Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO

PROCEDIMIENTO, A TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA
(VUE), PARA LA INSCRIPCION, REINSCRIPCION Y MODIFICACION DEL
REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA, NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA DE ALIMENTOS PROCESADOS, MEDICAMENTOS
EN GENERAL DE USO HUMANO, PRODUCTOS BIOLOGICOS DE USO
HUMANO, MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS, PRODUCTOS NATURALES
PROCESADOS DE USO MEDICINAL, DISPOSITIVOS MEDICOS, PLAGUICIDAS
DE USO DOMESTICO, INDUSTRIAL Y EN SALUD PUBLICA, PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE
PERSONAL, PRODUCTOS HIGIENICOS DE USO INDUSTRIAL, PRODUCTOS
HIGIENICOS DESINFECTANTES DE USO HOSPITALARIO Y PRODUCTOS
DESINFECTANTES DE GRADO ALIMENTARIO; Y PARA EL RECONOCIMIENTO
DEL CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA DE PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL

Version [1.0]

Coordinacion General Técnica de Certificaciones
Direccion Técnica de Registro Sanitario, Notificacion
Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones

30 de septiembre de 2026

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO
DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS
NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL REPOSITORIO INSTITUCIONAL.

/4

£ NUEVD

FCUADOR




%%REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
/| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO

PROCEDIMIENTO, A TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE), PARA LA
INSCRIPCION, REINSCRIPCION Y MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION VERSION 1.0

SANITARIA, NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA DE ALIMENTOS PROCESADOS,

MEDICAMENTOS EN GENERAL DE USO HUMANO, PRODUCTOS BIOLOGICOS DE USO

HUMANO, MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS, PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE
USO MEDICINAL, DISPOSITIVOS MEDICOS, PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO, INDUSTRIAL Y
EN SALUD PUBLICA, PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE
HIGIENE PERSONAL, PRODUCTOS HIGIENICOS DE USO INDUSTRIAL, PRODUCTOS HIGIENICOS Pagina 4 de 12
DESINFECTANTES DE USO HOSPITALARIO Y PRODUCTOS DESINFECTANTES DE GRADO
ALIMENTARIO; Y PARA EL RECONOCIMIENTO DEL CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA
NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA DE PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y
PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL

cODIGO | IE-B.3.2.1-GN-03

CONTROL DE CAMBIOS

Versidn Descripcion Fecha de Actualizacion
1.0 Emisidn de original 08/08/2013
2.0 Actualizacion 01/08/2014

Actualizacion por cambios en formato de imagen institucional.
Actualizacién del procedimiento de ingreso a la Ventanilla Unica
Ecuatoriana y sus anexos:

e ANEXO N°1. Guia del usuario. Inscripcion de Registro
Sanitario/Notificacion  Sanitaria/Notificacion  Sanitaria
Obligatoria a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana
(VUE).

e ANEXO N°2. Guia del usuario. Reinscripcién de Registro
Sanitario/Notificacion/Notificacion Sanitaria Obligatoria
Sanitaria a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).

e ANEXO N°3. Guia del usuario. Modificacion de Registro
Sanitario/Notificacion  Sanitaria/Notificacién  Sanitaria
Obligatoria a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana
(VUE).

e ANEXO N°4. Guia del usuario. Procedimientos
Complementarios de Registro Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria a través de la
Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).

Actualizacion por cambios en formato de imagen institucional.
Actualizacion de los cédigos del instructivo y de sus anexos,
conforme a la estructura documental vigente, de acuerdo con el
siguiente detalle:

e Cambio del cddigo del Instructivo Externo de IE-D.1.1-VUE-
01 a IE-B.3.2.1-GN-03, version 1.0

3.0 06/07/2022

1.0 30/09/2026
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MEDICAMENTOS EN GENERAL DE USO HUMANO, PRODUCTOS BIOLOGICOS DE USO
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USO MEDICINAL, DISPOSITIVOS MEDICOS, PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO, INDUSTRIAL Y
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Anexo 1: de GE-D.1.1-VUE-01 a GE-B.3.2.1-GN-03-01,
versién 1.0.
Anexo 2: de GE-D.1.1-VUE-02 a GE-B.3.2.1-GN-03-02,
version 1.0.
Anexo 3: de GE-D.1.1-VUE-03 a GE-B.3.2.1-GN-03-03,
versiéon 1.0.
Anexo 4: de GE-D.1.1-VUE-04 a GE-B.3.2.1-GN-03-04,
versién 1.0.

Actualizacion del contenido del instructivo, que incluye:

Modificacién del nombre del documento por Ia
incorporacion del procedimiento de reconocimiento del
cédigo de identificacion de la Notificacién Sanitaria
Obligatoria (NSO).

Correccién de la denominacion técnica de productos.
Ajustes de redaccion y uso de términos conforme a la
normativa técnica aplicable a los productos.

Actualizacidn de anexos, incluyendo la incorporacion del
procedimiento de reconocimiento del cédigo de
identificacion de la NSO en el Anexo 1.
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DESINFECTANTES DE USO HOSPITALARIO Y PRODUCTOS DESINFECTANTES DE GRADO
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cODIGO | IE-B.3.2.1-GN-03

1. OBIJETIVO

Orientar al usuario externo sobre los procedimientos a seguir a través de la Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE) para la inscripcion, reinscripcion y modificacion del registro sanitario,
notificacién sanitaria y notificacidén sanitaria obligatoria de: alimentos procesados, medicamentos
en general de uso humano, productos bioldgicos de uso humano, medicamentos homeopaticos,
productos naturales procesados de uso medicinal, dispositivos médicos, plaguicidas de uso
doméstico, industrial y en salud publica, productos de higiene doméstica y productos absorbentes
de higiene personal y productos higiénicos de uso industrial, productos higiénicos desinfectantes
de uso hospitalario y productos desinfectantes de grado alimentario; asi como el reconocimiento
del cédigo de identificacion de la notificacién sanitaria obligatoria de productos de higiene
domeéstica y productos absorbentes de higiene personal.

2. INSTRUCCIONES

El ingreso de tramites relacionados con el registro sanitario, notificacidon sanitaria, notificacién
sanitaria obligatoria de productos, se realiza a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) del
portal web ECUAPASS; para lo cual, el usuario deberd registrarse previamente en el portal del
ECUAPASS, y contar con un cédigo de operador de comercio exterior (OCE).

Los usuarios, tanto el representante legal, como el responsable técnico, previo al proceso de
solicitud de Inscripcidn, Reinscripcién y Modificacidn del Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria y
Notificacién Sanitaria Obligatoria de Productos, asi como del Reconocimiento del cddigo de
identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria para productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE),
deberan haber obtenido previamente el certificado de firma electrénica (TOKEN) respectivo,
instrumento servira para ingresar su firma electrdénica en todos los tramites que se realicen a través
del sistema ECUAPASS.

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
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DESINFECTANTES DE USO HOSPITALARIO Y PRODUCTOS DESINFECTANTES DE GRADO
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_ INSTRUCTIVO EXTERNO CODIGO | IE-B.3.2.1-GN-03
PROCEDIMIENTO, A TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE), PARA LA
INSCRIPCION, REINSCRIPCION Y MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION | \ERSION 10
SANITARIA, NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA DE ALIMENTOS PROCESADOS,

2.1. INSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA Y NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA.

Para el ingreso de solicitudes de Inscripcion del registro sanitario, notificacion sanitaria y

notificacion sanitaria obligatoria a través de la VUE, el usuario debera escoger el

formulario correspondiente a su producto de acuerdo con la guia. (Ver. Anexo 1):

a)
b)
c)

d)

f)

g)
h)

Inscripcidn de notificacion sanitaria de alimentos procesados.

Inscripcidn de registro sanitario de medicamentos en general de uso humano.
Para el proceso de inscripcion de registro sanitario de productos biolégicos de
uso humano, el formulario a seguir corresponde al de medicamentos en general
de uso humano con la variante, de que el usuario deberd seleccionar la casilla de
“Medicamento Bioldgico” en el formulario general, procedimiento que se detalla
en el Anexo 1.

Inscripcidn de registro sanitario de productos naturales procesados de uso
medicinal.

Inscripcidn de notificacidn sanitaria de medicamentos homeopaticos.
Inscripcidn de registro sanitario de dispositivos médicos.

Inscripcion de notificacion sanitaria de plaguicidas de uso doméstico e industrial.
Inscripcidn de registro sanitario de productos higiénicos de uso industrial.
Inscripcion de notificacién sanitaria obligatoria de productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

2.2. REINSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA Y NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA.

La solicitud de reinscripcidn debe ser presentada dentro del plazo establecido en la

normativa especifica aplicable al tipo de producto, previo a la fecha de vencimiento del

respectivo registro sanitario, notificacidn sanitaria o notificacidén sanitaria obligatoria.

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
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.\

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

Teléfono: +533-4 372-7440
www.controlsanitario.gob.ec

1 NUEVD

U008

/4



' REPUBLICA
'| DEL ECUADOR

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

_ INSTRUCTIVO EXTERNO CODIGO | IE-B.3.2.1-GN-03
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DESINFECTANTES DE USO HOSPITALARIO Y PRODUCTOS DESINFECTANTES DE GRADO
ALIMENTARIO; Y PARA EL RECONOCIMIENTO DEL CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA
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PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL

Para el ingreso de solicitudes de reinscripcidn de registro sanitario, notificacidn sanitaria
y notificacién sanitaria obligatoria de productos sujetos a vigilancia y control sanitario,
siempre que sean presentadas dentro del plazo previsto en la normativa sanitaria
especifica aplicable a cada tipo de producto, y que durante su periodo de vigencia no
hubieren sufrido cambios o modificaciones no aprobados previamente por la ARCSA, en
su inocuidad o uso previsto (finalidad especifica); que el producto acredite calidad,
seguridad y eficacia; y, que no ha sido objeto de suspensién por parte de la ARCSA, esta
se realizard automaticamente a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE), sin mas
requisitos que la presentacion del formulario de solicitud respectivo por parte del Titular
del Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria o de la Notificacidn Sanitaria Obligatoria
correspondiente a su producto, y la carta declarando que el producto no se encuentra
incurso en ninguna de las situaciones antes sefaladas. (Ver Anexo 2).

Los productos de higiene doméstica y los productos absorbentes de higiene personal no
se acogen a lo previsto en el inciso precedente, y deberdn cumplir con los requisitos
establecidos en la normativa andina vigente aplicable para el tramite correspondiente.

En caso que no se haya solicitado la reinscripcion del registro sanitario, notificacidn
sanitaria o notificacién sanitaria obligatoria y haya vencido su fecha de vigencia, el
producto no podra importarse, fabricarse ni comercializarse en el pais, debiendo iniciar
un nuevo proceso de inscripcidn de registro sanitario, notificacidn sanitaria o notificacion
sanitaria obligatoria.

2.3. MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA Y NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA.

Para el ingreso de solicitudes de modificacién del registro sanitario, notificacién sanitaria
o notificacién sanitaria obligatoria, el usuario deberd escoger el formulario
correspondiente a su producto de acuerdo con el procedimiento descrito en la Guia del
Usuario. (Ver Anexo 3).

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
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DESINFECTANTES DE USO HOSPITALARIO Y PRODUCTOS DESINFECTANTES DE GRADO
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2.4. RECONOCIMIENTO DEL CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA

Para el ingreso de solicitudes de reconocimiento del cédigo de identificacion de la
notificacién sanitaria obligatoria (NSO) de productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal previamente notificados en otro Pais Miembro de Ila
Comunidad Andina, el usuario debera seleccionar el tramite correspondiente en la
Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) a través del portal web ECUAPASS.

El ingreso de la solicitud se realizarad conforme a los pasos establecidos descritos en la
Guia del Usuario (Ver Anexo 1), debiendo el usuario seleccionar el tramite de
reconocimiento de notificacion sanitaria obligatoria y adjuntar la documentacién
requerida conforme a la normativa sanitaria aplicable.

2.5. PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS A TRAVES DE LA VUE

Una vez ingresadas las solicitudes a través de la VUE para los procesos de inscripcion,
reinscripcion y modificacién del Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria, Notificacion
Sanitaria Obligatoria, asi como el reconocimiento de la Notificacidn Sanitaria Obligatoria
de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal, el
sistema permite realizar acciones complementarias de gestidn y seguimiento del tramite,
conforme a los Estados de Procesamiento establecidos en el sistema ECUAPASS.

Los estados de procesamiento corresponden a las etapas que reflejan el avance de la
solicitud dentro del sistema y permiten al usuario realizar las acciones correspondientes
durante el trdmite.

