada, gue comercializard en el pais un producto de uso o
consumo humano, fabricado en el territorio nacional o en el exterior
cumpliendo con condiciones de calidad, sequridad e inocuidad.

Notificacion sanitaria obligatoria (NSO).- Se entiende por NSO lo
comunicacion en la cual se informa a la Autoridad Sanitaria Nacional, bajo
declaracion jurada, que un producto cosmetico serd comercializado, y
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dicha comercializacién deberd ser posterior a la fecha de asignacion del
codigo por parte de la Autoridad Nacional Competente del Pais Miembro
donde se realiza la notificacion.

Plazo.- Los plazos se fijardn en meses o en anos y rigen a partir del dia
hdbil siquiente a la fecha en que tenga lugar la notificacion del acto
administrativo. Se incluyen para el cdlculo de plazos los dias sdbados,
domingos vy los declarados feriados.

Plaguicida (o Pesticida).- Sustancia o mezcla de sustancias destinadas
a prevenir, destruir o controlar cualquier plaga, incluyendo los vectores de
enfermedades humanas o de los animales, las especies no deseadas de
plantas o animales.

Plaguicidas de uso doméstico.- Es aquel plaguicida utiizado para
prevenir o combatir infestaciones por plagas en el ambiente de las
viviendas, ya sea en el interior o exterior de éstas. No son aplicados
directamente sobre la piel humana o de animales domeésticos, mascotas
O animales de compania.

Plaguicida de uso industrial.- Formulacion gue contiene uno o varios
ingredientes activos, para aplicacion en grandes edificaciones, dreas
verdes ornamentales y de recreo como parqgues vy jardines, autopistas
para evitar que en estos se desarrollen plagas.

Plaguicidas de uso en salud publica.- Formulaciones gque contienen uno
O varios ingredientes activos destinadas a prevenir, destruir o controlar

vectores causantes de afectaciones y enfermedades a las personas.

Producto absorbente de higiene personal.- Aguellos productos
destinados a absorber o retener las secreciones, excreciones vy flujos

intimos en la higiene personal.

Producto cosmeético.- Toda sustancia o formulacion destinoda a ser

puesta en contacto con las partes superficiales del cuerpo humano
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(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.

Producto de higiene domeéstica.- Es aquella formulacion cuya funcion
principal es remover la suciedad, desinfectar, aromatizar el ambiente vy
propender el cuidodo de utensilios, objetos, ropos o dreas gue
posteriormente estardn en contacto con el ser humano independiente
de su presentacion comercial. Esta definicion no incluye aquellos
productos cuya formulacion tiene por funcidn 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.

Producto natural procesado de uso medicinal- Es el producto
medicinal terminado y etiquetado, cuyos ingredientes activos estdn
formados por cualquier parte de los recursos naturales de uso medicinal
O sus combinaciones, como droga cruda, extracto o en una forma
farmacéutica reconocida, que se utiliza con fines terapéuticos.

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

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; tales como los productos
bioldgicos, productos naturales procesados de uso medicinal, productos
dentales, dispositivos médicos y reactivos bioguimicos de diagndstico,
fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su importacion,
comercializacion, dispensacion y expendio. Dicha certificacion es otorgada
cuando se cumpla con los requisitos de calidad, seguridad, eficacia vy
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aptitud para consumir y usar dichos productos cumpliendo los tramites
establecidos en su regulacion correspondiente.

RUC .- Registro Unico de Contribuyentes.

Término.- Los términos se fijardn en dias vy rige a partir del dia habil
siguiente a la fecha en que tenga lugar la notificacion del acto
administrativo. Se excluyen del cdlculo de términos los dias sdbados,

domingos vy los declarados feriados.

VUE.- Ventanilla Unica Ecuatoriana.

CAPITULO Il
DE LOS REQUISITOS

Art. 4.- El usuario que requiera obtener el certificado de requerimiento o
no del registro sanitario/notificacion  sanitaria/notificacion  sanitaria
obligatoria, para productos sujetos a control y vigilancia sanitaria, deberd
cumplir con los requisitos tecnicos establecidos en la presente normativa

e instructivos que se emitan para el efecto.

