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N129PHHOP.
¢+ Caodigo de referencia de uso industrial N129PHI.
Actualizacion sobre las consideraciones para presentar
los estudios de eficacia que justifiqguen las propiedades
conferidas al producto.
Actualizacion sobre el estudio de estabilidad de tres
lotes diferentes.
Actualizacion de las consideraciones a tomar para
presentar los estudios de estabilidad acelerada
conforme a la normativa vigente.
Actualizacion modificaciones a la Notificacién sanitaria

Versioén Descripcion Fecha d?,
Actualizacion
1.0 Creacion. Junio/2020.
Actualizaciones:
¢ Actualizacién de portada gubernamental.
¢ Inclusién de nuevos productos a regular acorde los
lineamientos ya establecidos:
« Productos higiénicos desinfectantes de uso
hospitalario.
+» Productos desinfectantes de grado alimentario.
e Creacion de la guia de etiquetado para los productos de
uso industrial, uso hospitalario y uso grado alimentario.
e Creacion de cédigos para los productos de referencia:
% Cbdigo de referencia de grado alimentario
N129PHFV.
2.0 % Cdbdigo de referencia de wuso hospitalario Diciembre/2024.
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1. Objetivo del Instructivo

Orientar al usuario externo de manera detallada, clara y precisa el procedimiento y
requisitos necesarios para la inscripcion, renovacion o reinscripcion y modificacion a la
notificacion sanitaria (NS) de productos higiénicos de uso industrial, productos higiénicos
desinfectantes de uso hospitalario, productos desinfectantes de grado alimentario
nacionales o extranjeros; con la finalidad de agilizar y optimizar el tramite correspondiente.

2. Consideraciones Generales

a. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, sera
el organismo responsable de otorgar, suspender, cancelar y reinscribir la
notificacion sanitaria de productos higiénicos de uso industrial, productos
higiénicos desinfectantes de uso hospitalario, productos desinfectantes de grado
alimentario;

b. Las responsabilidades legales ante la Autoridad Sanitaria Nacional, le
corresponderda al titular de la Notificaciébn Sanitaria, quien sera la persona que
ingresa la solicitud; es decir, el solicitante;

c. El interesado ingresaréa el formulario de solicitud de inscripcion, reinscripcion y
modificacion a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) adjuntando los
requisitos necesarios para la notificacion sanitaria;

d. La informacion declarada en el formulario de solicitud debe concordar con la
informacion disponible en los documentos adjuntos a la misma;

e. El titular de la notificacion sanitaria serd el responsable de realizar las
modificaciones a sus respectivas notificaciones sanitarias;

f. Los usuarios s6lo deben presentar los documentos descritos en el presente
instructivo, los cuales deben encontrarse en formato PDF y adjuntarse a la
solicitud correspondiente;

g. De acuerdo al tipo de documento estos pueden estar firmados por el responsable
técnico o representante legal; y,

h. Los usuarios externos, tanto “representante legal”’, como “responsable técnico”
previo al proceso de solicitud de inscripcion, reinscripcion y modificacion de la
Notificacion Sanitaria de Productos a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana
(VUE), debe obtener previamente el certificado de firma electrénica (TOKEN)
respectivo; instrumento que le servira para ingresar su firma electrénica en todos
los tramites que se realicen a través del sistema ECUAPASS.

A través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana del portal web ECUAPASS, se accede a los
tramites relacionados con la notificacién sanitaria de productos higiénicos de uso industrial,
productos higiénicos desinfectantes de uso hospitalario, productos desinfectantes de grado
alimentario para lo cual debe registrarse previamente en el portal del ECUAPASS.
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3. Procedimientos

3.1. Inscripciones de productos higiénicos de uso industrial, productos higiénicos
desinfectantes de wuso hospitalario, productos desinfectantes de grado
alimentario a través de la ventanilla Unica ecuatoriana.

Adjuntar al formulario de solicitud (129-PH-007-REQ), los requisitos descritos a

continuacion en formato digital conforme a lo establecido en el articulo 9 de la Resolucion
ARCSA-DE-018-2018-JCGO o documento que lo sustituya.

Para que el documento identifique el tipo de producto higiénico, en el campo “cédigo de
referencia”, el usuario deberd de indicar el cdodigo N129PHFV (grado alimentario);
N129PHHOP (uso hospitalario); N129PHI (uso industrial).

3.1.1.Férmula cuali-cuantitativa con ingredientes activos y excipientes
relacionado a 100 g o 100 ml en unidades del Sl.
Debe declarar la formula de composicién con los ingredientes activos, excipientes. La
informacién debera contener como minimo lo siguiente:
e Nombre comun;

Concentracion del / los ingredientes activos como materia prima.
Denominacion IUPAC;
Numero de CAS (Chemical Abstracts Service); y,
Funcién.

El documento debe estar suscrito con nombre, cargo y firma del responsable técnico.