Estas acciones comprenden la consulta del estado de procesamiento de la solicitud y la
gestidon de las acciones que se generen durante su tramitacién en la VUE, tales como
subsanacién, generacién y confirmacién de pago, asi como la consulta o impresién del
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DESINFECTANTES DE USO HOSPITALARIO Y PRODUCTOS DESINFECTANTES DE GRADO
ALIMENTARIO; Y PARA EL RECONOCIMIENTO DEL CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA
NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA DE PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y
PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL

_ INSTRUCTIVO EXTERNO CODIGO | IE-B.3.2.1-GN-03
PROCEDIMIENTO, A TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE), PARA LA
INSCRIPCION, REINSCRIPCION Y MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION | \ERSION 10
SANITARIA, NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA DE ALIMENTOS PROCESADOS,

certificado emitido, de acuerdo a lo descrito en la Guia del Usuario correspondiente (Ver
Anexo 4), para los siguientes procedimientos:

3. ANEXOS

Estado de solicitudes VUE: Procedimiento para que el usuario realice la
verificacion del estado de su tramite relacionado al Registro
Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria.

Subsanacion de la solicitud: En el caso de que el usuario no cumpla con los
requisitos, se le notificard a través del sistema; el usuario deberd entonces
corregir (subsanar) la solicitud y sus anexos, de acuerdo a las observaciones
recibidas y tendrd que salvar las objeciones en el plazo que determine la
normativa vigente para cada proceso; caso contrario el proceso se cancelara.

Pago electrénico: Conforme lo determine la normativa aplicable para cada
producto, la ARCSA autorizara el pago por concepto de Inscripcidn, Reinscripcion
y Modificacion del Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion
Sanitaria Obligatoria. El sistema notificara al usuario la cantidad a pagar vy el
término para realizar dicho pago, en caso de no realizarse el pago en el término
establecido, el proceso sera cancelado.

Impresién/consulta del certificado de registro sanitario/notificacién
sanitaria/notificacién sanitaria obligatoria: La ARCSA realizard el andlisis y
emitird el informe técnico-legal correspondiente, en caso de que el informe no
contenga objeciones, la ARCSA emitird el Certificado de Registro
Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria que estara
disponible para el titular del Registro a través de la VUE.

3.1. ANEXO N°1. Guia del usuario. Inscripcidon de Registro Sanitario, Notificaciéon Sanitaria,
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coDIGO
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VERSION

1.0

Pagina 12 de 12

Notificacién Sanitaria Obligatoria y Reconocimiento del cddigo de identificacion de la
Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).

3.2. ANEXO N°2. Guia del usuario. Reinscripcion de Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria y
Notificacidn Sanitaria Obligatoria a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).

3.3. ANEXO N°3. Guia del usuario. Modificacién de Registro Sanitario, Notificacidon Sanitaria y
Notificacién Sanitaria Obligatoria a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).

3.4. ANEXO N°4. Guia del usuario. Procedimientos Complementarios de Registro Sanitario,
Notificacién Sanitaria, Notificacion Sanitaria Obligatoria y Reconocimiento del cddigo de
identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana

(VUE).
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ANEXO 1
INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA, NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA Y RECONOCIMIENTO DEL
CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA PARA PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL A TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

1. OBIJETIVO

Orientar al usuario externo sobre el procedimiento a seguir a través de la Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE) para la inscripcién de registro sanitario, notificacidn sanitaria o notificacién
sanitaria obligatoria de: alimentos procesados, medicamentos en general de uso humano,
productos biolégicos de uso humano, medicamentos homeopadticos, productos naturales
procesados de uso medicinal, dispositivos médicos, plaguicidas de uso doméstico, industrial y
en salud publica, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal
y productos higiénicos de uso industrial, productos higiénicos desinfectantes de uso hospitalario
y productos desinfectantes de grado alimentario; asi como el reconocimiento del cddigo de
identificacion de la notificacion sanitaria obligatoria de productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

e El usuario debe registrarse previamente para ingresar al portal web ECUAPASS y debe
disponer de firma electrdnica vigente.

e Los tramites concernientes al registro sanitario, notificacion sanitaria, notificacion
sanitaria obligatoria se realizan a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) en el
portal web ECUAPASS; para lo cual, tanto el representante legal como el responsable
técnico deben poseer su respectiva Identificacion de Usuario (ID) y Contrasefia, a fin de
completar la informacién respectiva solicitada a través de la VUE, para el trdmite
correspondiente.

3. PROCEDIMIENTO

3.1. Procedimiento para ingresar al portal web de la VUE

= Ingresar al portal web ECUAPASS, a través de la direccion electrénica
https://ecuapass.aduana.gob.ec.

* Llenar los campos correspondientes a “RUC / ID. USUARIO / CONTRASENA”.

» Dar clic en el botén “INICIAR SESION”.

GE-B.3.2.1-GN-03-01/V:1.0/SEPTIEMBRE 2026 2
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Una vez ingresado en el portal web de la VUE, seguir los pasos para el tramite
correspondiente.

VentanilaUnica Ecuatoriana A< L) OCE Toweme =
J ‘ :
"\
laboracion de Solicitud r'roceso de Solicitud soporte al Usuario Proceso de lnsﬂtudgaﬁ-fl
= |ng o
Vvisos Miso
Mis Formularios istado de Tramites Actualidad de Tasas Listado de Cetificados
- AVISOS DE LAS ENTIDADE. . Favorites Pendientes Pendientes de Pago por Vencer
- PRUEBA
. - L
- FELIZ CUMPLEARCS PAMEL. 6 5 "ﬂ 034 18 0
Repositorio Méso is Formularios Favoritos
No.  InstituciGn Lf:gg;?{'; Documenta
1 LIDAD  101-001-REQ solicitud de 2 Al
2 IDAD  101-060-REQ Solicitud de Certificado Zoosanitario de Exportacion !

3.2. Procedimiento para ingresar la solicitud para tramite de Registro Sanitario,
Notificacién Sanitaria, Notificacion Sanitaria Obligatoria o Reconocimiento del cédigo
de identificacidon de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos de higiene
domeéstica y productos absorbentes de higiene personal.

3.2.1. Para el solicitante de Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria o Notificacion
Sanitaria_Obligatoria (Representante Legal o Titular del Registro Sanitario,
Notificacidén Sanitaria o Notificacidén Sanitaria Obligatoria)

Una vez ingresado al portal web de la VUE continuar con los siguientes pasos:

a. Seleccionar la opcion “Elaboracion de Solicitud”.
b. Seleccionar la opcién “Documentos de Acompainamiento”.
c. Seleccionar la opcidn “Listado de Documento de Acompafamiento”.

@ VentanillaUnica Ecuatoriana ‘L-‘.

laboracion de Solicitud Soporte al Usuario

roceso de Solicitud

2 ]
]
Mis Formidlaros Listado de Tramites fuckualidad
FRESER T AH IO TS0 F" . Pendientes Pendiente
= REFORMA & REGLAMENTO D )
17 1
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d. Seleccionar en la lista desplegable:

Institucidon: [ARCSA] — Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria.

laboracan de Solictud roceso de Solicitud Soporte sl Lsuario

%
-]

Istad de Docunento de Acompanamlento

ARCEA] ACENCIA NACISHAL DE RESLLACION, CONTRAL ¥ VISILANCLA TANETARIA

e. Seleccionar de la lista desplegable:

tramite:

Documento: el formulario que corresponda al producto objeto de

Listado de Documento de Acompafiamiento
[ARCSA) AGEN

14 NACIONAL

DE REGULACION, CONTROL ¥ VIGI

ANCIA SANITARIA

N(129-ME-002-REQ-01] Solicitud de Inscripcion de Registre Sanitaro

de Medicarnentos Nacionsies

126-ME-001-2
Informacion del Documento

esultado : 0

Institucion pocd .

M-009-REQ] Soll

[129-ME-002-REQ-01] Soliey

itud de Requerimients o no de Registr

02] Solictud de Penzcripoidn de Pagisiroe Sanita

ud de Inscripein de Registro Sanitario de Medicamentos Nationsles

de Modif

anitario de

rio de Medicaments

Del listado desplegable se podra escoger una de las opciones conforme a su producto y proceso
de Inscripcion tanto para Nacional o Extranjero.

TRAMITE

Inscripcidn de Registro
Sanitario/Notificacion

Sanitaria de Producto

Inscripcidn de Registro
Sanitario/Notificacién
Sanitaria de Producto

EXTRANJEROS

PRODUCTO
Productos Alimenticios

NACIONAL
[129-AL-002-REQ-01]

[129-AL-001-REQ-01]

Medicamentos en General

[129-ME-002-REQ-01]

[129-ME-001-REQ-01]

Medicamentos Homeopaticos

[129-MH-002-REQ-01]

[129-MH-001-REQ-01]

Productos Naturales Procesados de
Uso Medicinal

[129-PN-002-REQ-01]

[129-PN-001-REQ-01]

Dispositivos Médicos

[129-DM-002-REQ-01]

[129-DM-001-REQ-01]

GE-B.3.2.1-GN-03-01/V:1.0/SEPTIEMBRE 2026
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Medicamentos Bioldgicos [129-ME-002-REQ-01]* [129-ME-001-REQ-01]*
Productos Plaguicidas [129-PL-004-REQ-01] [129-PL-001-REQ-01]
Produc?os Higiénicos de Uso [129-PH-007-REQ]

Industrial

Productos de Higiene Doméstica y
Productos Absorbentes de Higiene
Personal
(*): Para Medicamentos Bioldgicos, los formularios son los de Medicamentos en General, haciendo una excepcion
en el procedimiento tal y como lo indica el literal (i)
(**): Aplica para solicitud de reconocimiento del cddigo de identificacion de la NSO de productos de higiene
domeéstica y productos absorbentes de higiene personal.

[129-PH-001-REQ]
[129-PH-005-REQ]**

f. Seleccionar la opcién “Consultar”.

Institucion [ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA v
[129-ME-002-REQ-01] Solicitud de Inscripcion de Registro Sanitario de Medicamentos Nacionales v

8
Institucion v ‘ﬂ ;‘ ‘m‘

g. Una vez que aparezca el documento en el listado, seleccionar el mismo (se
torna color celeste).

Informacién del Documento  Mis Formularios Favoritos

Resultado : L
‘ _ - Codigo de ~
No.  Institucsn DATEE Documento
I 1 ARCSA 129-ME-002-REQ-01 Solicitud de Inscripcién de Registro Sanitario da Medicamentos Naconzles I

h. Seleccionar la opcion “Solicitar”, ubicada en la parte inferior derecha de la
pantalla, para acceder al formulario.

GEEl] solicitar

—

i. A continuacidn, se desplegard el formulario para la Inscripcién del Registro
Sanitario, Notificacion Sanitaria, Notificacion Sanitaria Obligatoria o
Reconocimiento del cddigo de identificaciéon de la Notificacion Sanitaria
Obligatoria.

e IMPORTANTE: Solo para el caso de Productos Biolégicos, seleccionar en
el formulario la siguiente opcién:
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b Medicamentos Nacionales

Consultar | = Fecha de Solicitud 05/06/2014

w | * Tipo de Medicamento Medi off ‘® Medicamento Bioldgico

e IMPORTANTE: Para el caso de inscripcidon de Medicamentos y Productos
Bioldgicos por homologacién, o en el caso de Dispositivos Médicos por
proceso simplificado, el usuario debera seleccionar el tipo de inscripcion
correspondiente a “Homologacién” en el formulario. Adicionalmente, en
el campo “Observaciones” debera registrar el nombre del pais de la
autoridad catalogada por la OMS.

=, . E @ FEfE '.~I & Homologaond I

j. En el campo “Numero de Solicitud” seleccionar la opcidn “Consultar” para
gue se genere automaticamente el nimero de solicitud.

Deton da Solicied -

FQIIILA U UCT mmiCunruairTrr e

Datos de Solotante

Con este numero el usuario podra realizar el seguimiento de su tramite.

UIT UC IRCgTSTU U Sanitarn o Uc MTCurcCaniTiToo

01009976 v |2014 (00000302 | (P

--Seleccién-- -

k. Una vez generado el formulario de solicitud por parte del Representante
Legal se debe enviar el formulario al Responsable técnico para que complete
todos los campos requeridos en el formulario, seleccionando la opcién
“Enviar al responsable técnico”, ubicada en la parte inferior del formulario.
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0S Y COLORANTES (COLORIND 0
VALENCIA FARMACEUTICA EN (¢ o
VALIDADA DE PRODUCTO TERMI 0

[ Guardar Temporal_H Traer |

Enviar al Responsable Técnico

I. Para continuar se debe ingresar el RUC del Responsable técnico y hacer clic
en la opcion “Consultar”.

Responsable Tamico
= ]UC 1802532750001 Consuitar?
[<]

VELASCO MINO JOSE LUIS

azén Social

| Gonfirmar JERSREN

m. Hacer clic en el botdn “Confirmar” para continuar y dar clic en la opcién “SI”.

