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CONTROL DE CAMBIOS

Version Descripcion Fecha de Actualizacion

1 Emisidn de Original ABRIL /2019

2 Actualizacidn de las consideraciones generales ABRIL /2019
Actualizacién de las consideraciones generales acorde a lo

3 solicitado en Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-2020-0314-M QLU BRE/2020
Modificaciones realizadas:
a. Actualizacién, por emisiéon de la Resolucién No. ARCSA-DE-

2024-030-DASP.
4 Inclusidn de consideraciones generales. ABRIL/ 2025

Inclusion de requisitos para las notificaciones NMED22 vy
NMED23.

d. Inclusién del Anexo 1

e. Actualizacién de nueva imagen gubernamental.
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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Indicar al usuario externo de forma detallada, clara y precisa el procedimiento y requisitos para
realizar actualizaciones a la informacidén contenida en el dossier del medicamento en general o
producto biolégico mediante una notificacién a la ARCSA, a través de la Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE).

2. CONSIDERACIONES GENERALES

a. El presente instructivo tiene como base legal la Resolucién ARCSA-DE-001-2019-JCGO,
Directrices para realizar notificaciones al registro sanitario de medicamentos en general y
productos bioldgicos, Ultima reforma 03-07-2024;

b. El titular del Registro Sanitario, podra realizar modificaciones y notificaciones al registro
sanitario de medicamentos en general y productos biolégicos en una misma solicitud,
siempre que se coloque Unicamente en el campo “Detalle de la modificacién”, la
modificacion y las notificaciones a realizar.

c. El titular del registro sanitario no podra realizar modificaciones al registro sanitario del
medicamento en general o del producto biolégico utilizando los cddigos de referencia
descritos en el articulo 4 de la Resolucién ARCSA-DE-001-2019-JCGO, correspondientes a
notificaciones; en consecuencia cualquier solicitud de este tipo no sera aprobada y debera
ingresarse un nuevo tramite siguiendo el procedimiento respectivo para las
modificaciones del registro sanitario previamente establecido en las normas pertinentes;

d. Solicitudes que contengan modificaciones y notificaciones al Registro Sanitario, no
deberan completar el campo “Cddigo de referencia” con ningln cédigo asignado para las
notificaciones, caso contrario se rechazara la solicitud ingresada.

e. De realizarse modificaciones y notificaciones en la misma solicitud el cobro total se
realizard con base a las modificaciones presentes en la solicitud.

f. La solicitud que consigne modificaciones y notificaciones en la misma, tendrd un tiempo
de respuesta igual a la de una solicitud ingresada sélo con modificaciones.

g. En caso que la ARCSA comunique al titular del registro sanitario que debe actualizar la
informacién farmacolégica en etiquetas y prospectos, y la misma genere un impacto en la
calidad, seguridad o eficacia del producto, sera considerada como una modificacion.

h. Cuando se realice la Notificacion NMED22 “Presentacion de etiquetas y prospecto
definitivos posterior a la aprobacion del registro sanitario”, no se podra incluir otro tipo
de notificaciones o modificaciones en la misma solicitud; sin embargo, esta notificacién
serd validada por el sistema automaticamente, previo el ingreso de los requisitos
descritos en la tabla 1 del apartado “4.2 Requisitos” del presente instructivo.

Los requisitos que se adjunten para este tipo de notificacidn, deberan ser nombrados
expresamente conforme se indica en el apartado 4.2 Requisitos del presente instructivo
caso contario la solicitud reflejard como “solicitud no aprobada”.

i. Para el caso de las notificaciones NMED22 “Presentacion de etiquetas y prospecto
definitivos posterior a la aprobacion del registro sanitario”, el usuario deberd dar clic en
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“Acepto los términos y condiciones” presentes en el mensaje de notificaciéon de solicitud
receptada; caso contrario el sistema no permitira continuar con el trdmite.

3. DEFINICIONES

Cadigo de referencia. - Es el codigo alfanumérico asignado por la ARCSA, vinculado a los multiples
servicios que brinda la Agencia y que se diferencia segun el tipo de formulario a utilizar en Ia
Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).

Dossier (carpeta completa de documentos para solicitar el registro sanitario).- Es el expediente
de un medicamento en general o producto biolégico en el que constan los documentos, informes,
requisitos técnicos y legales, para el cual se estd solicitando el certificado de registro sanitario a la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria.