3.1.2.Especificaciones organolépticas y fisico-quimicas del producto terminado.
Este documento consiste en una declaracion del solicitante en la cual debe constar los
limites de tolerancia para cada uno de los ensayos realizados (organolépticos, analisis
fisico- quimico, quimico y microbiolégicos); método con referencia bibliografica y con la
firma de un técnico responsable del laboratorio fabricante.

Los aspectos minimos que debera contener el ensayo seran:
¢ Nombre y lote del producto;
Descripcion del producto;
Presentacion Comercial;
Fecha de Elaboracion y Vencimiento;
Especificaciones Organolépticas, Fisico-Quimicas y microbioldgicas.
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3.1.3.Especificaciones del material de envase primario.

Se aceptara el documento emitido por el fabricante o distribuidor del envase, en el mismo
debe constar la naturaleza del material de envase/tapa y sus especificaciones.

El documento debe estar suscrito con nombre y firma del responsable de calidad,
responsable técnico o representante legal de la fabricacion o distribucion del material de
envase.

3.1.4.Etigueta con la que se va a comercializar el producto en el pais.

Se debe adjuntar la etiqueta, ajustado a los requisitos que exige la Resolucion ARCSA-DE-
018-2018-JCGO o documento que lo sustituya; en idioma castellano.

Cuando se declaren varias presentaciones del mismo producto se aceptara una sola
etiqueta. Adicional se debera de adjuntar un documento en el que se especifique que se
mantendra la misma informacién técnica para todas las etiquetas y solo cambiara la
informacién correspondiente al contenido de envase.

El documento debe estar suscrito con nombre y firma del responsable de calidad,
responsable técnico o representante legal.

3.1.5.Descripcidn e interpretaciéon del cédigo de lote.
Se refiere a la descripcion del significado de cada uno de los nimeros, letras o signos que
el fabricante esté utilizando para identificar su produccién, dicho cédigo permite establecer
trazabilidad en el producto. El documento debe estar suscrito con nombre y firma del
responsable técnico de su elaboracion. En el documento debe constar el nombre del
producto, tal como consta en el formulario de solicitud.

CIUDAD, Dlas MES! AHO

Sefiores
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria- ARCSA
Ciudad

De miconsideracion:

Yo, NOMBRE COMPLETO DE REPRESENTANTE LEGAL, con nimero de
cédulade identidad #0000000001, en calidad de Representante Legal
de NOMBRE DE EMPRESA, me permito describir la interpretacién del
cédigo de lote del producto XXX marca XYZ.

El cédigo que == manejard en territorio nacional serd DETALLAR LA
CODIFICACION/SISTEM A QUE SE UTILIZARA PARA LA GENERACION DEL
CODIGO DE LOTE.

Atentamente,

2%

REPRESENTANTE LEGAL

llustracion 1 Ejemplo de descripciéon de codigo de Lote
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3.1.6.Certificado de Analisis microbioldgico del producto terminado.

Define la aceptabilidad del producto formulado o lote basandose en la ausencia o presencia
o el nimero de microorganismos y/o la investigacién de sus toxinas por unidad de masa,
volumen o area; con el fin de garantizar que los productos son adecuados para su uso y
que cumplen con las especificaciones establecidas.

En esta prueba se determina el recuento total de microorganismos aerobios, coliformes
totales, mohos y levaduras, y busqueda de microorganismos especificos: Escherichia Coli,
Pseudomonas aureginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans, Salmonella (cuando
corresponda).

3.1.7.Procedimientos de analisis para la identificacién, cuantificacién vy
evaluacién de las caracteristicas fisicas, fisico-quimicas, quimicas, biolégicas y
microbiolégicas, como respaldo del producto terminado.
Se refiere a la descripcién del procedimiento de andlisis realizada para la identificacion,
cuantificaciébn y evaluacién de las caracteristicas fisicas, quimicas, microbiolégicas y

biolégicas y datos de otros ensayos segun lo requiera el producto formulado, con nombre,
firma y cargo del técnico responsable.

No sera necesario adjuntar el método de control de calidad cuando el mismo se encuentre
incluido en los cédigos normativos reconocidos en el pais, debiendo en este caso hacerse
referencia a ellos, cuando no son métodos oficiales deben ser métodos validados y
presentar los resultados de dicha validacién. (Protocolo de validacién del método).

Si no es posible cuantificar el principio activo, deberé identificar la sustancia o mezcla de
sustancias caracteristicas presentes en el producto terminado.

3.1.8. Estudios de eficacia que justifiquen las propiedades especiales conferidas
al producto.

Se refiere a la evaluacion de la eficacia del producto formulado con pruebas de desafio en
superficies y en las condiciones practicas de uso. El estudio debe establecer concentracion,
el tiempo de contacto, la naturaleza de la superficie, el tipo y la cantidad de
microorganismos a desinfectar y/o la cantidad de material organico presente en la
superficie,

Deben presentarse y evaluarse datos para corroborar las afirmaciones sobre la eficacia del
producto comparando un antes y después de la aplicacién del producto.
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Los datos presentados por el solicitante deben demostrar la eficacia del producto en una
utilizacién normal en las condiciones reales de uso para su autorizacion.