Art. 5.- Para obtener el certificado de requerimiento o no del registro
sanitario/notificacion  sanitario/notificacion  sanitaria  obligatoria  para
productos sujetos a control y viglancia sanitaria, el usuario deberd
ingresar mediante la Ventanila Unica Ecuatoriana (VUE), la solicitud
correspondiente y demds documentacion senaloda en formato PDF,
para andlisis por parte de la ARCSA. Documentos donde debe constar o
siguiente informacion:
a. Nombre del producto;
b. Numero CAS (Chemical Abstracts Service) del producto (cuando
aplique);
Descripcion del producto;
d. Férmula de composicion cuali-cuantitativa del producto terminado
(en caso de contener sustancias limitadas por algun nivel maximo
aplicable, indicar el contenido cuantitativo de dichas sustancias);

()
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e. Especificaciones del producto, cuando aplique;

f.  Uso del producto, cuando aplique;

g. Condiciones de almacenamiento;

h. Linea de produccion, cuando aplique;

Periodo de vida uUtil, cuando aplique;

Proceso de elaboracion del producto terminado, donde se
evidencie el uso como materia prima (cuando aplique);

k. Instrucciones de uso, cuando aplique;

| Poblacion ala que va dirigido su producto, cuando aplique;

m. Presentacion comercial;

n. Firmas de responsabilidad o certificado de garantia del fabricante

del producto.

El o los documentos de la informacion antes detallada, serdn emitidos o
elaborados Unicamente por el fabricante del producto terminado.

Art. 6.- Todos los documentos tecnicos necesarios para la obtencion del
certificado de requerimiento o no del registro sanitario/notificacion
sanitaria/notificacion sanitaria obligatorio para productos sujetos a
control vy vigilancia sanitaria, redactados en otro idioma; deben
presentarse con la traduccion al idioma castellano o inglés, en el caso de
certificados legales redactados en otro idioma, deben presentarse conla
traduccion oficial al idioma castellano.

Art. 7.- Los documentos senalados tienen cardcter confidencial y serdn
de uso exclusivo para el proceso de obtencion del certificado de
regquerimiento o) no del registro sanitario/notificacion
sanitaria/notificacion sanitaria obligatorio para productos sujetos a
control y vigilancia sanitaria.

CAPITULO IV
DEL PROCEDIMIENTO

Art. 8.- Para obtener el certificado de requerimiento o no del registro
sanitario/notificacion  sanitaria/notificacion  sanitaria  obligatoria  para
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productos sujetos a control y vigilancia sanitaria, se seguird el siguiente

procedimiento:

L

Ingresar la solicitud del certificado de requerimiento o no del
registro  sanitario/notificacion  sanitaria/notificacion  sanitaria
obligatoria para productos sujetos a control y vigilancia sanitaria,
mediante la VUE adjuntando a la solicitud los requisitos
establecidos en el articulo S de la presente Resolucion.

Descargar la orden de pago de la vue, por concepto del proceso
de obtencion del certificado de requerimiento o no del registro
sanitario/notificacion sanitaria/notificacion sanitaria obligatoric;
Despues de la emision de la orden de pago el usuario dispondrd de
diez (10) dios laborables para realizar el pago de la tasa
correspondiente a la obtencion del certificado de requerimiento o
no del registro sanitario/notificacion sanitaria/notificacion sanitaria
obligatoria para productos sujetos a control y vigilancia sanitaria
de acuerdo a las modalidades de pago disponible para trdmites
de la Ventanilla Unica Ecuatoriana, los cuales se encuentran en el
siguiente  link:  https://www.controlsanitario.gob.ec/canales-de-
pago/

Una vez que el usuario ingrese la solicitud, la ARCSA realizard el
andlisis de toda la documentacion adjunta. Sino  existen
observaciones se emitird el certificado en el término de quince (15)
dias laborables contados a partir de la recepcion de la solicitud.
En caso de existir observaciones por parte de la Agencia, estas
deberdn ser corregidas por el solicitante en el téermino de treinta
(30) dias parala correccion de las objeciones relativas a la solicitud
y SUS anexos, tomando en cuenta que solo se podrd redlizar dos
(2) rectificaciones a la solicitud inicial, caso contrario se dard por
cancelado dicho proceso.