LEsia seguro que desea conbinuar?

n. A continuacion, se desplegara la ventana de firma electrénica, en la cual el
usuario debera ingresar la contrasefia correspondiente a su certificado de

firma electrdnica, conforme se muestra en la siguiente pantalla.

[[senae =1
| Elegr 2 Certtficazon
W senae '
SENAE ﬁ
[ Lbcasdn da o

vB o8 o5 -BE o

Token  Dvco Removible Amacenae Token Dicoduo  BoToken

) En caso de no encontrar Iz certricanan, uthes 4 TracrOates de ks cernfcaccn
Los dstos de la certficaditn

Ho existe s cerfificacan depda.

=

Dizodys  Vegenoe Yako :

Contraceia : |

[ er centfica...

| confimar

CoOMIDME KICa ina Lig. A1l Fonts Resenea
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0. Seleccionar la opcidn “Aceptar” para que se envie el formulario.

3.2.2. Para el Responsable Técnico del establecimiento que solicita el Registro Sanitario,
Notificacién Sanitaria, Notificacién Sanitaria Obligatoria o Reconocimiento del
cddigo de identificacidn de la Notificacidn Sanitaria Obligatoria de productos de
higiene doméstica y absorbentes de higiene personal.

Una vez ingresado al portal web de la VUE continuar con los siguientes pasos:

a. Seleccionar la opcion “Proceso de Solicitud”.
b. Seleccionar la opcién “Funciones de Conveniencia”.
c. Seleccionar la opcién “Consulta de Estado Actual de Procesamiento

(Usuario)”.

LR

s | -

Soporte al Usuario

Froceso de Solicibud

L onsaltars

d. Una vez ingresado, en la opcidon “Numero de Identificacidn de Solicitante”,
se debe seleccionar la opcidn “Responsable Técnico”.

e. Acontinuacidn, seleccionar “Consultar” y aparecen todas las solicitudes para

a0

revisar.

laboracién de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario

IConsulta de Estado Actual de Procesamiento

Responsable Técnico | v RUC v

--Todo-- v | Estado de Procesamiento

* Numero de Identificacién de
Solicitante
Categoria de Trabajo --Todo-- v

Institucion
Documento

Nimero de Solicitud
Fecha de Solicitud

Bisqueda en Resultados

--Todo--

--Todo--

Mes

v | |01/06/2022 @ |01/07/2022 (@

Nimero de Solicitud | v

Nimero Otorgado de
Certificado

Dol
ol

f.

Hacer clic en la solicitud (se torna de color celeste) y presionar la opcién “Ver

Original”, para acceder al formulario de solicitud.
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DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 1

INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA, NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA Y RECONOCIMIENTO DEL

CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA PARA PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL A TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

Wn,  Mdmero de Solictud Estado de Procesamisnto Feche d Calngosa de Trabapa Inctitucdn | im0 de smiskin de | o
Sidis itiind oo ilficadn
enoipi ol Lo P PP TP PR L .
2 01009575201 S00000243F - Elabaracdn del Contenide Técmici  03/May'2014  Documento de Acompafiamss: ARCSS ia9
= I ol
] Descg

Informadcidn de Docomento | sialo do Doomesiin

¢ Ver Orginal

g. Llenar los campos del formulario de solicitud de acuerdo a los
requerimientos solicitados.

h. En la parte inferior del formulario de solicitud aparece el listado de
“Documento Adjunto”, mediante la cual se debera adjuntar escaneados en
formato (.pdf) los requisitos establecidos para el formulario correspondiente
de acuerdo a su producto y tramite seleccionado, haciendo clic en el simbolo

(0).

NOTA: El Portal Web ECUAPASS soporta una capacidad maxima de 30 Mb. Cuando
la documentacion exceda esta capacidad maxima, se debera entregar en
Secretaria General de ARCSA - Planta Central, los documentos faltantes grabados
en un medio digital (Disco Compacto - CD), acompafiado del oficio via Quipux*
dirigido a la Direccion Ejecutiva de la Agencia con el detalle de los documentos
faltantes.

* Para la creacion del oficio via Quipux, remitirse al Manual de Usuario del Ciudadano con Firma
Electrdnica, del Sistema de Gestién Documental QUIPUX.

Link de descarga: https://www.gobiernoelectronico.gob.ec » 2020/06

Documento Adjunto ~]
Resultado : 0 Tamario de Archivo : 0(KB)
Sandicisn L L * ) Obligatorio, (+) Condicional, (0) Opcional

Nimero de
Condicién Nombre de Archivo Descripcién = Archivo
Adjunto
* JCOPIA SIMPLE DEL TITULO PROFESIONAL DEL QUIMICO O BIOQUIMICO FARMACEUTICO RESPONSABLE: Registrado en ¢ 1 4|
JcOPIA SIMPLE A COLOR DE LA CEDULA DE IDENTIDAD O CIUDADANIA DEL QUIMICO O BIOQUIMICO FARMACEUTICO R 1
* JCOPIA SIMPLE DE LA AUTORIZACION DEL TITULAR DEL PRODUCTO PARA SOLICITAR REGISTRO SANITARIO 1
ICOPIA SIMPLE DE LA AUTORIZACION PODER O CONTRATO: 1
JCOPIA SIMPLE DE LA AUTORIZACION DEL TITULAR DEL PRODUCTO PARA EL USO DE LA DOCUMENTACION TECNICA: 1
ICOPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO DEL DISPOSITIVO MEDICO:. 1
+ JCOPIA SIMPLE DE LA AUTORIZACION DEL TITULAR DEL REGISTRO PARA EL USO DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SAN ¢0
+ JCOPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) DEL FABRICANTE PRINCIPAL: 0
+ JcOPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) DEL FABRICANTE ALTERNO: 0
o JORIGINAL DE LA FORMULA DE COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: 0 vl
\ Guardar Temporal \ [ Traer \ [ Enviar al Responsable Técnico \
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EL ECUADOR

Agencia Nacional de Regulacion,

ANEXO 1

INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA, NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA Y RECONOCIMIENTO DEL
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NOTA: Tomar en cuenta los siguientes aspectos ubicados en la columna

Condicidn:
e (*) Campo obligatorio.
e (+4) Campo condicional.
e (0) Campo opcional.

i. Una vez ingresado todos los campos, el Representante Técnico debera
Firmar Electrénicamente con su certificado de firma electrénica y Enviar la
solicitud al Representante Legal.

| Guardar Solicitud | m

3.2.3. Firma y envio de la solicitud de Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria,
Notificacién Sanitaria Obligatoria o Reconocimiento de la Notificacidn Sanitaria
Obligatoria_de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de
higiene personal.

a. Una vez realizado el Procedimiento de solicitud por parte del responsable
técnico, el representante legal debera continuar con el proceso, ingresando al
portal web de la VUE.

b. Seleccionar la opcidén “Funciones de Conveniencia” y seleccionar “Consulta de
Estado Actual de Procesamiento (Usuario)”. Pasos (a, b, c) del numeral
(3.2.2).

c. Una vez ingresado en el formulario, en la opciéon “Numero de Identificacion
de Solicitante” seleccionar “Solicitante”.

d. A continuacién, seleccionar “Consultar” de modo que aparezcan todas las
solicitudes.

laboracién de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario

o0

Consulta de Estado Actual de Procesamiento

* PruT'E»'Etdf identificacion de v
S nte

Categoria de Trabajo --Todo-- v  Estado de Procesarento I [080] Elaboracidn del Cantenido Técnico Rec -]
Institucdn Todo- -~

Documento --Tado-- A

Namero d2 Sofictud f_o‘g:‘r;::ca":i:@’giii de

Facha de Solictud Mes e |01/06/2022 |48 | 01/07/2022 ||

Busgqueda en Resukados Nimero de Solicitud | » ¢‘Q ConsultarP
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INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA, NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA Y RECONOCIMIENTO DEL
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e. En el listado “Estado de procesamiento” seleccionar “Elaboracion del
Contenido Técnico Realizada” conforme al Niumero de Solicitud descrito en el
literal (j) del Numeral (3.2.1.).

f.  Hacer clic en la solicitud requerida (se torna de color celeste) y presionar la
opcién “Ver Original”, para acceder al formulario de solicitud.

Blsqueda en Resultados Ndmero de Solicitud | v ‘r‘) || consultarp |

Resultado : 1 [E‘

No. Niamero de Solicitud Estado de Procesamiento Fe?‘? df Cwon’a de Trabajo Institugon | NOmero die'“)'sio“ de o
— — — -

1 01009976201400000243P Elaboracién del Contenido Técnici  03/May/2014 Documento de Acompafiamier ARCSA 129

[« [ I>]

‘ %) Descargar Excel ‘

Informacién de Documento = Estado de Documento

Ver Original © ‘

Nimero de Identificacién de 0991287221001 Categoria de Trabaio DOCUMENTO DE ACOMPANAMIENTO

g. Seleccionar la opcién “Ver borrador”, ubicada en la parte inferior, para revisar
la solicitud y verificar los datos ingresados. Esta revisidon permite corregir
cualquier error identificado y confirmar que la documentacién se encuentre
debidamente anexada.

QRGANICOC PARA PRODUCTOS ORGANICOS, SE PRESENTARA 0 H

| Enviar al Responsable Técnico

h. Una vez revisado el formulario, hacer clic en el boton “Registrar”, para que la
solicitud sea enviada a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria (en el sistema ECUAPASS debe cambiar el estado de solicitud de
enviada a receptada). Para realizar ésta operacion se debe firmar
electronicamente el documento, mediante el uso del certificado de firma
electrénica (TOKEN) respectivo.

Regresar | T

i. La solicitud sera revisada por la ARCSA. De ser necesario, se notificara al
usuario la subsanacién correspondiente para la correccién de la informacion

GE-B.3.2.1-GN-03-01/V:1.0/SEPTIEMBRE 2026
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ANEXO 1
INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA, NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA Y RECONOCIMIENTO DEL
CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA PARA PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL A TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

presentada, dentro del término establecido conforme a la normativa vigente
aplicable a cada tipo de producto, antes de que cambie el estado del proceso
en el sistema.?

En caso de que el usuario no ingrese la solicitud con las correcciones
solicitadas en el tiempo establecido, el proceso sera cancelado y el sistema le
notificara los motivos de la cancelacidn.

Se exceptua de este procedimiento los alimentos procesados, respecto de los
cuales se realizard primero el pago correspondiente y, posteriormente, la
revision de la solicitud.

j- Unavez que la solicitud por parte de la ARCSA sea favorable, se autorizari el
pago por concepto de inscripcion de Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria,
Notificacién Sanitaria Obligatoria o Reconocimiento del cédigo de
identificacion de la NSO de productos de higiene doméstica y productos
absorbentes personal y se debera imprimir la “Orden de Pago” en la cual se le
notificard la cantidad a pagar y el término para realizar dicho pago.?

k. Con el pago realizado la ARCSA, realizara el andlisis, segiin corresponda el
proceso, y emitird el informe técnico — legal correspondiente, por una Unica
vez.

En caso de que el informe contenga objeciones, la ARCSA notificard al usuario
mediante el sistema ECUAPASS, quien tendrd un término para salvar las
objeciones conforme lo establece la normativa vigente para cada producto.