Las propiedades descritas en la etiqueta del producto deberdn guardar relacion con los
estudios de eficacia (dosis, diluciones, entre otros).

Se podra utilizar protocolos normalizados, metodologias internacionales, ensayos de
laboratorio, ensayos de campo siempre y cuando demuestren la eficacia del producto.

3.1.9.Hoja de seguridad del producto terminado.

Se podra tomar como referencias lo determinado en la NTE INEN-ISO 11014 “Hoja de
datos de seguridad para productos quimicos” o documento que lo sustituya.

3.1.10. Estudio de estabilidad.

El estudio de estabilidad se presentara con nombre, firma y cargo del técnico responsable
del laboratorio que realiz6 el estudio.

Para los analisis de estabilidad a tiempo real o natural y estabilidad a tiempo acelerada, se
debera presentar como minimo tres estudios de estabilidad correspondientes a tres lotes
diferentes en ambos casos. Estos estudios pueden ser realizados por el fabricante, siempre
gque la empresa cuente con la capacidad necesaria para llevar a cabo dichos andlisis. En
caso de no disponer de un laboratorio de control de calidad, la empresa podra tercerizar el
estudio de estabilidad a un laboratorio que cuente con la capacidad técnica y legal
requerida para realizar dichos estudios.

Se podra aceptar metodologias internacionales reconocidas en los codigos normativos por
ejemplo AOAC, ICH, OEDC, entre otros.

El estudio contendrd como minimo la siguiente informacion:

Prueba de estabilidad realizada, natural y acelerada;

Laboratorio fabricante, ciudad y pais de origen;

Nombre del producto y la cantidad del activo/marcador que contiene el producto;
Tipo de formulacion y su descripcion;

Numero de lote y tamario del lote;

Fecha de iniciacion y finalizacién del estudio;

Temperatura en grados centigrados (°C) y porcentaje de humedad relativa (%
H.R.) a la que se realiz6 el estudio;

h. Naturaleza y tipo de envase completo: plastico en que se realizé el estudio;
Parametros fisicos - quimicos y microbioldgicos de acuerdo al tipo de formulacién
y del principio activo;

j- Especificaciones y resultados obtenidos en intervalos de tiempo adecuado; v,

@*oooow
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k. Conclusiones proponiendo el fabricante el periodo de vida util en el cual garantiza
la calidad, seguridad y eficacia del producto; deberd llevar la firma original, nombre
y cargo del técnico responsable del estudio y las condiciones de almacenamiento
de las muestras precisando temperatura de almacenamiento.

Estabilidad natural: El tiempo de duracién del estudio debe corresponder al
periodo util propuesto incluyendo los resultados en intervalos de tiempo adecuados
0, 3,6,9, 12, 18, 24, 36, 48, 60 meses).

Estabilidad acelerada: Estudio realizado bajo condiciones extremas (como alta
temperatura, humedad o luz) durante un periodo definido, para predecir la vida (util
del producto. Los resultados se obtienen en intervalos de tiempo adecuados segln

la metodologia a utilizar.

3.1.11.Poder o autorizacién emitido por el titular del producto a favor del
solicitante de la notificacién sanitaria.

Documento en la cual se autorice al solicitante a obtener la notificacién sanitaria en el
Ecuador, en donde se exprese de forma clara las facultades que le otorga.

En caso de magquila, la declaracién del titular de la notificacién sanitaria que contenga la
siguiente informacién: nombre del producto, el nombre o razén social del fabricante del
producto y su numero de identificacion (cédula de identidad y ciudadania, carné de

refugiado, pasaporte o RUC).
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Ciudad, dia/mes/afio

Sefiores
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA
Presente

De mi consideracion:

Yo, (nombre del titular de la notificacién sanitaria), en calidad de titular de la
notificacién sanitaria del producto (nombre del producto, segun lo declarado
en la notificacién sanitaria), con ndmero de identificacion 200000000
declaro gue la empresa (nombre de la empresa que realiza la maguila)
realiza la maquila de mi producto.

Particular gque comunico para los fines pertinentes.

=

Firma del titular de la Notificacién Sanitaria

llustracion 2. Formato de declaracion del titular de la notificacion sanitaria.

3.2. Inscripciones de productos higiénicos de uso industrial, productos higiénicos
desinfectantes de uso hospitalario, productos desinfectantes de grado
alimentario extranjeros.

Los usuarios que requieran inscribir un producto higiénico de uso industrial, productos
higiénicos desinfectantes de uso hospitalario, productos desinfectantes de grado
alimentario, deberan de ingresar al formulario de solicitud (129-PH-007-REQ), a través de
la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE); el cual debe completarse acorde a la
documentacién adjunta a la solicitud.

Para que el documento identifique que tipo de producto higiénico, en el campo “cédigo de
referencia” el usuario deberd de indicar el cddigo N129PHFV (grado alimentario);
N129PHHOP (uso hospitalario); N129PHI (uso industrial).