Notificacion al registro sanitario. - Son las comunicaciones que realiza el titular del registro
sanitario a la ARCSA para actualizar la informacién contenida en el dossier del medicamento en
general o producto bioldgico, que no tiene impacto en la calidad, seguridad o eficacia del
producto en cuestidn; sin que la misma constituya una modificacion.

Término. - Se entendera por término a los dias habiles o laborables.
4. INSTRUCCIONES

4.1. Procedimiento

a) El titular del registro sanitario para actualizar la informacién contenida en el dossier de un
medicamento en general o producto biolégico, que no tiene un impacto en la calidad,
seguridad o eficacia del mismo, debe seguir el siguiente procedimiento:

b) Ingresar a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE), al formulario de “solicitud de
modificacion de registro sanitario”, tanto para productos de origen nacional como los de
fabricacidon extranjera. En el caso de productos extranjeros, seleccionar si el registro
sanitario se obtuvo por homologacion;

c) En la “solicitud de modificacion de registro sanitario”, si Unicamente se llegase a realizar
notificaciones al Registro Sanitario, en la seccién de “Datos del solicitante”, en el campo
de “Cddigo de referencia”, se debe detallar el cédigo asignado al tipo de notificacién a
realizar, segln se detalla en la Tabla 1. Notificaciones al registro sanitario. En este campo
se pueden especificar hasta siete (7) notificaciones, separandolas a cada una con un (/),
sin espacio. Ejemplo: NMEDO1/NMED02/NMEDO03/NMED04/NMEDO5/NMEDO6/NMEDO7

d) Cuando la Solicitud contenga modificaciones y notificaciones al Registro Sanitario en la
misma, debera detallar en el campo “Detalle de la Modificacién” la modificacion a realizar
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y las notificaciones con su respectivo cddigo. En este tipo de solicitud se permitira
Unicamente detallar hasta cuatro (4) modificaciones.

e) El usuario escaneard e ingresard en la VUE todos los documentos que respalden la
actualizaciéon a realizar en el dossier, conforme lo descrito en el apartado 4.2 Requisitos

del presente instructivo;

f) Una vez que el usuario ingrese el formulario de solicitud y los documentos adjuntos, la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA, o quien ejerza sus
competencias, revisard el formulario y los documentos adjuntos que respalden la(s)
notificacidon(es) mediante una lista de verificacion;

g) En caso de que la revisidon no sea favorable (por ejemplo: los documentos adjuntos no son
los correctos o no estan completos), se devolverd el tramite al usuario por Unica vez para
que subsane la observacidon en el término maximo de cinco (5) dias, en caso de no
realizarlo en el tiempo establecido o no se subsane la observacion, su solicitud reflejara el
estado de "solicitud no aprobada" y se cancelard de forma definitiva el proceso. El usuario
debe ingresar una nueva solicitud, si de la segunda revisién de la solicitud se obtiene un
criterio no favorable el titular del registro sanitario debe abandonar las actualizaciones

aplicadas;

h) En caso de revision favorable, se emitira la orden de pago correspondiente (cuando la
solicitud contenga modificaciones), y el usuario deberd realizar la cancelacién de la

mismas en el periodo de 10 dias laborables.

i) Para solicitudes que Unicamente contengan notificaciones al Registro Sanitario y la
revisiéon sea favorable el sistema notificard al usuario que la actualizacion de la
informacidn contenida en el dossier ha sido incluida en el repositorio de la Agencia y se
emitira el correspondiente certificado de registro sanitario donde conste la aprobacién de

la notificacion realizada.

4.2. Requisitos

El titular del registro sanitario deberd adjuntar a las notificaciones del registro sanitario los
siguientes documentos de soporte, seglin corresponda:

TABLA 1. NOTIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO

CcODIGO DE .
REFERENCIA TIPO DE NOTIFICACION DOCUMENTOS DE SOPORTE
NMEDO1 Cambio de subpartida arancelaria. No se debera presentar algun documento de
soporte.
NMEDO2 Cor'recuone.s 'c.lpograflcas er'1 .,E| Documento indicando las correcciones.
registro sanitario o por la omisidn
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de los cambios previamente i L
Registro sanitario.
aprobados.
. _ Documento notificando el cambio de
Cambio de responsable técnico o .. . .
. responsable técnico u otra informacién del
NMEDO3 cambio en los datos del .. .
Responsable Técnico responsable Técnico, la cual ha sido
P ) ingresada en la ARCSA.
Nombramiento del nuevo representante
NMEDO4 Cambio de representante legal. legal con reconocimiento de firma ante el
notario, inscrita en el Registro Mercantil.
. . ., . Documento notificando el cambio de
Cambio de la direccién del titular | . ., . . o
NMEDO5 . . . direcciéon del titular del registro sanitario
del registro sanitario (solicitante). .
(solicitante).
Si el titular del producto es nacional:
Documento notificando el cambio de
direccion.
Si el titular del producto es extranjero:
Cambio de la direccién del titular
NMEDO6 Documento notificando el cambio de
del producto. . L
direccion.
Certificado de Libre Venta / Certificado de
Producto Farmacéutico o documento de
respaldo en el cual se evidencie el cambio
(legalizado), segun corresponda.
Eliminacién de Ila via de s
. V. Documento de justificacion que detalle el
NMEDO7 importacion. . L
motivo de la eliminacidn.
Actualizacidn de la descripcion de
las presentaciones comerciales, Documento de justificacién que detalle la
muestra médica (excepcién de | aclaracion o ampliacion solicitada.
roductos bioldgicos
NMEDO8 | P y gicos)
presentacion hospitalaria,
Unicamente cuando se aclara o | Especificaciones del producto terminado
amplia la descripcidn. vigente.
o Actualizacion de las especificaciones:
Actualizacion de las — .
S Documento notificando la actualizacion.
especificaciones del envase
primario y/o secundario, y/o | Cuadro comparativo de las especificaciones
NMEDOS cambio de la forma del envase | actualizadas y las anteriores.
primario; siempre y cuando no | Especificaciones del material de envase
cambie la naturaleza del material | actualizado.
de envase, el color o la| cambio de laforma del envase primario:
presentacién comercial aprobada.
Documento notificando el cambio de forma
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del envase primario.
Certificado de analisis del producto
terminado.
Especificaciones del material de envase.
Estudio de estabilidad, cuando aplique.
Actualizacion de la descripcion de
la forma farmacéutica, tinicamente | Documento de justificacidon que detalle la
cuando aclara o amplia la | actualizacidn solicitada.
descripcién. Ejemplo: Un producto
ue esta compuesto por polvo
NMED1O | 9 mP por PO
para reconstituir y la solucidon
inyectable, antes sélo describia al ] )
. Especificaciones del producto terminado.
polvo, y ahora va a ampliar la
descripcién para describir también
a la solucién ya reconstituida.
Documento justificando el motivo del
Actualizacion de las | cambio de especificaciones de materia
especificaciones de materia prima prima y/o producto terminado.
NMED11 y producto terminado, conforme . .
o Especificacion propuesta.
las  actualizaciones de las
farmacopeas oficiales. Cuadro comparativo de las especificaciones
actualizadas y las anteriores.
. R y .. Documento de justificacién del cambio.
Cambio, eliminacién o adicion de
nuevo proveedor del dispositivo | Especificaciones de material de empaque.
NMED12 médico, cuando el mismo tiene su - — | di — —
propio registro sanitario, siempre Rgglstro Sanitario del dispositivo médico
y cuando no se modifique Ia vigente.
presentacién comercial aprobada. Certificado de Libre Venta / Certificado de
Producto Farmacéutico (cuando aplique).
Documento de justificacion del cambio.
Certificado de Libre Venta / Certificado de
. N Inclusion de termoencogible, a Producto Farmacéutico (cuando aplique).
excepcion de productos bioldgicos. | Especificaciones del material de empaque
termoencogible.
Estudios de estabilidad.
Documento justificando el motivo del
cambio, en el cual se debe especificar si
Cambio o correccién de producto | también se ha actualizado la metodologia
NMED14 .. . . .
no oficial a producto oficial. analitica. En el caso de haber actualizado
adicionalmente la metodologia analitica
debera adicionarse el cédigo NMED16 con
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los respectivos requisitos.
NOTA: En el formulario de solicitud se debe
de indicar el nombre de la Farmacopea
(incluyendo nuimero de Edicion o Afio) y
numero de pdgina en que se encuentra la
forma farmacéutica de su producto.
Cambio o correccion de
“Pertenece al Cuadro Nacional | Documento justificando el motivo del
NMED15 s . . n” 1
Basico de Medicamentos”. cambio.
Documento justificando detalladamente la
o | actualizacion.
Actu’a'llzauon de la metodologia ["c,adro comparativo de los cambios o
anah’u_ca, _ conforme las | inclusiones en la metodologia analitica
NMED16 ac_ttfallzaaones de. I,as farmacopeas actualizada y la anterior.
gf'cl'?k_as’ a excepcion de productos Documento con la metodologia analitica
lologicos. farmacopeica a emplear.
Especificaciones del producto terminado.
Documento justificando el cambio en la
interpretacion o del sistema de codificacién
L , ., | de lote emitido por el fabricante para el
Actualizacidon de la interpretacion . . .
. . producto terminado o del ingrediente
de cdédigo de lote o sistema de L . .
g farmacéutico activo (se debe explicar con
codificacion de lote. Para | .
NMED17 . . ejemplos).
productos bioldgicos aplica para
.4 . Documento en el que se declare el nuevo
principio activo y/o producto . . - o
. procedimiento de interpretacidon de cddigo
terminado. . .
de lote, o de la estructuracién de su sistema
de codificacion de lote con la firma del
representante técnico.
Actualizacion de etiquetas
Actualizacién de las etiquetas y del | Documento indicando detalladamente los
prospecto, siempre y cuando no | cambios.
represente una actualizacién en la | Cuadro comparativo del cambio en la
informacién  farmacolégica  del | etiqueta actualizada y la anterior.
NMED18 medicamento en general o | Etiquetas internas y externas actualizadas.
r’)roducto biologico, es  decir Actualizacion de prospecto
Unicamente cambios de forma; a 5 - tificando detallad I
excepcion de aquellas OCl.Jmer(;toI Justlb!can o detalladamente los
actualizaciones que sean | Motivos del cam '(_)' -
solicitadas por la ARCSA. Cuadro comparatlvo con el cambio del
prospecto anterior y el actual.
Prospecto actualizado.
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Informacién farmacolégica.