. Una vez emitida la Autorizacién Unica de Control Previo (AUCP)
correspondiente a la Inscripcion del Registro Sanitario, Notificacidon Sanitaria,
Notificaciéon Sanitaria Obligatoria del producto, de fabricacidon nacional o
extranjera, asi como el Reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria
(NSO) para productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene
personal, segun corresponda, el Representante Legal o quien ejerce sus
funciones podra imprimir el Certificado de Registro Sanitario, Notificacion
Sanitaria, Notificacion Sanitaria Obligatoria o el certificado de Reconocimiento

1 |E-D.1.1-VUE-01 - Anexo 4. Procedimientos Complementarios de Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria, Notificacion
Sanitaria Obligatoria y Reconocimiento del cédigo de identificaciéon de la Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).
2 |E-D.1.1-VUE-01 - Anexo 4. Procedimientos Complementarios de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria, Notificacidn
Sanitaria Obligatoria y Reconocimiento del cddigo de identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).
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del cédigo de identificaciéon de la NSO de productos de higiene doméstica y
productos absorbentes personal correspondiente desde la plataforma VUE.2

m. Los representantes legales de productos de fabricacién nacional y fabricacién
extranjera, podran consultar su Certificado de Registro Sanitario,
Notificacidn Sanitaria, Notificacion Sanitaria Obligatoria o Reconocimiento
del cédigo de identificacion de la NSO de productos de higiene doméstica y
productos absorbentes personal, a través del portal web ECUAPASS,
ingresando el Numero de Solicitud o el Nimero de Emisidn de Certificado;
para lo cual el usuario debe ingresar a la siguiente pagina web:

https://ventanillaunica.aduana.gob.ec/vpt_server/vpt_flex/ctft_ingr.html#

' v, NA ) A &
ECUAPASS Ingresa aqui para conocer cOmo traer
tu menaje de casa a Ecuador

TRAMITES CPERATIVOS

1.3 Integracdn te estodos d

1.0 s 000smertos

110 SoRciud g Rerisid

Sobcitud de Excrmracidn de

ISERVICIOS INFORMATIVOS

ADUANA DEL
ECUADOR

SENAE

a de Verficaoon

Anan te B resalcion

[VENTANTLLA UNICA

2.1:1 Corpuita oo arancel
Fars npcels
SERVICIOS DE USO FRECUENTE £:DOCS. DE USD FRECUENTE

Para Exporta

REqustimentos mportacion/s

G0 08 Cper adonss

Bhdotecy adusers

3 Ventanila Onica Ecuatoriana

nsulta de Certificado

Consult,

3 |E-D.1.1-VUE-01-4 — Anexo 4: Procedimientos Complementarios de Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria, Notificacidn
Sanitaria Obligatoria y Reconocimiento del cddigo de identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).
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IMPORTANTE: Al obtener el Certificado de Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria,
Notificacién Sanitaria Obligatoria o Reconocimiento de la Notificacidn Sanitaria Obligatoria de
productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal, se entendera que
el usuario externo conoce la legislacién ecuatoriana y que la falsificacidon, omisién o inexactitud
de los datos declarados dard lugar a sanciones administrativas y de cualquier otra indole legal
gue proceda en el caso de comprobarse falsedad en el control posterior que realice la ARCSA en
base a sus atribuciones y facultades.
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1. OBIJETIVO

Orientar al usuario externo sobre el procedimiento a seguir a través de la Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE) para la Reinscripcion de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria o Notificacidn
Sanitaria Obligatoria de: alimentos procesados, medicamentos en general de uso humano,
productos biolégicos de uso humano, medicamentos homeopdticos, productos naturales
procesados de uso medicinal, dispositivos médicos, plaguicidas de uso doméstico, industrial y en
salud publica, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal y
productos higiénicos de uso industrial, productos higiénicos desinfectantes de uso hospitalario y
productos desinfectantes de grado alimentario.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

e Los tramites concernientes al Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria o Notificacion
Sanitaria Obligatoria, se los realiza a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) en el
portal web ECUAPASS; para lo cual, tanto el REPRESENTANTE LEGAL, como el RESPONSABLE
TECNICO deben poseer su respectiva Identificaciéon de Usuario (ID) y Contrasefia, a fin de
completar la informacién respectiva solicitada a través de la VUE, para el tramite
correspondiente.

e La reinscripciéon es el procedimiento mediante el cual se actualiza la Certificacion de
Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria o Notificacién Sanitaria Obligatoria, previo al
vencimiento de su periodo de vigencia, siempre que el producto conserve todas las
caracteristicas aprobadas.

3. PROCEDIMIENTO

3.1. Procedimiento para ingresar al portal web de la VUE

= |ngresar al Portal Web ECUAPASS, a través de la direccion electrénica
https://ecuapass.aduana.gob.ec.

» Llenar los campos correspondientes a “RUC, ID. USUARIO / CONTRASENA" .

* Dar clic en el botén INICIAR SESION.

1 REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
/) DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
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Una vez ingresado en el portal web de la VUE, seguir los pasos para el tramite
correspondiente.

@ VentanilaUnica Ecuatoriana

wemst

OCE noowe |y

ccafass

laboracion de Solicitud

i'roceso de Solicitud

Soporte al Usuario

Proceso de lnsﬂtu

visos Miso
Mis Formularios istado de Tramites Actualidod dec Tasas Listado de Certificados
- AVISOS DE L&S ENTIDADE. . Favorites pendientes Pendientes de Pago por Vencer
- PRUEEA
- FELIZ CUMPLEARCS PAMEL.., 65 1034 i8 0
Repositorio M is Formularios Favoritos
No. | mnsu Toduo de Documenta
1 AD 101-00L-REDQ Solicitud de = oper:
2 IDAD  101-008-REQ Sclicitud de Cart s Zoosaritario de Exportacidn

3.2. Procedimiento para ingresar la Solicitud de Reinscripcion de Registro Sanitario,
Notificacién Sanitaria o Notificacion Sanitaria Obligatoria.

Una vez ingresado al portal web de la VUE continuar con los siguientes pasos:

a. Seleccionar la opcion “Elaboracion de Solicitud”.
b. Seleccionar la opcién “Documentos de Acompafamiento”.
c. Seleccionar la opcion “Listado de Documento de Acompaiamiento”.

@ Ventanilla Unica Ecuatoriana

laboracién de Solicitud

4 <

Be

'roceso de Solicitud Soporte al Usuario

» ||
»
Mis Formularios Listado de Tramites Actualidad
+ PRESEN TAR DUCUREN T SUL, Pendientes Pendiente
+ REFORMA A REGLAMENTO D,., 7
d. Llenar los siguientes campos, seleccionando las opciones de las listas
desplegables:

e Institucidn: [ARCSA] — Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia

Sanitaria.

laboracion de Solicitud roceso de Solicitud

Listado de Documento de Acompafiamiento

Soporte al Usuario

o0

[ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL

VIGILANCIA SANITARIA
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e Documento: Seleccionar de la lista desplegable, el documento que desea
tramitar:

Listado de Documento de Acompanamiento

teucion

Informacion del Documento

Resultado : 0

Del listado desplegable se podra escoger una de las opciones conforme a su producto y proceso de
Reinscripcion.

Productos Alimenticios [129-AL-001-REQ-02]
Medicamentos en General [129-ME-001-REQ-02]
Medicamentos Homeopaticos [129-MH-001-REQ-02]
Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal [129-PN-001-REQ-02]
Dispositivos Médicos [129-DM-001-REQ-02]
Productos Biolégicos [129-ME-001-REQ-02]
Productos Plaguicidas [129-PL-001-REQ-02]
Productos Higiénicos de Uso Industrial [129-PH-007-REQ]
Productos de Higiene Doméstica y Productos

.. [129-PH-002-REQ]
Absorbentes de Higiene Personal

*NOTA: Para Productos Bioldgicos, los formularios son los de Medicamentos en General.

e. Seleccionar la opcion “Consultar”.

Irstit ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROLY VIGILANCIA SANITARIA v

[129-ME-001-REQ-02] Soliciud dz Ramseripe Sznitano de Medicamentos v

rhida Ararcalania Q

Busqueda en Resukad Institucion v Q Consultarf

f. Una vez que aparezca el documento en el listado, seleccionar el mismo (se torna
color celeste).

Informacion del Documente  Mis Formulanios Favonios

Resultado ;1

Cadigo de
Dociusento

No. Institucion Documento

ARCSA 129-ME-001-REQ-02 Solicitud de Reinscripcidn de Registro Santario de Mecicamentos
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g. Seleccionar la opcidon “Solicitar”, ubicada en la parte inferior derecha de la
pantalla, para acceder al formulario.

Tl solicitar |

h. Generar el numero de solicitud: Una vez seleccionado el formulario seglin proceso
mencionado anteriormente se genera el numero de solicitud, haciendo clic en la
opcién “Consultar”.

e e ———

Datos de Solicitud

* Nimero de Solicitud 01009576 | v|[2014) consultar [} = recha de Solicitud 02/06/2014 (@

* Cludad de Solicitud --Seleccion-- v | * Tipo de Medicamento ) Medicamento Medicamento Biolégico

i. Al seleccionar la opcion “Consultar” se obtiene el nimero de tramite. Con este
numero el usuario podra realizar el seguimiento de la solicitud.

ion de Registro Sanitario de Medicamento:

01009976 v |2014 | 00000302 | P

--Seleccion-- v

j-  Llenar los campos solicitados en el formulario.

Datos de Soliatud
* Nurmero de Solicitud 100957 ~ | |z0:2/| consultar | s Facha de Solictud 02/08/2014 (30
Ciudad de Solicitud --Seleccion-- = « Tioo de Madic te * Madicamanta () Medicsmento Sinlégics

Slictante *) Parsons Juridics | Persona Natura 991287221001

Fax de Solicitan 24710208
Datos Genersles (=]
afio de Smpresa elaccidn b+
patos de Producto [+
« Nimero de #egistre Sanitario Q| * Origan da Producto —-Selecaibn-- -

* Nombre de Prodiucta

Mzrca de Producto

k. Se ingresa el “*Numero de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria o
Notificaciéon Sanitaria Obligatoria”, “*Origen del Producto” y se selecciona la
opcion “Busqueda”.
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Datos de Producto Y

* Nimero de Registro Sanitario ||| 28.778-07-04 | ‘K‘ Origen de Producto [001] Extranjero v

* Nombre de Producto
Marca de Producto ﬁ

I.  Escoger la opcién “Ver borrador” en la parte inferior, para revisar la solicitud y
verificar los datos ingresados.

ORGANICOC PARA PRODUCTOS CRGANICOS, SE PRESENTARA 0 H

] Enviar al Responsable Técnico |

m. Una vez revisado el formulario, hacer clic en el botén “Registrar”, para que la
solicitud sea enviada a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria (en el sistema ECUAPASS debe cambiar el estado de solicitud enviada a
receptada). Para realizar ésta operacion se debe firmar electréonicamente el
documento, mediante el uso del certificado de firma electrdnica respectivo.

| Regresar | IEEECTN

n. Verificar que el estado del procesamiento de su solicitud se encuentre como:
“Solicitud Receptada”

0. Unavez que la solicitud por parte de la ARCSA sea favorable, se autorizara el pago
por concepto de reinscripcion de Registro Sanitario, Notificaciéon Sanitaria o
Notificacién Sanitaria Obligatoria y se debera imprimir la “Orden de Pago” en la
cual se le notificard la cantidad a pagar y el término para realizar dicho pago.

p. Con el pago realizado la ARCSA, la solicitud cambiara al estado “Pago Confirmado”,
para continuar con la aprobacion.

g. Una vez emitida la Autorizacién Unica de Control Previo (AUCP) correspondiente
a la Reinscripcion del Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria o Notificacion
Sanitaria Obligatoria del producto, de fabricacién nacional o extranjera, el
representante legal o quien ejerce sus funciones podrd imprimir el Certificado de
Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria o Notificacién Sanitaria Obligatoria
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correspondiente desde la plataforma VUE.!

r. Los representantes legales de productos de fabricacién nacional y fabricacion
extranjera, podran consultar su Certificado de Registro Sanitario, Notificacion
Sanitaria o Notificacidn Sanitaria Obligatoria, a través del portal web ECUAPASS,
ingresando el Numero de Solicitud o el Nimero de Emision de Certificado; para
lo cual el usuario debe ingresar a la siguiente pagina web:

https://ventanillaunica.aduana.gob.ec/vpt_server/vpt_flex/ctft_inqr.html#

NOTA. Cuando la solicitud se encuentra en este estado de “Solicitud Receptada”, significa que el
tramite ha sido receptado en el sistema interno de la agencia, caso contrario el tramite no ha sido
receptado. Por este motivo se sugiere que las solicitudes se ingresen a tiempo, a fin de evitar
posibles inconvenientes que se pudieran presentar por problemas con la conexién de red, etc.

IMPORTANTE: La solicitud de reinscripcién debe ser presentada dentro del plazo establecido en la
normativa especifica aplicable al tipo de producto, previo a la fecha de vencimiento del respectivo
registro sanitario, notificacidn sanitaria y notificacién sanitaria obligatoria, y se realizara el ingreso
através de la VUE con una carta declaratoria por parte del Titular del Registro Sanitario, Notificacion
Sanitaria o de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, en la cual se mencione que su producto no ha
sufrido cambios o modificaciones no aprobados previamente por la ARCSA, en su inocuidad o uso
previsto (finalidad especifica); que el producto acredita calidad, seguridad y eficacia; y, que no ha
sido objeto de suspensidn por parte de la ARCSA.