Ademas de los requisitos establecidos en los articulos del 9 al 11, de la Resolucion ARCSA-
DE-018-2018-JCGO o0 documento que lo sustituya, deberan adjuntar los documentos
descritos a continuacion debidamente apostillados:

e Certificado delibre venta, certificado sanitario o certificado de exportaciéon
0 su equivalente emitido por la autoridad competente del pais de origen. El
documento debe ser autenticado por el Consul del Ecuador en el pais de origen
o apostillado, segun corresponda.
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El documento debe consignar como minimo la siguiente informacién: nombre del producto,
tipo de formulacion, descripcion, presentaciones comerciales, formula cualitativa y
cuantitativa; nombre, ciudad y pais del fabricante.

El documento debera de estar acompafiado de su respectiva traduccién. Cuando el
Certificado de Libre Venta, Certificado Sanitario o Certificado de Exportaciéon o su
equivalente, no contenga este tipo de informacién se podra incluir un documento con la
informacién solicitada firmada por el fabricante debidamente certificada consularizada y/o
apostillada.

e Autorizacién debidamente legalizada del titular del producto, en la cual se
autorice al solicitante a obtener la Notificacion Sanitaria en el Ecuador.

Se debe adjuntar una autorizacibn del fabricante o propietario del producto
para el registro, comercializacion y distribucién del producto higiénico de uso industrial,
productos higiénicos desinfectantes de uso hospitalario, productos desinfectantes de grado
alimentario en Ecuador. Esta certificacién es el poder en el que consta explicitamente que
el solicitante esta autorizado para registrar, comercializar y distribuir el producto higiénico
de uso industrial, productos higiénicos desinfectantes de uso hospitalario, productos
desinfectantes de grado alimentario en el Ecuador. El documento debe ser autenticado
por el Cénsul del Ecuador en el pais de origen o apostillado, segun corresponda.

3.3. Reinscripciones de productos higiénicos de uso industrial, productos higiénicos
desinfectantes de uso hospitalario, productos desinfectantes de grado
alimentario nacionales o extranjeros através de la ventanilla Gnica ecuatoriana.

El interesado debera Ingresar al formulario de solicitud (129-PH-007-REQ), a traves de la
Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).

En el caso que no se haya solicitado la reinscripcion de la Notificacion Sanitaria y haya
vencido su fecha de vigencia, se debera iniciar un nuevo proceso de notificacion sanitaria.

3.3.1.Reinscripcién automatica.

Se aplicara para el caso de productos en las siguientes circunstancias:

1. Que, durante su periodo de vigencia, no hayan sufrido cambios o modificaciones en su
uso previsto, asi como en su calidad y eficacia

2. Que no hayan sido objeto de suspension por parte de la Autoridad Sanitaria,
considerando que se aplicard unicamente a aquellas solicitudes realizadas dentro de
los noventa (90) dias previos a la expiracion de la Notificacion Sanitaria.
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En la solicitud se dejard expresa constancia de que el producto no esta involucrado en
ninguna de las dos situaciones previamente mencionadas.

El titular de la Notificacion Sanitaria debera presentar dentro de los noventa (90) dias
previos a la fecha de vencimiento del Registro Sanitario, la solicitud de Reinscripcion a
través de la VUE.

3.3.2.Reinscripcion con revision técnica documental.

El titular de la NS debera presentar dentro de los (90) dias previos a la fecha de vencimiento
de la Notificacién Sanitaria, la solicitud de Reinscripcion a través de la VUE.

La reinscripcién con revisién técnica documental se aplicara para aquellos productos que
durante su periodo de vigencia:

» Hubieran sufrido cambios o modificaciones en la informacién aprobada;
» Hayan registrado problemas de calidad y eficacia;

» Hubieran sido objeto de suspension por parte de la Autoridad Sanitaria; v,
» Por cambios en la normativa vigente.

En el caso de evidenciar modificaciones que no fueron notificadas a la Agencia durante su
vigencia, se solicitara realizar una modificacion a la Notificacién Sanitaria vigente para el
respectivo ajuste.

Una vez evidenciado que la solicitud de modificacion se encuentre correcta en estado
AUCP (enviado a la aduana) en la VUE, podran responder la solicitud de reinscripcion.

La Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, podra:

» Solicitar la actualizacién de datos y requisitos tanto del producto como del
establecimiento;

» Analizar el Expediente del producto objeto de reinscripcion; y,

» Solicitar cualquier otra documentacion que la ARCSA considere pertinente.