Documento indicando el motivo del cambio,
Cambio del tamafio de lote, a | en la cual se especifique que no existe un
excepcion de productos bioldgicos. | cambio en la formula de composicién ni en
los equipos utilizados.

NMED19

Actualizacién de la informacion | Informacidn para prescribir actualizada.
para prescribir, siempre y cuando
no represente una actualizacion en
NMED20 la informacién farmacoldgica del
medicamento en general o
producto bioldgico.

Cuadro comparativo de los cambios o
inclusiones en la informacion para prescribir
anteriory el actual.

Cuadro comparativo de los cambios o
inclusiones en la informacion para prescribir
anteriory el actual.

Documento justificando detalladamente los
motivos del cambio.

Descripcion del proceso de fabricacion del
medicamento, cumpliendo con lo solicitado
en el Instructivo Externo: Requisitos para
Inscripcidn, Reinscripcion, Homologacion vy

Actualizacion del proceso de
manufactura, siempre y cuando no
impacte las especificaciones del

NMED21 roducto terminado i I Modificacion del Registro Sanitario de
P .. Medicamentos en General IE-D.1.1-MG-01 o
estabilidad del producto; a

L . . documento que lo reemplace .
excepcion de productos bioldgicos. - -
Cuadro comparativo del cambio del proceso
de manufactura anterior y el nuevo.
Certificado de analisis del producto
terminado.
Declaracién Juramentada y Liberacién de
D . Responsabilidad firmada electrénicamente
Presentacion de etiquetas vy . . o
L ) por el Titular del registro sanitario,
prospecto definitivos posterior a la .
- . o conforme el formato establecido para el
aprobacion del registro sanitario.
efecto (Anexo 1).
. ., | Nota: Este documento debe cargarse en
Nota: No se permite ningun )
bi | o > formato Pdf con el nombre:
?am ° y en d""l '”df’rmac";” NMED22DECLARACION
NMED22 armacoldgica del medicamento

en general o producto bioldgico, | Etiquetas definitivas
es decir debe ser la misma
informacidn presentada en el
proyecto de etiquetas y en el
prospecto.