En el caso que no se haya solicitado la reinscripcidn y, haya vencido su fecha de vigencia, el producto
no podra importarse, fabricarse ni comercializarse en el pais, debiendo iniciar un nuevo proceso de
obtencidn del registro sanitario, notificacidn sanitaria o notificacién sanitaria obligatoria, conforme
a la normativa sanitaria aplicable.

Para la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) de productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal, la renovacién se regira por lo establecido en la Decision Andina
vigente, debiendo el titular presentar la solicitud de renovacién a través de la Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE) dentro de los plazos establecidos en dicha normativa, acompainada de los
requisitos y documentacién previstos en la misma.

1 |E-D.1.1-VUE-01-4 — Anexo 4: Procedimientos Complementarios de Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria, Notificacion
Sanitaria Obligatoria y Reconocimiento del cédigo de identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos de

higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).
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1. (01231 28 1 1V © PSP UPR PR PPPRE 3
2. CONSIDERACIONES GENERALES.......ciiiieieeieesteesteestestessieeseeseeesessssseesteesaeesaeesnnesnnesnneenns 3
3. PROCEDIMIENTO ..ciuiiiiieieeiteesteesteesttessteesteeteesteesteesaessssessseenseesseesssesssssnsessesssesssnsssessnses 3
3.1. Procedimiento general para ingresar al portal web de la VUE .........cccoccevieeeeciieeeccnieen, 3

3.2. Procedimiento para el titular de Registro Sanitario, Notificacidn Sanitaria o
Notificacién Sanitaria Obligatoria (Representante Legal o Titular del Registro Sanitario,

Notificacidén Sanitaria o Notificacion Sanitaria Obligatoria).......cccccecveercieeeiiiiesiie e 5
3.3. Procedimiento para completar informacién de la Solicitud de Modificacion de
Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria o Notificacion Sanitaria Obligatoria
(T Lo YT o] T =Tl s Yoo ) FES RPNt 9
3.4, Proceso de firmas y envio de SOlCItUd .........cccuieiiiiiie i 11
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MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA Y NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A

TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

1. OBIETIVO

Orientar al usuario externo sobre los procedimientos a seguir a través de la Ventanilla Unica

Ecuatoriana (VUE) para la Modificacion de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria o

Notificacién Sanitaria Obligatoria de: alimentos procesados, medicamentos en general de uso

humano, productos bioldgicos de uso humano, medicamentos homeopaticos, productos

naturales procesados de uso medicinal, dispositivos médicos, plaguicidas de uso doméstico,
industrial y en salud publica, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de
higiene personal y productos higiénicos de uso industrial, productos higiénicos desinfectantes

de uso hospitalario y productos desinfectantes de grado alimentario.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

e Los tramites concernientes al Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria o Notificacién

Sanitaria Obligatoria, se los realiza a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) en
el portal web ECUAPASS; para lo cual, tanto el REPRESENTANTE LEGAL, como el
RESPONSABLE TECNICO deben poseer su respectiva Identificacién de Usuario (ID) y
Contrasefa, a fin de completar la informacién respectiva solicitada a través de la VUE,

para el trdmite correspondiente.

3. PROCEDIMIENTO

3.1. Procedimiento general para ingresar al portal web de la VUE
Web ECUAPASS,
https://ecuapass.aduana.gob.ec.

= |ngresar al Portal a través de

la direccién electronica

* Llenar los campos correspondientes a “RUC / ID. USUARIO / CONTRASENA” .

= Darclicen el botén “INICIAR SESION”.

‘LaAduanaselransforma

EQUARASS

[RAMITES OPERATIVOS
1.3 Integracién de estados d
1.6 a-Documentos
1,11 Solotud de fadidade
1.10 Solotud de Remsion d
Solctud de Exonerasicn ds

RUC

ERVICIOS INFORMATIVOS

ID. USUARIO

2.6 Catalogos i
riCEEdIE ki CONIRASENA |
2.7 Consulta de verficagon

2,15 anzxo de b resclusidn USUARIO
GENERAL /
URGANISMO

2.2.8 Resutado o2 redsto -
INTERNACIONAL

Coreutta Sclizitud ds Ewonar

VENTANTLLA NICA MUENG REGISTRS

11 Coreults de zrancel
Fara Troortzr

SERVICIOS DE US0O FRECUENTE E-DOCS. DE US0 FRECUENTE

Dara Buprctar

MENA

Ingresa aqui |
tu menaj

ADUANA DE1
ECUADOR

2

* En el campo “TIPO DE OCE”, seleccione: “IMP/EXPORTADOR”.

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL

REPOSITORIO INSTITUCIONAL.

GE-B.3.2.1-GN-03-03/V:1.0/SEPTIEMBRE 2026

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

Teléfono: +593-4 372-7440
www.controlsanitario.gob.ec

£ NEVO

FLUADOR

/4



'REPUBLICA
DEL ECUADOR

ANEXO 3
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=  Darclicen “INGRESAR”.

10, USUARIO.

| [I5TINF/ERPORTADGR

Agencia Nacional de Regulacion,

L v o
ECUADOR

Control y Vigilancia Sanitaria

* Hacer clic en el link Ventanilla Unica.

EC\U ss Estado De

ot o o U MG

Bandeja de entrada

duana inicia o
0ceso de Trésvites
pbmologacion . (Operathion

7 e 1.3 Integracion de
Actualizacion estackas del émite
b datos 1,11 Schcitud de

faciidades de pago para
obligaciones pandentes

Notificaciones electranicas Q

Destinatario

5

Servicios
informativos

2.1.1 Consutta de aranced

2.11 Servichas de
infarmacicn de Daspachof
Caga

Asunto

Soporié al Q
Cliente
3.2.3 Modihcar intormacion

da regetro de usuaro

3.11.1 Mipdgina

Consultar

Fecha

&
Ventanilla
Unica
Documentas de Soparta

Dacumentos de
Acompafiamiento

= Una vez ingresado en el portal web de la VUE, seguir los pasos para el tramite

correspondiente.

e VentanilaUnica Ecuatnriana

=
Be o«

laboracion de Solicitud

'roceso de Solicitud

Soporte al Usuario

Proceso de lnsﬂtm‘:gq—l
~EE A

e

2 AGROCALIDAD 101-0G8-REQ

visos Miso

Mis Formularios _istado de Tramites
- AVISOS DE LAS ENTIDADE. . Favortos Pendientes
- PRUEBA
- FELIZ CUMPLEAROS PAMEL.., 6 5 1 0 34
Repositorio Mise is Formularios Favoritos

No. | Institucin L)C:g.lirﬂnoe?;

1 AGROCAUDAD 101-001-REQ

Actualidod dc Tasas
Pendientes de Pago

18

Documento

Sclicitud de Registro de Cperader

Solicitud de Cartificade Zoosanitaro de Exportacidn ﬁ

Listado de Certificados
por Vencer

0
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ANEXO 3
MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA Y NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

3.2. Procedimiento para el titular de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria o
Notificacion Sanitaria Obligatoria (Representante Legal o Titular del Registro
Sanitario, Notificacion Sanitaria o Notificacion Sanitaria Obligatoria).

a. Seleccionar la opcion “Elaboracion de Solicitud”.
b. Seleccionar la opcion “Documentos de Acompaifnamiento”.
c. Seleccionar la opcidn “Listado de Documento de Acompainamiento”.

G Ventanila Onbca Ecuatoriana 4.«

laboracion de Solicitud Froceso de Solicitud Soporte al Usuario

|

3
b
; His Formularios listado de Tramites Actualidad|
» PRESER TAR DOCURERTO'SOC Favorites Pendicntes Pendientes

« REFORMA A REGLAMENTOD..,
17 1

d. Llenar los siguientes campos, seleccionando las opciones de las listas
desplegables:

e Institucidn: [ARCSA] — Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria.

laboracidén de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario = m
= i

Listade de Documenta de Acompaiamiento

nstitucian [ARCSA] AGENCIA NACIONAL DF REGULACION, CONTROL 7 WIGILAKCIA SAKITARTA -

e Documento: Seleccionar de la lista desplegable, el documento que desea
tramitar:

Listado de Documento de Acompafiamiento

Institueidn [ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCTA SANITARIA L
L MODIFICACIGN ﬁ
st B 2 [ [129-AL-002-REQ] Salicitud de Modifiacion de Natificacion Sandana o de Inscrpeidn por linea de BPM da Productos Alimenticios
| [129-0M-003-REQ] Solictyd d& Modficacndn de Registro Sanitario de Disp 05 Médicos
Bisqueds en Resuftad I - stro Santtano de Medicamentos

citud de Modificacitn de Notificacibn Sanitaris de Medicamentos Homeopaticos

Informacion del Documento [129-PH-007-REQ] Solictud da Certiticada de Inscripoidn/Reinscripoian/ Madificacion del Registro Sanitario de Productas Higiénicos

Resultada ¢ 1 | [129-PL-003-REQ] Selictud de Madificacidn da Nobficacidn Sanitaris de Productos Plaguitidas de uso doméstica y para uss Salud P

1 [129-PN-003-REQ] Sohcstud de Moddcacn de Reqistro Santano de Productos Maturaies Procesades de Uso Medicnal
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Del listado desplegable se podra escoger una de las opciones conforme a su producto y
proceso de Modificacidn.

| PRODUCTO CODIGO DEL TRAMITE

Productos Alimenticios [129-AL-003-REQ]
Medicamentos en General [129-ME-003-REQ]
Medicamentos Homeopaticos [129-MH-003-REQ]
Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal [129-PN-003-REQ]
Dispositivos Médicos [129-DM-003-REQ]
Productos Bioldgicos [129-ME-003-REQ]
Productos Plaguicidas [129-PL-003-REQ-01]
Productos Higiénicos de Uso Industrial [129-PH-007-REQ]
Productos de Higiene Domeéstica y Productos

L. [129-PH-003-REQ]
Absorbentes de Higiene Personal

*NOTA: Para Productos Bioldgicos, los formularios son los de Medicamentos en General.

e. Seleccionar la opcidn “Consultar”.

laboracion de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario B
L
|istado de Documento de Acompanamiento
[ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA v
[129-ME-003-REQ] Solicitud de Modificacin de Registro Sanitano de Medicamentos v
Q

Institucion - 2| Consultarp

f. Una vez que aparezca el documento en el listado, seleccionar el mismo (se
torna color celeste).

Informacién del Documento  Mis Formularios Favoriios

Resultaco @ 1

Cadigo de

Documento Documento

No. Institucion

1  ARCSA 129-ME-003-REQ Solicitud de Modificacidn de Registro Sanitario de Medicamentos

g. Seleccionar la opcién “Solicitar”, ubicada en la parte inferior derecha de la
pantalla, para acceder al formulario.

TN soicitar
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EL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 3
MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA Y NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
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h. “Generar el niimero de solicitud”: Una vez seleccionado el formulario segln
proceso mencionado anteriormente se genera el numero de solicitud,
haciendo clic en la opcion “Consultar”.

laboracion de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Instituﬁj@{ﬂ
SEE Rl 1

Solicitud de Modificacion de Registro Sanitario de Medicamentos

Datos de Solicitud

= Niimero de Solicitud 01003976 | v|[2014][ Consultar | « Fecha de Solicitud 28/05/2014 |[E@

* Ciudad de Solicitud --Seleccién-- v | = Origen de Producto --Seleccién-- v
= Nimero de Registro Sanitario (o] = Egcha de Vigencia de Registro | '35/05/2014 (@@

* Clasificacién de Modificacién --Seleccién-- v | Tipo de Inscripcién General (_) Homologacién

* Tipo de Medicamento ®) Medicamento Medicamento Biolégico

Datos de Solicitante

= Clasificacion de Solicitante Persona Juridica () Persona Natural gu”;fefjd§:|fie‘tﬂawt‘é°(fm sie 12 (0991287221001
* Tipo de Solicitante --Seleccion-- v | cargo de Solicitante
* Nombre o Razén Social de AR

Solicitante PACHALVAR S.A. N

* Representante Legal Solicitante |VUEINHS1

cia de la Empresa [001] AZUAY .