3.3.3.Proceso de andlisis:

Una vez receptada su solicitud en el sistema interno de la ARCSA, se procede a la
verificacion/revision de la siguiente informacion:

a. Todos los casilleros del formulario se encuentran completos y la informacién
declarada es correcta, tal como consta en el certificado de la notificacion
sanitaria;
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b. Tamafo de la empresa: Debe constar la categoria de la empresa tal cual indica
el certificado emitido por la autoridad competente. En el caso que el producto sea
importado debe seleccionar “producto extranjero”;

¢. Nombre del producto: Tal como consta en el certificado de la notificacion sanitaria;

d. Notificacion sanitaria: Tal como consta en el Gltimo certificado emitido (incluyendo
guiones, espacios, puntos); en caso de no hacerlo adecuadamente el sistema
cancelara automaticamente la solicitud y la misma no sera procesada; vy,

e. Fecha de vigencia de la Notificacion Sanitaria: Tal como consta en el certificado
de la notificacion sanitaria.

3.4. Modificaciones a la notificacion de productos higiénicos de uso industrial
productos higiénicos desinfectantes de uso hospitalario, productos desinfectantes
de grado alimentario nacionales o extranjeros a través de la ventanilla Unica
ecuatoriana.

El interesado debera Ingresar al formulario de solicitud (129-PH-007-REQ), a través de la
Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE). Las siguientes modificaciones no requeriran la
obtencion de una nueva notificacion sanitaria, pero deberan ser notificadas y autorizadas
por la ARCSA.

3.4.1. Cambio del nombre del producto.

a. Carta con el cambio de nombre. - Para solicitar el cambio de nombre de los
productos higiénicos de uso industrial, productos higiénicos desinfectantes de uso
hospitalario, productos desinfectantes de grado alimentario de fabricacion
nacional y extranjera, se debe presentar una carta por parte del fabricante o titular
del producto donde se declare que se encuentra en pleno conocimiento el cambio
del nombre o se autorice el cambio de nombre del mismo. Para productos
extranjeros el documento debe ser autenticado por el Cénsul del Ecuador en el
pais de origen o apostillado, segun corresponda;
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Ciudad, dis, mes y afio

SENORES

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA

Autorizacion

Yo, (Nombre.del. Fobricante. @ titvlor. del producte tol come.se dedlora.en.el formulonio de

la empresa (Nombrs. ds lo empresol. domiciliada en (ciudod.y pols donds.sg encusntro Ja
emprgsel, sutorizo 3 (Nombra del. solicitantss. tel como. 5¢. declore. £n. ¢l formvlario, d¢

del nombre del producto “[lombre anterior del producto)” por el nombre de “Thvevo
nombre del producto).

Atentamente

(firma del titular del producto)

Nombre
Empresa

llustracion 3. Ejemplo de carta de cambio de nombre

b. Etiqueta y hoja de seguridad. - Se debera presentar los documentos con el cambio
de nombre del producto; v,

c. Certificado de Libre Venta. - Para productos de fabricacion extranjera, deberan
adjuntar un Certificado de Libre Venta / Certificado Sanitario / Certificado de
Exportacién o su equivalente, expedido por la Autoridad competente del pais de
origen del producto, en el cual conste el nombre del producto, la marca(s)
comercial(es) (cuando aplique) y que el producto esta autorizado para el uso
humano. El documento debe ser autenticado por el Cénsul del Ecuador en el pais
de origen o apostillado.

3.4.2.Cambio o inclusion de marca comercial:

a. Autorizacion de inclusion de marca. - Para solicitar el cambio o inclusién de marca
de los productos higiénicos de uso industrial, productos higiénicos desinfectantes
de uso hospitalario, productos desinfectantes de grado alimentario de fabricacion
nacional y extranjera, se debe presentar una carta por parte del fabricante o titular
del producto donde se declare que se encuentra en pleno conocimiento del cambio
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o inclusion de marca y/o se autorice el cambio o inclusién. Para productos
extranjeros el documento debe ser autenticado por el Cénsul del Ecuador en el
pais de origen o apostillado, segun corresponda; y,

b. Etiqueta y hoja de seguridad. - Se debera presentar los documentos con la nueva
marca del producto.

NOTA 1: S6lo se podra incluir una marca adicional a la registrada inicialmente.

3.4.3.Cambio de representante técnico.

Carta firmada por el titular de la Notificacién Sanitaria notificando el cambio del responsable
técnico, debidamente ingresada y sellada por la ARCSA.

3.4.4.Cambio de titular de la Notificacion Sanitaria
Para el caso de esta modificacion el titular de la notificacion sanitaria presentara:

a. Etiqueta. - Se debera presentar el proyecto de etiqueta con el cambio de titular la
notificacion sanitaria; y,
b. Autorizacién de cambio de titular de la notificacion sanitaria.
e Documento legalizado que certifique el cambio de la notificacion sanitaria,
emitido por el fabricante.

En caso de ser un producto extranjero el documento debe ser consularizado o apostillado.