En caso de no subsanar las observaciones en el tiempo
establecido, se cancelard el proceso;

En caso de cancelarse el proceso, el importe por concepto del
certificado de requerimiento 0 No, No serd devuelto; vy,

Si la solicitud y los anexos cumplen con todo lo descrito en la
presente resolucion, y es favorable el informe del andlisis técnico
documental, se otorgard el certificado de requerimiento o no del
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registro  sanitario/notificacion  sanitaria/notificacion  sanitaria
obligatoria para productos sujetos a control y vigilancia sanitaria.

9. La vigencia del certificado de requerimiento o no del registro
sanitario/notificacion  sanitaria/notificacion  sanitaria  obligatorio,
serd de 24 meses de vigencia; posterior a su fecha de caducidad,
se podrd solicitar la renovacion de dicho certificado.

DISPOSICION TRANSITORIA

Unica.- Una vez actualizadas las tasas correspondientes a la obtencion
del certificado de requerimiento o no del registro sanitario/notificacion
sanitaria/notificacion  sanitaria obligatoria para productos sujetos a
control y vigilancia sanitaria, la  ARCSA cobrard los importes

correspondientes.

DISPOSICIONES GENERALES

Primera.- Toda documentacion ingresada para la obtencidn  del
certificado de requerimiento o no del registro sanitario/notificacion
sanitaria/notificacién  sanitaria obligatoria para productos sujetos a
control 'y vigilancia sanitaria, es de responsabilidaod exclusiva del
solicitante, certificando que la misma es veraz vy fidedigna.

Sequnda.- En el término de sesenta (60) dias contados a partir del dia
siguiente de la publicacion de la presente Resolucion en el Registro Oficial,
la Agencia, elaborard o actualizard, el o los instructivos para la aplicacion

de la presente Resolucion.

Tercera.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta Pérez; mantendrd la
informacion relativa a los productos facultados para la aplicabilidad del
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certificado de requerimiento o no del registro sanitario/notificacion
sanitaria en la pagina web de la Agencia.

Cuarta.- El  certificado de requerimiento o no del registro
sanitario/notificacion sanitario/notificacion sanitaria obligatoria, no indica
gue el producto es un producto cosmeético al escoger el formulario de
"notificacion sanitaria obligatoria para cosméticos” o que es un dispositivo
medico al escoger el formulario de “registro sanitario para dispositivos
medicos”’, entre otros. Para determinar el tipo de producto, se debe
solicitar una categorizacion de producto, mediante la via correspondiente.

Quinta.- Las personas naturales o juridicas beneficiarias de este servicio

deben pagar el costo establecido en el tarifario de la Agencia.
DISPOSICION FINAL

Encdrguese de la ejecucion de la presente Resolucion, a las
Coordinaciones General Técnica de Certificaciones y a la Direccion
Técnica de Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria  Obligatoria 'y
Autorizaciones de la Agencia Nacional de Control, Regulacion y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta Pérez, dentro del dmbito de
suUs competencias.

Se dispone a la Direccion Administrativa Financiera a realizar todo el
procedimiento para la emision de la tarifa de cobro para la obtencion del
certificado de requerimiento o no del registro sanitario/notificacion
sanitaria/notificacion  sanitaria obligatoria para productos sujetos a
control y vigilancia sanitaria, y todos los servicios que se deriven de Ia
presente Resolucion.

La presente Resolucion entrard en vigencia a partir de su suscripcion sin

perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Volver al inicio
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