* Pais de Solicitante [EC] ECUADOR v e

* Canton/Ciudad de la Empresa I * Pa uia de la Empresa . -
Sollctante B [01260] CUENCA ~[*Ea h 2duia P Parroquia v
Direccion de la Empresa A
" Solicitants I
= Nombre de Solicitante VUEINHS1
* Teléfono de Solicitante 0425349464 Fax de Solicitante 0424710208
= Correo Electrénico de CORREODEV@ DEV.DEV * Ndmero de Perr
i V@ DEV.DEV

Solicit: Furcw*ram\entc de Kﬁh itante

i. Alseleccionar la opcidn “Consultar” se obtiene el nimero de trdmite. Con este
numero el usuario podra realizar el seguimiento de la solicitud.

ion de Registro Sanitario de Medicamento:

01009976 v |2014 | 00000302 | P

--Seleccion-- v

Para el caso de Medicamentos y Productos Bioldgicos por homologacion, el
usuario deberd seleccionar el tipo de inscripcidn correspondiente a
“Homologacion” en el formulario. Adicionalmente, en el campo
“Observaciones” debera registrar el nombre del pais de la autoridad catalogada
por la OMS.

=y . E ¢ Genarall '® Homologaond

j. Unavezgenerada la solicitud por parte del Representante Legal, se debe enviar
el formulario de solicitud al Responsable técnico para que complete todos los
campos requeridos en el formulario, seleccionando la opcién “Enviar al
responsable técnico”, ubicada en la parte inferior del formulario.
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[0S ¥ COLORANTES (COLORIND
[TVALENCIA FARMACEUTICA EN (

[VALIDADA DE PRODUCTO TERMI

l Guardar TempuraI_H Traer

Enviar al Responsable Técnico

k. Para continuar se debe “ingresar el RUC del Responsable técnico” y hacer clic
en la opcion “Consultar”.

Responsahle Temico

1802632750001 Consultar®

=RUC

VELASCO MINQ JOSE LUIS

Razén Social

[contirmar JIRS

I.  Hacer clic en el botdn “Confirmar” para continuar y dar clic en la opcidén “SI”.

(Esta segurn que desea conbinuar?

m. A continuacidn, aparecera una ventana en donde se debe realizar la firma
electrdnica del documento, mediante el certificado de firma electrénica.

[[scnae = =) 8

Egr 2 Certifizazon

S )

Ubkcacdn da Canficaodn

U - |

Token  Dieoo Removibie Anacenaie Token Dscoduo - BoToken

O encaso c L uthice & ea
Lo datos de la cerficaciin elegida

: | g Ho exste b cer ificacin depds,
Crganaacin s
Dicodyo  Veenoe Yako s
Contragefa s |
Contimar | Cancels ver Certifca...

CoowiamE KICa ina Lio_ Al Flonts Ressnsd
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n. Finalmente digitar “Confirmar” para terminar el proceso de firma electrdnica.

3.3. Procedimiento para completar informacién de la Solicitud de Modificacion de
Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria o Notificacion Sanitaria Obligatoria
(Responsable Técnico).

a. Seleccionar la opcidn “Proceso de Solicitud”.
b. Seleccionar la opcion “Funciones de Conveniencia”.

c. Seleccionar la opcion ““Consulta de Estado Actual de Procesamiento

(Usuario)”.
E—— i
roceso de Solicitud Soporte al Usuario !'H
»
4
» J v
ME-002-REQ-01] Solicitud de Inscripcidn de v
&)
ucidn v “onsultarf ‘
rmularios Favoritos

d. Unavezingresado, en la opcién “Numero de Identificacion de Solicitante”, se
debe seleccionar “Responsable Técnico”.

e. A continuacidn, seleccionar “Consultar” y aparecen todas las solicitudes para
revisar.

laboracién de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario

NELLF

IConsulta de Estado Actual de Procesamiento

* Nimero de Identificacién de

Solicitante e Técnico | v =

Categoria de Trabajo
Institucidn

Documento

--Todo--

--Todo--

--Todo--

Estado de Procesamiento

--Todo--

- - Nimero Otorgado de
Ndmero de Solicitud Certificado g

Fecha de Solicitud Mes v | |01/06/2022 ||HH| 01/07/2022 ||EH

Blsqueda en Resultados Ndmero de Solicitud | v ‘5‘ C

f.  Hacer clic en la solicitud (se torna de color celeste) y presionar la opcién “Ver
Original”, para acceder al formulario de solicitud.
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Resultada ; 2 il
No Nimero de Solidtud Estado de Procesamiento ::I::T'::; Categoria de Trabajo Institudon N""""{‘;‘l:":":;:""‘ de D¢

. epenoocoa oo o ol o Gaie oo O . - oo
2 01009976201400000243P Elaboracion del Contenido Técnicr  03/May/2014  Documento de Acompafiamier ARCSA 128
[4] | I»]

| & Descargar Excel

Informacion de Documento ~ Fstado de Documents

E> Ver originald.

lumero de loentil Ll 189128722400 1 ls Trahs DOCLIMENTO DE ACOMPANAMIENTO

g. Llenar los campos del formulario de solicitud de acuerdo a los requerimientos
solicitados.

h. En la parte inferior del formulario de solicitud aparece el listado de
“Documento Adjunto”, mediante la cual se debera adjuntar escaneados en
formato (.pdf) los requisitos establecidos para el formulario correspondiente
de acuerdo a su producto y tramite seleccionado, haciendo clic en el simbolo

(0).

NOTA: El Portal Web ECUAPASS soporta una capacidad mdaxima de 30 Mb. Cuando la
documentacion exceda esta capacidad maxima, se debera entregar en Secretaria General de
ARCSA - Planta Central, los documentos faltantes grabados en un medio digital (Disco Compacto
- CD), acompaiiado del oficio via Quipux* dirigido a la Direccién Ejecutiva de la Agencia con el
detalle de los documentos faltantes.

* Para la creacion del oficio via Quipux, remitirse al Manual de Usuario del Ciudadano con Firma
Electrdnica, del Sistema de Gestidon Documental QUIPUX.

Link de descarga: https://www.gobiernoelectronico.gob.ec » 2020/06

Documento Adjunto [>]
Resultado : 0 Tamafio de Archivo : 0(KB)
Sondicion (= ) Obligatorio, (+) Condicional, (0) Opcional
Niamero de
Condicién Nombre de Archivo Descripcién | Archivo
Adjunto
* JcOPIA SIMPLE DEL TITULO PROFESIONAL DEL QUIMICO O BIOQUIMICO FARMACEUTICO RESPONSABLE: Registrado en ¢ 1 A
* JcOPIA SIMPLE A COLOR DE LA CEDULA DE IDENTIDAD O CIUDADANIA DEL QUIMICO O BIOQUIMICO FARMACEUTICO R 1
* JCOPIA SIMPLE DE LA AUTORIZACION DEL TITULAR DEL PRODUCTO PARA SOLICITAR REGISTRO SANITARIO 1
< }COPIA SIMPLE DE LA AUTORIZACION PODER O CONTRATO: 1
* JCOPIA SIMPLE DE LA AUTORIZACION DEL TITULAR DEL PRODUCTO PARA EL USO DE LA DOCUMENTACION TECNICA: 1
= }COPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO DEL DISPOSITIVO MEDICO:. i |
+ JCOPIA SIMPLE DE LA AUTORIZACION DEL TITULAR DEL REGISTRO PARA EL USO DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SAN °O
+ JCOPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) DEL FABRICANTE PRINCIPAL: 0
+ fcOPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) DEL FABRICANTE ALTERNO: 0
o JORIGINAL DE LA FORMULA DE COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: 0 vl
[ Guardar Temporal ] | Traer | [ Enviar al Responsable Técnico |
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REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 3
MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA Y NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

NOTA: Tomar en cuenta los siguientes aspectos ubicados en la columna “Condicién”:

= (%) Campo obligatorio.
= (+) Campo condicional.
= (o) Campo opcional.

i. Unavezingresado todos los campos, el Representante Técnico deberd “Firmar
Electronicamente” con su certificado de firma electronica y “Enviar” la
solicitud al Representante Legal.

Guardar Solicitud |m

3.4. Proceso de firmas y envio de solicitud

a. Unavez realizado el Procedimiento de solicitud por parte del responsable técnico,
el representante legal, debera continuar con el proceso, ingresando al portal web
de la VUE.

b. Seleccionar la opcién “Funciones de Conveniencia” y seleccionar “Consulta de
Estado Actual de Procesamiento (Usuario)”. Pasos (a, b, c) del numeral (3.3)

c. Una vez ingresado en el formulario, en la opcién “Numero de Identificacion de
Solicitante” seleccionar “Solicitante”.

d. A continuacion, seleccionar “Consultar’” de modo que aparezcan todas las
solicitudes.

laboracién de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Instimﬁjqﬂ
e A

Actualidad de Procesamies

= Nisy e Identificacién de =

Todo v Estado de Procesamiento I 090) Elaboracién del Contenido Tecnico Rez w l

Instrtucion

fes 28/04/2014 28/05/2014 (R
Numers de Solicitud | » ¢ D || Consultar®

e. En el listado “Estado de procesamiento” seleccionar “Elaboracién del Contenido
Técnico Realizada”, conforme al Niumero de Solicitud descrito en el literal (i) del
Numeral (3.2).

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
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REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 3
MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA Y NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

f.  Hacer clic en la solicitud requerida (se torna de color celeste) y presionar la opcion
“Ver Original”, para acceder al formulario de solicitud.

Blsqueda en Resultados Nimero de Solicitud | v W ConsultarP ‘

Resultado : 1 t‘

No. Nimero de Solictud Estado de Procesamiento Fe',:,h,a df Categoria de Trabajo Institucon Nimero d,e(,e'"jSié" de Dc
m— s m— — — e

1 01009976201400000243P Elaboracion del Contenido Técnict  03/May/2014 Documento de Acompafiamier ARCSA 129

[« [ I>]

‘ [x) Descargar Excel

Informacién de Documento = Estado de Documento
Ver Original © ‘
Nimero de Identificacion de (9991287221001 Categoria de Trabaio DOCUMENTO DE ACOMPANAMIERT O

g. Escoger la opcion “Ver borrador” en la parte inferior, para revisar la solicitud y
verificar los datos ingresados.

ORGANICC PARA PRODUCTOS ORGANICOS, SE PRESENTARA 0 -

| Enviar al Responsable Técnico

h. Unavezrevisado el formulario, hacer clic en el botdn Registrar, para que la solicitud
sea enviada a la Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria (en
el sistema ECUAPASS debe cambiar el estado de solicitud enviada a receptada).
Para realizar ésta operacién se debe firmar electrénicamente el documento,
mediante el uso del certificado de firma electrénica (TOKEN).

Regresar | IR

i. La solicitud sera revisada por la ARCSA y de ser necesario se notificard la
Subsanacién para correccion de informacion en la misma, en el término de tiempo
establecido conforme la normativa vigente para cada producto.!

En caso de que el usuario no ingrese la solicitud con las correcciones solicitadas en
el tiempo establecido, el proceso serd cancelado y el sistema le notificara los
motivos de la cancelacion.

1 IE-D.1.1-VUE-01 - Anexo 4. Procedimientos Complementarios de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria,
Notificaciéon Sanitaria Obligatoria y Reconocimiento del cédigo de identificacién de la Notificacién Sanitaria
Obligatoria de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal a través de la Ventanilla
Unica Ecuatoriana (VUE).
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ANEXO 3
MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA Y NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

j. Unavez que la solicitud por parte de la ARCSA sea favorable, se autorizara el pago
por concepto de modificacién de Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria y se
deberd imprimir la “Orden de Pago”, en caso de que aplique, en la cual se le
notificard la cantidad a pagar y el término para realizar dicho pago.?

k. Con el pago realizado la ARCSA, realizara el analisis, segun corresponda el proceso,
y emitira el informe técnico — legal correspondiente, por una Unica vez.

En caso de que el informe contenga objeciones, la ARCSA notificard al usuario
mediante el sistema ECUAPASS, quien tendrd un término para salvar las objeciones
conforme lo establece la normativa vigente para cada producto.

I.  Unavez emitida la Autorizacidn Unica de control previo (AUCP) correspondiente a
la Modificacion del Registro Sanitario/Notificacidn Sanitaria/ Notificacion Sanitaria
Obligatoria del producto, de fabricacién nacional o extranjera, el Representante
Legal o quien ejerce sus funciones podrd imprimir el Certificado de Registro
Sanitario/Notificacidn Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria correspondiente
desde la plataforma VUE.2

m. Los Representantes Legales de productos de fabricacién nacional y fabricacion
extranjera, podran consultar su Certificado de Registro Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacién Sanitaria Obligatoria, a través del portal web ECUAPASS,
ingresando el Numero de Solicitud o el Nimero de Emisidn de Certificado; para lo
cual el usuario debe ingresar a la siguiente pagina web:

https://ventanillaunica.aduana.gob.ec/vpt_server/vpt_flex/ctft_ingr.html#

2 |E-D.1.1-VUE-01-4 - Anexo 4: Procedimientos Complementarios de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria,
Notificacion Sanitaria Obligatoria y Reconocimiento del cédigo de identificacion de la Notificacion Sanitaria
Obligatoria de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal a través de la Ventanilla
Unica Ecuatoriana (VUE).