3.4.5. Cambio de razén social del titular de la notificacidén sanitaria

Se refiere al cambio de la Razén Social del titular de la notificacion sanitaria (solicitante),
asi como el cambio en la direccién del establecimiento y RUC.

a. Documentos legales que acrediten el cambio. - Para productos de fabricacion
nacional y/o extranjeros se debera adjuntar los documentos legales que acrediten
el cambio:

i. Constitucién legal donde conste el cambio de razéon social del titular
(solicitante) de la notificacion sanitaria.

ii. Poder donde se especifique el cambio de razon social del titular cuando es
diferente al fabricante.

b. Poder del fabricante o propietario al nuevo titular. - Para productos de fabricacion
extranjera, se debe presentar un poder que otorga al nuevo titular (solicitante) de
la notificacién sanitaria, en el cual debe quedar explicito que autoriza al nuevo
titular (solicitante) de la notificacion sanitaria, registrar y comercializar el producto
en el Ecuador.
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Ademas, en dicho documento debe constar la revocatoria que deroga al titular
(solicitante) de la notificacién sanitaria actual. El documento debe ser autenticado
por el Consul del Ecuador en el pais de origen o apostillado; v,

c. Cesion de derechos de la titularidad de la notificaciébn sanitaria. - Acuerdo
debidamente legalizado, a través del cual el titular (solicitante) de la notificacion
sanitaria actual cede/transfiere los derechos de la titularidad de la misma, a un
nuevo titular (solicitante) de la notificacion sanitaria; con el fin que el nuevo titular
(solicitante) conserve el numero de notificacion sanitaria otorgado al titular
(solicitante) de la notificacion sanitaria inicial.

En caso que no cuente con la cesion de derechos de la titularidad de la notificacion
sanitaria, se procederda con la cancelacion de la notificacion sanitaria del titular (solicitante)
de la notificacion sanitaria revocado, y el futuro nuevo titular deberd obtener una nueva
notificacion sanitaria. El documento debe ser autenticado por el Cénsul del Ecuador en el
pais de origen o apostillado.

3.4.6.Cambio de titular del producto

Se refiere al cambio del titular del producto, cambiando la direccion del establecimiento y
RUC (nacionales). Para el caso de esta modificacion el titular del producto presentara:

a. Escritura publica de Cesion de derechos de Titularidad de los productos (de
anterior titular al nuevo titular de Producto) con reconocimiento de firmas
notariado;

b. Autorizacion de cambio de titular del producto emitido por el fabricante al nuevo
titular del producto; v,

c. En caso de ser un producto extranjero el documento debe ser consularizado o
apostillado.

3.4.7.Cambio de razon social del titular de producto

a. Se refiere al cambio del nombre del titular del producto, siempre y cuando
mantengan la direccién del establecimiento y mismo RUC (nacional); v,

b. Documento en el que se indique el cambio emitido por la cAmara de comercio, 0
el Registro mercantil, para el caso de extranjeros debe de ser consularizado o
apostillado.

3.4.8.Cambio de nombre o razén social del solicitante;

Se refiere al cambio del nombre o Razon Social del solicitante (titular de la Notificacion
Sanitaria), siempre y cuando mantengan la direccion del establecimiento y mismo RUC.
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Etiqueta. - Se deberé presentar el proyecto de etiqueta con el cambio solicitado.
¢ Documento legalizado que certifique el cambio de titular del producto o de la
notificacion sanitaria.

e Cesion de derechos de la titularidad de la notificacion sanitaria. - Acuerdo
debidamente legalizado, a través del cual el titular (solicitante) de la notificacion
sanitaria actual cede/transfiere los derechos de la titularidad de la misma, a un
nuevo titular (solicitante) de la notificacion sanitaria; con el fin que el nuevo titular
(solicitante) conserve el numero de notificacion sanitaria otorgado al titular
(solicitante) de la notificacién sanitaria inicial.

e En caso de ser un producto extranjero el documento debe ser consularizado o
apostillado.

3.4.9.Cambio de direccion (solo nomenclatura) del fabricante, solicitante, titular

del producto y titular de la notificacion sanitaria:

a. Notificaciobn de cambio de direccién. - Para productos de fabricacion nacional y
extranjera, se debera declarar en una carta la autorizacion por parte del titular del
producto, el cambio de direccién. Este documento debera contener la direccion
antigua y nueva;

b. Etiqueta. - Se debera presentar el proyecto de etiqueta donde conste el cambio
realizado; vy,

c. En caso de ser un producto extranjero el documento debe ser consularizado o
apostillado.

3.4.10. Cambio de nombre o razdn social del fabricante, cambio o inclusién de
fabricante alterno o maquilador siempre y cuando no cambien el proceso de
elaboracion ni la formulaciéon previamente autorizados por la Agencia:

a. Documento que autentique el cambio: Este documento puede ser de constitucion
de la empresa o copia del RUC, donde conste el cambio, u otro documento legal
gue justifique el cambio del nombre o razén social del fabricante;

b. Poder del nuevo fabricante donde se autoriza al solicitante y titular de la
notificacion sanitaria a comercializar y modificar las notificaciones sanitarias;

c. En caso de cambio o inclusibn de fabricante alterno, debera de ingresar
documento legal que justifique el cambio o inclusién de fabricante alterno, y;

d. Documentacion técnica: Especificaciones del producto terminado, estudios de
estabilidad, interpretacién de codigo de lote, estudios de eficacia del producto,
Certificado de libre venta (para productos extranjeros) y etiquetas donde se
evidencie el cambio solicitado.
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NOTA 2: En el caso de productos de fabricacion extranjera los documentos legales
deberan ser autenticados por el Coénsul del Ecuador en el pais de origen o apostillado,
segun corresponda.