Etiquetas internas Definitivas
Nota: Este documento debe cargarse en
formato Pdf con el nombre:
NMED22ETIQUETAINTERNA
Etiquetas externas Definitivas
Nota: Este documento debe cargarse en
archivo en formato Pdf con el nombre:
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NMED22ETIQUETAEXTERNA

Imagen de la cara principal de Ia
Presentacién comercial.

Nota: Este documento debera cargarse en
formato pdf con el nombre:
NMED22PRESENTACIONCOMERCIAL

Imagen de la cara principal del envase
primario.

Nota: Este documento deberd cargarse en
formato pdf con el nombre:
NMED22ENVASEPRIMARIO

Prospecto definitivo

Prospecto Definitivo.

Nota: Este documento debera cargarse en
formato pdf con el nombre:
NMED22PROSPECTODEFINITIVO

Inclusién o cambio de cddigos del
NMED23 certificado de Buenas Practicas de
Manufactura.

Documento notificando la inclusion o
modificacién del cddigo de Buenas Practicas
de Manufactura.

NOTA: El permiso de funcionamiento vigente del establecimiento farmacéutico solicitante sera
verificado en linea. En caso que el permiso de funcionamiento no se encuentre vigente, se
iniciara con el proceso administrativo correspondiente.

5. ANEXOS
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Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 1:
DECLARACION JURAMENTADA Y LIBERACION DE RESPONSABILIDAD
(NMED22)

Ciudad, dd/mm/aaaa

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

De mi consideracion:

De conformidad con lo establecido en el articulo 141 de la Ley Orgdnica de Salud, y articulos 1,
4, y 5 de la Resolucién ARCSA-DE-001-2019-JCGO, que expide las Directrices para realizar
Notificaciones al Registro Sanitario de Medicamentos en General y Productos Bioldgicos; Yo
(NOMBRE RESPRESENTANTE LEGAL), con nimero de identificacién: (NUMERO DE C.C. /C.l.),
con codigo dactilar (N°..) (RESPRESENTANTE LEGAL) de la compaifiia (NOMBRE DE LA
COMPANIA) identificada con el Registro Unico de Contribuyentes (N°...) ubicado en el cantén
(NOMBRE DEL CANTON) de la provincia (NOMBRE DE LA PROVINCIA); titular del Registro
Sanitario (N°...) conociendo la gravedad de la pena por perjurio, declaro bajo juramento la
veracidad de los siguientes documentos adjuntos en el presente formulario:

Etiquetas internas Definitivas.

Etiquetas externas Definitivas.

Imagen de la cara principal de la Presentacién comercial.
Imagen de la cara principal del envase primario.
Prospecto Definitivo.

Autorizo a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria- ARCSA, Doctor.
Leopoldo lzquieta Pérez, para que, de considerarlo conveniente, valide y verifique
documentalmente, en cualquier momento, los datos consignados en esta declaracion
juramentada.

En el caso que se comprobare que la informacién proporcionada no es veraz, la ARCSA se reserva
el derecho de tomar las medidas administrativas correspondientes, sin perjuicio de las demas
acciones judiciales a que hubiere lugar, de conformidad a lo dispuesto en los articulos 270 y 328
del Cadigo Organico Integral Penal. De igual forma, libero a la ARCSA, asi como a sus directivos,
servidores publicos, y funcionarios en general de cualquier responsabilidad, demandas y
acciones legales relacionadas a la falta de veracidad respecto a la documentacion
proporcionada. Entiendo que esta declaracién de Liberacion de Responsabilidades cubre la
responsabilidad civil, penal, administrativa y de cualquier otra indole, acciones legales y dafios
y perjuicios ocasionados por cualesquier acto u omisién de mi parte que pudiera ocasionar a la
ARCSA, asi como a terceros.
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REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,

| _"“';:I-/' DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
ANEXO 1:
DECLARACION JURAMENTADA Y LIBERACION DE RESPONSABILIDAD
(NMED22)

Por la atencion que dé al presente, anticipo mi agradecimiento.

Atentamente,

(FIRMA)

(NOMBRE REPRESENTANTE LEGAL)

E-Mail: (DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO)
Telf. Dom.: (NUMERO DE TELEFONO)
Telf. Cel.: (NUMERO DE CELULAR)
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