3 |E-D.1.1-VUE-01-4 - Anexo 4: Procedimientos Complementarios de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria,
Notificaciéon Sanitaria Obligatoria y Reconocimiento del cddigo de identificacién de la Notificacién Sanitaria
Obligatoria de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal a través de la Ventanilla
Unica Ecuatoriana (VUE).

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria
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REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
/) DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 3
MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA Y NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

ECU APA§S ! = Ingresa aqui para conocer cOmo traer
. tu menaje de casa a Ecuador

TRAMITES OPERATIVOS

1.3 Integracidn de estados d
1.6 e-Documentas

1.11 Sofcitud de fachidace
1.10 Soicitud de Remision d
Solatud de Excneraciin de

[SERVICIOS INFORMATIVOS

2.6 Catdlogos L e B "
2.7 Cong.ita de Verlficacion R o1 Lo - l%%%%

Arexo de la resciucion
Resutado de regstro
Corsulta Schcitud de Exaner

IVENTANILLA ONICA

2.1.1 Consulta de aranced
Para Impartar

—— SERVICIOS DE USO FRECUENTE E-DOCS, DE USD FRECUENTE
Para Exportar

Reguarmentos importacidn/e

@ Ventanilia Uniea Ecuatoriana

Consulta de Certificado
= Numero de Scolicicud *fjg—.’?lz'a-‘.“c: Emizsidn de

Consultar®

IMPORTANTE: Al obtener el Certificado de Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria o
Notificacién Sanitaria Obligatoria se entendera que el usuario externo conoce la legislacién
ecuatoriana y que la falsificacidn, ocultacidn o inexactitud de los datos declarados dara lugar a
sanciones administrativas y de cualquier otra indole legal que proceda en el caso de
comprobarse falsedad en el control posterior que realice la ARCSA en base a sus atribuciones y

facultades.
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 4: GUIA DEL USUARIO

PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS DE
REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA,
NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA Y
RECONOCIMIENTO DEL CODIGO DE
IDENTIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA DE PRODUCTOS DE HIGIENE
DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE
HIGIENE PERSONAL A TRAVES DE LA VENTANILLA
UNICA ECUATORIANA (VUE)

30 de septiembre de 2026
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 4
PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA, NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA Y RECONOCIMIENTO DEL CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA DE PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

CONTENIDO
1. (O] 1 1 1 © PP 3
2. CONSIDERACIONES GENERALES. ...ttt e e eea e s e e e s e e e e 3
3. PROCEDIMIENTO ...ceittttittttttteeeeeeeeeeeeeeeeeeeereeeeereeeeeeeeeeeere...——.———————.—.———————————————————————————— 3
3.1. Procedimiento general para ingresar al portal web de 1a VUE .........cccceeecieeeeccieeeecnnen. 3

3.2.  Procedimiento para el solicitante de Registro Sanitario, Notificacidn Sanitaria o
Notificacién Sanitaria Obligatoria (Representante Legal o Titular del Registro

Sanitario/Notificacién Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria) .......c.cccceevvveervennnennee. 5
3.3.  Proceso de subsanacion de 1a SOliCitud...........ccooeiiiiiiieiii e 7
3.4,  Proceso de Pago €leCtrONICO .....c.uueeeciiiie ettt ettt 10

3.5. Proceso de impresidn/consulta del Certificado de Registro Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacién Sanitaria Obligatoria........cccceceieeiieeiececee e 13
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?T/}'REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 4
PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA, NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA Y RECONOCIMIENTO DEL CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA DE PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

1. OBIJETIVO

Orientar al usuario externo con procedimientos e instrucciones de forma detallada, clara y
precisa a fin de agilitar y optimizar a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) los
Procedimientos Complementarios de Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria, Notificacién
Sanitaria Obligatoria de: alimentos procesados, medicamentos en general de uso humano,
productos biolégicos de uso humano, medicamentos homeopaticos, productos naturales
procesados de uso medicinal, dispositivos médicos, plaguicidas de uso doméstico, industrial y
en salud publica, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal
y productos higiénicos de uso industrial, productos higiénicos desinfectantes de uso hospitalario
y productos desinfectantes de grado alimentario; asi como el reconocimiento del cédigo de
identificacion de la notificacién sanitaria obligatoria de productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

e Los tramites concernientes al Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria, Notificacidn
Sanitaria Obligatoria, se realiza a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) en el
portal web ECUAPASS; para lo cual, tanto el Representante Legal, como el Responsable
Técnico deben poseer su respectiva ldentificacién de Usuario (ID) y Contrasefia, a fin de
completar la informacién respectiva solicitada a través de la VUE, para el trdmite
correspondiente.

3. PROCEDIMIENTO

3.1. Procedimiento general para ingresar al portal web de la VUE

a. Ingresar al Portal Web ECUAPASS, a través de la direccién electrdnica
https://ecuapass.aduana.gob.ec.

= Llenar los campos correspondientes a “RUC / ID. USUARIO /
CONTRASENA”.
» Darclic en el botén “INICIAR SESION”.
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" REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 4
PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA, NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA Y RECONOCIMIENTO DEL CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA DE PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

‘LaAduanaseTransforma
ECUAPASS N 2
A an the e 11 Adatrs 3 Ingresa aqui |
tu menaj

RAMITES OPERATIVOS

1.3 Integracdn de estados d

1.6 a-Docum; |-

1,11 Solotud de fadidade -

1.10 Soiotud de Remision d

Solctud de Exoneraicn d=
PERVICIOS INFORMATIVOS

2.6 Catalogos

2.7 Consulta de verlfcacon B

2,15 anexo de  resclucidn USUARID N

fo.ceregtio GeneEAL L
itudd ta Exoner ot 203

LENTANTLLA (INICA MUENG REGISTRO | REINICLAR CLAVE |

2,11 Coreulta de srancel

Para Trpcrtzr

Bist Bpertar SERVICIOS DE USO FRECUENTE E-DOCS. DE US0 FRECUENTE

*  En el campo “TIPO DE OCE”, seleccione: “IMP/EXPORTADOR”.
= Dar clicen “INGRESAR”.

st

RUC

0. USUARIO

'
A ADUANA DI1

NPODEOCE | [1E1INA/ERPORTADOR
g | §(ﬁu\non

* Hacer clic en el link Ventanilla Unica.

I,nnsul'm
Notificaciones electranicas Q
Estado De Destinatarto Asunto Fecha
ECUAPASS
Bandeja de entrada
Tt - — 755
duana inicia o S 8 &
oceso de Tramites Servicios Soporte al © Ventanilla
Dmologaaon Operativos informativos Cliente Unica )
7 3 1.3 Integraocn de 2.1,1 Conauta de aranced 3.2.3 Modihcar intormacion Documentos de Soparts
Actualizacion estacos del trémite da regetro de usuard
b clatos 1,11 Solcitud d 2.11 Servichas de 3.11.1 M pigng Documentos de
faciidades de pago para nformacién de Daspacho/ Acompafiamiento
obligaciones pandentes Caga
eee— e eeeee—— A
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ANEXO 4
PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA, NOTIFICACION
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= Una vez ingresado en el portal web de la VUE, seguir los pasos para el
trdmite correspondiente.

e

OCE nwwE  |v]

ccuflass

e VentanilaUnica Ecuatoriana A< 3

laboracion de Solicitud I'roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de lnsﬂtuﬁq—l
i A
visos Mico
Mis Formularios _istado de Tramites Actualidad de Tasas Listado de Certificados

.+ AVISOS DE LAS ENTIDADE. .. Favoritos pPendientes Pendientes de Pago por Vencer

- PRUEBA

- FELIZ CUMPLEARCS PAMEL.., 6 5 1 034 1 8 0
Repositorio Miso is Formularios Favoritos

Codigo de

No. Instituciin Documenta

Documento

2 AGROCALIDAD 101-00B-REQ Salicitud de Cartificado Zoosanitario de Exportacidn

LIDAD 101-0CL-REQ Solicitud de Rzgistro de Operader ﬁ

3.2. Procedimiento para el solicitante de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria o
Notificacion Sanitaria Obligatoria (Representante Legal o Titular del Registro
Sanitario/Notificacién Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria).

a. Seleccionar la opcion “Proceso de Solicitud”.

b. Seleccionar la opcién “Funciones de Conveniencia”.

c. Seleccionar la opcién “Consulta de Estado Actual de Procesamiento
(Usuario)”.

“roceso de Solicitud

Soporte al Usuario

Pago-e
l Admin Empresas 4
Funciones de Convenlencia  Consulta de Estado Actual de Procesamiento (Usuario) X
rRCYETTELRE,  Personalizacian de s Configuracion de Correo-e =
Listado de Almacenamiento Temporal
Listado de Documentos Registrados
Kiba 54 Autarizacién Unica de Control Previo onsyitar |

rmularios Favoritos

d. A continuacidén, se debe tomar en cuenta llenar los siguientes campos:

= Numero de identificacion del solicitante: Seleccione el tipo de
documento de identificacién dentro de la lista desplegable, e ingresar la
referencia.
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= Numero de solicitud: Ingrese el nimero de solicitud.

e. Hacer clic en el botén “Consultar”.

Consulta de Estado Actual de Procesamiento
Catsgaria de Trabaje ~Toda-- . Estadi de Procesamisnto ~Todo-- -
1T P T~ -
Crocumento T -
= . M a1 31 2202 S0 00 B nER Hismars Cargede de
Himero de Solictud 168113122022000000 Camficade
Fecha de Saliciud Todo-{ - = o
Busquds an Rasukadon Padrnara de- Salicitud = 2 ll.-unlllltnr.ﬁ-
Resufade 1 st
Mo, Nimers de Solicitud Estado de Pracesamiants Facha do Categoria de Trabajo Institucidn NOWRSD do amision de | o
Saoficitad certificodo
16914 F1 2202200000009 SubFanaciin Bequands 27 Abr2022 Dacumianto o8 Acompakamisl ARCSE 129
[=] | 3

f. En la columna “Estado de procesamiento de tramite”, se mostrard el estado
actual de la solicitud.

g. Al seleccionar la referencia de la solicitud (Torna de color Celeste), y
posteriormente al dar clic en la opcidn “Informacién del documento” se
visualizard en la parte inferior los detalles descritos en la imagen a
continuacién. Al hacer clic en el botdn “Ver Original” en la parte superior
derecha, pasara a la pantalla donde se visualizara la solicitud original.

Fecha de Categoria e Trabaje tnstitucign | NOmero de emisido de o

Nidmers de S¢ ado de Procesamien
hmers de Solicitud Estado de Procesamienta Solickud certificado
—
I 1 1691131220, Subs. Reguenda 27/8br/2022 Documento de Acompaflamier ARCS& 129
[=] I I>]
&) Descargar Excul
Informacion de Documento I Estado de Documento
Ver Driginal
DACUMENTO DE ACONSANAMIENT(
a
DE MEDICAMEKTOS NACIORALES
) t TOUMA PRIETO ESTHEH UBALOA
02 nto
206 AP.XML
Ne. Archive Tamaho de Archive
1 METOOO_ANALISIS pdf
PRO
ESPECIFICAC_MP pdf
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h. En la opcién “Estado del documento”, se puede visualizar el historial de
procesamiento de la solicitud, asi como comprobar las notificaciones emitidas
por ARCSA. También se cuenta con las siguientes opciones ubicadas en la parte
superior derecha:

= “Ver Historial”: Es el botdn para visualizar la solicitud o certificado
original segun el estado de procesamiento.