3.4.11. Cambio o inclusién de envasador o empacador

a. Notificacion inclusiébn de direccién del laboratorio fabricante (envasador o
empacador): Documento donde se comunique a la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA, la direcciéon del nuevo
laboratorio que envasara o empacara el producto; y,

b. Etiqueta. - Se deberéa presentar el proyecto de etiqueta.

3.4.12. Cambio o inclusion de la naturaleza del material de envase (incluye
tapa), pero se debe aclarar cuando se altere el tiempo de vida atil del producto

a. Especificaciones técnicas del nuevo material del envase. - Documento emitido por
el fabricante o distribuidor del envase, en donde conste informacién de las
especificaciones fisico-quimicas del material del envase y que es apto para uso.
El documento debe estar suscrito con nombre y firma del responsable de calidad
0 responsable técnico;

b. Estudio de estabilidad. - Se debe presentar un nuevo estudio de estabilidad del
producto de tres lotes diferentes siempre y cuando el nuevo material de envase
sea diferente al aprobado, El nuevo material de envase no debera de alterar la
estabilidad del producto; vy,

c. Especificaciones del producto terminado.

3.4.13. Ampliacion de nuevos tiempos de vida atil:

a. Declaracion del tiempo de vida util. - Documento en el cual se especifique el
tiempo de vida util del producto y se justifique la variacién del periodo de vida Uutil;

b. Especificaciones del producto terminado; vy,

c. Estudio de estabilidad. - Se debe presentar un nuevo estudio de estabilidad a
tiempo real del producto que demuestre la estabilidad del producto segun el nuevo
tiempo de vida util declarado.

3.4.14. Cambio, aumento o disminucidén de contenidos netos:

a. Declaracion del nuevo contenido neto. - Documento dirigido a la Agencia donde
se declare el aumento, disminucion o cambio del contendido neto del producto,
especificando que se mantendrd la informacién técnica con la que fue otorgada la
notificacion sanitaria, y que solo variard el contenido neto del producto. Este
documento debera ir firmado por el representante legal de la empresa; y,

b. Proyecto de etiqueta del producto con el cambio solicitado. - En el caso de
inclusion de varios contenidos en los que se mantenga la misma informacién
técnica y solo cambie la informacién correspondiente al contenido del envase; se
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aceptara una sola etiqueta, pero se deberd especificar en el documento de
declaracién del nuevo contenido los nuevos contenidos requeridos.

NOTA 3: Para el caso de eliminacion de contenidos netos se exceptla la presentacion
del proyecto de etiqueta, pero si se debera emitir un oficio dirigido a la Agencia donde se
solicite la eliminacién del contenido neto requerido.

3.4.15. Cambio de excipientes siempre que se mantenga la misma

concentracion o formula cuantitativa:

a. Férmula cuali-cuantitativa. - Formulacion del producto previamente aprobado y
formulacion actual con el cambio;

b. Etiqueta. - Se debera presentar el proyecto de etiqueta donde conste el cambio
realizado;

c. Especificaciones del producto terminado; vy,

d. Estudio de estabilidad del producto.

3.4.16. Cambios de disefo de etiqueta.

Los cambios de disefio de etiqueta no generan moadificaciébn a la notificacion sanitaria,
mientras se mantenga la informacion técnica aprobada inicialmente.

3.4.17. Cambios o inclusion de informacion técnica en el contenido de la

etiqueta:

a. Cambio o inclusién de informacidn técnica. - Documento en el que se especifique
el cambio o inclusién de informacion técnica en el contenido de la etiqueta, firmado
por el representante técnico;

b. Inclusién de informacién técnica que respalde el cambio solicitado, de acuerdo
con la Normativa vigente; v,

c. Etiqueta. - Se deberéa presentar el proyecto de etiqueta donde conste el cambio
realizado.

3.4.18. Cambio de Representante Legal.

Nombramiento del nuevo representante legal con reconocimiento de firma ante el notario,
inscrita en el registro mercantil.
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4. Anexos

Guia de Requisitos Minimos de Etiquetado para Productos Higiénicos de Uso
Industriales.

La siguiente guia establece los requisitos minimos que deben cumplir las etiquetas de los
productos higiénicos de uso industrial por la normativa sanitaria vigente. Estas deben estar
redactadas en idioma castellano, con caracteres claramente legibles e indelebles, e incluir
la siguiente informacién como minimo:

a. Nombre del producto;

b. Marca comercial;

c. Férmula de composicién del producto;

d. Nombre y direccién del establecimiento fabricante (envasador, maquilador), ciudad y
pais;

e. Nombre y direccion del distribuidor (solo para productos importados);

f. Cddigo de la Notificacion Sanitaria;

g. Fecha de elaboracion y vencimiento;

h. Nimero de lote;

i. Contenido neto del envase en peso, volumen o unidades

j. Uso previsto del producto de acuerdo a su ambito de aplicacion;

k. Instrucciones o modo de uso del producto;

I. Condiciones especiales de almacenamiento del producto;

m. Advertencias, precauciones de seguridad y restricciones;

n. Indicaciones especificas para el usuario, tales como: incompatibilidad con otras
sustancias, medidas y equipos de proteccibn y personal a considerar, cuando
corresponda;

0. Medidas relativas a primeros auxilios, cuando aplique;

p. Pictogramas de seguridad.;

g.Nombre y direccion del titular de la Notificacion Sanitaria;

r. Proclama “USO INDUSTRIAL” (cuando aplique). Incorporacién obligatoria:

Requisitos especificos:

o Lafrase "USO INDUSTRIAL" debe estar ubicada en la parte frontal del etiquetado y
detallar todos los microorganismos a eliminar.

e Elcolor del texto debe contrastar con el fondo para garantizar su legibilidad (ejemplo:
texto negro sobre fondo blanco o amarillo).

e Estar ubicada en la parte superior de la etiqueta 0 en un area de alto impacto visual.
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Guia de Requisitos Minimos de Etiquetado para Productos Higiénicos
Desinfectantes de Uso Hospitalario.
La siguiente guia establece los requisitos minimos que deben cumplir las etiquetas de los
productos higiénicos desinfectantes de uso hospitalario por la normativa sanitaria vigente.
Estas deben estar redactadas en idioma castellano, con caracteres claramente legibles e
indelebles, e incluir la siguiente informacién como minimo:
a. Nombre del producto;
b. Marca comercial;
c. Formula de composicion del producto;
d. Nombre y direccion del establecimiento fabricante (envasador, maquilador), ciudad y pais;
e. Nombre y direccion del distribuidor (solo para productos importados);
f. Cddigo de la Notificacion Sanitaria;
g. Fecha de elaboracion y vencimiento;
h. Nimero de lote;
i. Contenido neto del envase en peso, volumen o unidades
j. Uso previsto del producto de acuerdo a su ambito de aplicacion;
K. Instrucciones o modo de uso del producto;
[. Condiciones especiales de almacenamiento del producto;
m. Advertencias, precauciones de seguridad y restricciones;
n. Indicaciones especificas para el usuario, tales como: incompatibilidad con otras
sustancias, medidas y equipos de proteccion y personal a considerar, cuando corresponda;
0. Medidas relativas a primeros auxilios, cuando aplique;
p. Pictogramas de seguridad.;
qg. Nombre y direccién del titular de la Notificacion Sanitaria;
r. Proclama “USO HOSPITALARIO” (cuando aplique). Incorporacion obligatoria:

Requisitos especificos:
e La frase "USO HOSPITALARIO" debe estar ubicada en la parte frontal del
etiquetado.
e Usar colores contrastantes (p. €j., texto negro sobre fondo amarillo o blanco) para
asegurar la visibilidad.

Estar ubicada en la parte superior de la etiqueta o en un area de alto impacto visual.
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Guia de Requisitos Minimos de Etiquetado para Productos Desinfectantes de
Grado Alimentario.
La siguiente guia establece los requisitos minimos que deben cumplir las etiquetas de
los productos desinfectantes de grado alimentario, por la normativa sanitaria vigente.
Estas deben estar redactadas en idioma castellano, con caracteres claramente legibles
e indelebles, e incluir la siguiente informacién como minimo:
a. Nombre del producto;
b. Marca comercial;
c. Formula de composicion del producto;
d. Nombre y direccién del establecimiento fabricante (envasador, maquilador), ciudad y
pais;
e. Nombre y direccion del distribuidor (solo para productos importados);
f. Cédigo de la Notificacion Sanitaria;
g. Fecha de elaboracion y vencimiento;
h. Namero de lote;
i. Contenido neto del envase en peso, volumen o unidades
j- Uso previsto del producto de acuerdo a su ambito de aplicacion;
k. Instrucciones o modo de uso del producto;
[. Condiciones especiales de almacenamiento del producto;
m. Advertencias, precauciones de seguridad y restricciones;
n. Indicaciones especificas para el usuario, tales como: incompatibilidad con otras
sustancias, medidas y equipos de proteccion y personal a considerar, cuando
corresponda;
0. Medidas relativas a primeros auxilios, cuando aplique;
p. Pictogramas de seguridad.;
qg. Nombre y direccién del titular de la Notificacion Sanitaria;
r.Proclama “USO GRADO ALIMENTARIO” (cuando aplique). Incorporacién obligatoria:
Requisitos especificos:
e Usar colores contrastantes (p. €j., texto negro sobre fondo amarillo o blanco) para
asegurar la visibilidad.
o Estar ubicada en la parte superior de la etiqueta o en un area de alto impacto
visual.
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