=  “Mas Info”: Es el botdn para visualizar los detalles de las notificaciones
recibidas. Los detalles de las notificaciones de la entidad se
desplegaran en una ventanilla emergente, en donde se mostrara el
historial de procesamiento de la solicitud, asi como la seccién donde se
puede verificar los archivos adjuntos.

s, Mimero de Solicrud Estado do Procesamients 'L'I'_i'l':' ;'1:-1.: categoria da Trabajo Tnstitucién "'.'"'":'I' r"h"h‘l".:'d':',“'" de no
I - 1691131 Z202200000009F Subsanacién Regquerida 2T/AbRA20ZE Documento de Acompaiiamier ARCES LZ*
[4 [ Te]
6 Descargar Excel
Imiprmesacion e Documantol Estado de Documenta
I ¥or Historiald Mas rFllu._—'i Info Aprebador en Cert.RigitalS
Estado de Procesamicnto Barumento Fecha ¥ Wara de Bxtado dé wimern de Salicitud
Rocumento d
7 Subsanacion Reguerida 12%-ME-D02-REQ-OL 20 unSZ028 14:33:00 16911312202 2000000057 |
B Faqgo Confirmada 1Z29-ME-Q02-REQ-0L 1% May /2022 131 24:08 LEP1151ZI02Z000000059%
5 Fage Autonzada 129-ME-Q02-REQ-01 17/Mawy, %0622 16911312202 200000005 [—“
Ll Sahcibud Receatada 125-ME-Q02-REG-GL 2T/ Abrf 202 1403302 16911312 2022000000057
v
1220 0143 Z00000D0BORP_DATSA XML H Disszargar Documents
£20620143300_ 1691131 2202 20000000 F_SOAF.XML (W
Balir Archive Tamaiho de Archive
1 informe_Zalvedades 27416359, pdf S3TiE

3.3. Proceso de subsanacion de la Solicitud.

El proceso de subsanacién de la solicitud se realiza cuando la ARCSA, durante la revisién
de la solicitud, verifica que existe informacién por corregir o complementar; para lo
cual, notificara al solicitante el listado de observaciones correspondiente. Una vez
recibida la notificacion, el solicitante debera revisar las observaciones, subsanar la

solicitud y enviar nuevamente la solicitud.

a. ElRepresentante legal debe revisar el estado de la solicitud en el link “Consulta
de Estado Actual de Procesamiento” de la VUE, para lo cual debe seguir los
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pasos: (a, b) del numeral (3.2).

Para comprobar los detalles de la notificacion de subsanacién se selecciona la
solicitud con la “Subsanacién Requerida”, se hace clic en la pestaiia “Estado de
Documento” y se selecciona la opcién “Mas Info”.

X § . i 1 ¥ |a
Fecha de Cotagaria da Trabdio LestituHan imers de emesitn de | |4

sirmeerr (e i I ; oo
Mo, Muimern i Sl bcriid Estado de Procesamienio Solicitsd cestificado
1 Lo T g Sk Reneniar e
I i CI009R7SI0I400000321F Subsanaitn Enviads 26/Hay FNA  Decumanta de Sopane SRF 4 I
. 20, My 7014

F Bohohad Receptans

Documents de doompenamier ARCER :’_

LT Ty

Oocumants de Acompafiamisr ARCEA Yy

I 3

& e

3

e g Exnl

Infurmiacon dat Booemenk

Estandn de Procesamisnto Dot ;
DOCEmEntn
Zunsarsodn Enviads LAY-008-REG 28 May/ 2004 DA:3L58 100 TEIN1 400000201 2
Sulbisanacon Reguends 143-DOE-REC 1afAbr7200E8 1111325 DiO0eaT5E201400000221F

Estada de Documanio

Ver Histadall || Hias Indol Trle Apmmbator on Cerl, Digilsl 2

Fechn v Hurn de Extrdo de Wismermn de Sabiciiud

o de Notficaoor

LILTANA SAMANIEGD

Archivo Tamaiio de Archivo

carrar

Para acceder a la solicitud y proceder a realizar la subsanacion, se hace clic en
la pestafia “Informacion de Documento”.

Hacer clic en el botdn “Ver Original” para visualizar la pantalla de subsanacion
de la solicitud.
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. . 2
No.  Namero de Solicitud Estado de Procesamiento Fec_h_a de Categoria de Trabajo Institucion  Nimero d? emision de
Solicitud certificado
22 01009976201300010879P Subsanacion Requerida 21/1un/2013  Documento de Acompafiamier ARCSA 1
24 01009976201300010887P Subsanacion Requerida 21/1un/2013  Documento de Acompafiamier ARCSA
26 01009976201300010890P Desistimiento 21/1un/2013  Documento de Acompafiamier ARCSA Y
[« I [»]

Informacion de Documento = Estado de Documento

Ver Original ©

Nimero de Identificacion de (0991287221001 Categoria de Trabajo DOCUMENTO DE ACOMPANAMIENTO

Nimero de Solicitud 01009976201300010887P Institucion ARCSA

Nombre de Documento SOLICITUD DE INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO MEDICAMENTOS NACIONALES

Estado de Procesamiento SUBSANACION REQUERIDA

Fecha de Solicitud 21/06/2013 i‘ Solicitante VUEINHS1

Nimero Otorgado de Numero de emisién de

Certificado certificado

Archivo de Texto Original 20130621181523_01009976201300010887P_DATA.XML ‘ H Descargar Documento ‘
Archivo de SOAP 20130621181523_01009976201300010887P_SOAP.XML ‘ E Descargar SOAP ‘

e. En la pantalla de la solicitud, el solicitante comprueba los datos ingresados y
podra actualizar los campos a subsanar al hacer clic en el botén “Modificar”.

Documento Adjunto \:‘
Resultado : 10 Tamafio de Archivo : 8,952(KB)
Condicion : ( * ) Obligatorio, (+) Condicional, (O) Opcional
Condicién Nombre de Archivo Descripcién Ar:‘hlz\’:‘oe;l:i;iuernlo

* DOCUMENTO CON DATOS PARA FACTURA 1 A

b CERTIFICADO EXPEDIDO POR LA AUTORIDAD SANITARIA DEL PAIS DEL FABI 1

& ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL MATERIAL DEL ENVASE EMITIDA POR EL 1

* FICHA DE ESTABILIDAD DEL PRODUCTO; 1

e DESCRIPCION DEL CODIGO DEL LOTE, SUSCRITO POR EL TECNICO RESPON! 1

* LA ETIQUETA ORIGINAL DEL PRODUCTO CON LA RESPECTIVA TRADUCCION 1

& INFORME TECNICO DEL PROCESO DE ELABORACION DEL PRODUCTO, CON N 1

* CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, O DE ANALISIS DI 1

© DECLARACION DE LA NORMA TECNICA NACIONAL O INTERNACIONAL ESPEC: 1

+ REQUISITOS ADICIONALES INGRESAR DOCUMENTOS QUE RESPALDEN LOS D/ 0 v

f. Se solicita la modificacién haciendo clic en el boton “Registrar”.

g. Para avanzar se hace clic en la opcidén “Si” y para cancelar la modificacion se
hace clic en el boton “No”.
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iEsta seguro que desea guardar la informacion?

(s .

h. Al confirmar los cambios, se visualizard un mensaje indicando que el proceso
ha sido completado exitosamente.

No. 01009994201200000577P
El proceso ha sido realizado correctamente.

i. Parafinalizar este proceso se procede a dar clic en el botén “Aceptar”.

3.4. Proceso de Pago electronico:

a. Acceder al portal web de la VUE como solicitante.
b. Seleccionar la opcién “Proceso de solicitud”.
c. Seleccionar la opcion “Pago Electrénico”.

d. Seleccionar la opcién ““Consulta de Estado Actual de Procesamiento
(Usuario)”.

: | e )

laboracion de Solicitud “roceso de Solicitud Soporte al Usuario

visos Miseo

Actualidad de Tasas
Pendientes de Pago

0

» PRESENTAR DOCUMENTO SO...
> REFORMA A REGLAMENTO D...

e. A continuacién, se accede a la pantalla en la cual consta de las siguientes
secciones:

= Seccion de “Consultas de estado de Orden de Pago Seccion donde se
ingresa las condiciones de la busqueda. Al seleccionar la opcién
“Consultar” y se despliega la lista de solicitudes con estado de
procesamiento Pago autorizado.
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Detalles de Procesamientos de Pago-e

Womero de [dantificacitn de L & 13t * Eitado
Solictants min

[120] Page Autorizads
Trestitiicetr

Niomera de Sakicitud
Fachs de Racapdasidn

Bisguada en Rasultados Namero da Solicitud | =

o

Consultars |

= Seccion donde muestra los resultados enlistados de acuerdo a las

condiciones de la busqueda.

Blsgueds en Rasutados Nomero de Solicitud  _ »

o

| Cansultar? |

Resultado : 21

Fecha de Venamiento

Estado de Procesamiento  Monto de Orden de Pago de Orden de Pago

No. Namero de Solicgtud Orden de Pago No.

Pago Auterizado
Pago Autarizado

Pago Autarizado

g

Pago Awtarizado

Fecha Otorgada d
Orden de Pago

20/May/2014

08/Ago/2013

(o] I

>

| %) Pescargar Excel

= Seccion donde se muestran los detalles y los estados de |la orden de pago.

Mas Info | Mslatmacion Par Campe

Informacion de Orden de Pago

quidecdn de tasa recibide

Informacién de Monto

Informacion da Solicitante y Institucion

f. Al hacer clic en el boton “Orden de Pago”, se abrird en una nueva pestafia en

formato PDF.
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"

2/ |
4

|

& o Orden de pago de tasas

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
Ordende PagoNo.  A2000243
JULIN CORONEL 905 ¥ ESMERALDAS. TAROUL GUAYAQUIL. GUAVAS
Tafe (04) 2282281 / Fax. {04) 2282281
RUC 0968595540001
HITPUWWVYLINH GOB.EC

Nimero de Soficitud - 01008876201300010004P Normbee de Citdad de Institucion - Cusnca
Fecha de Vencimiento de Orden de Pago 05-04-2013

Nombre ge Documento - Solichud de Inscripcién de Regstro Sanitaria de Producios Almenticios Extranjeros

Banco del Pacifico : 7465068 Cuenta Corrients

Por favor enviar la orden de pago y su de deposito o al siguients correo electrénico:
christian goncelec@map.gob.oc
Nimeso de de (RUC o Ci o Pasap 0991267221001

Nombre de Beneficiario -  VUEINMS1

Telélono de Beneficiario . (425349464

Concepto de Monto de
l"‘l Orgen de Pago Cantidad P.Unitario BRGeriaion WA TOTAL
2 st Ebmrrmnt 2 $400.0 0 \11 $12004 12000
|
Monto total de orden de pago | 112004 suimad
Monto de deduccion de nota de crédito sood
" Monto de pago de orden de pago suimal

AVISO IMPORTANTE: Una vez cancelado en e Banco los valores correspondientes a esta Orden de Pago, favor acercarse a la Entidad
can o cumprobants de page pare 2 espoclive aprcbocion
Fecha de Emisién de Orden de Pago 05-07-2013

g. Realizar la impresion de la orden de pago.

h. Realizar el pago segun la fecha de vencimiento establecida en la orden de pago
en la norma correspondiente.

i. Una vez confirmado el pago, debera enviar escaneadas en un mismo correo
electrénico (a fin de evitar que la informacién se duplique) los documentos a
continuacidn, a la siguiente direccién: facturacion@arcsa.gob.ec

= Comprobante Bancario individual por cada tramite; vy,
= Orden de pago.

j- Una vez confirmado el pago, la solicitud procedera a los siguientes andlisis,
segln corresponda, por parte de la ARCSA:

=  Andlisis Documentacidn Legal.

=  Analisis Documentacion Técnico-Quimico.

= Andlisis Seguridad y Eficacia.
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ANEXO 4
PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA, NOTIFICACION
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Nota: En caso de presentar observaciones en alguno de los 3 Analisis anteriores, el
Usuario debera subsanarlas, para lo cual recibira un informe consolidado.

3.5. Proceso de impresién/consulta del Certificado de Registro Sanitario/Notificaciéon
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria.

a. El Representante legal debe ingresar en el link “Consulta de Estado Actual de
Procesamiento” de la VUE, para lo cual debe seguir los pasos: (a, b) del
numeral (3.2).

b. A continuacién, se consulta el certificado a imprimir (en el estado de solicitud
debe decir “AUCP enviada a la aduana”).

c. Seleccionar el nimero de solicitud del cual se requiere descargar el certificado,
se torna de color celeste y hacer clic en el botdn “Ver Original”.

Ac lidad de i de Solicitud

w  Estads de Procssamiento [510] AUCP Enviads a la Aduana -

Informacion de Documento  §atodo de Docmento

Ver Originals)

d. Posteriormente desplazarse a la parte inferior izquierda para proceder a la
impresidn del certificado de acuerdo a las siguientes opciones:

= El original del certificado correspondiente haciendo clic en el botdn
“lmprimir original”.

= La copia del certificado correspondiente haciendo clic en el botén
“lmprimir una copia”.
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e. Los representantes legales de Productos de fabricacién extranjera, podran
consultar su Certificado de Registro Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria, a través del portal web
ECUAPASS, ingresando el Numero de Solicitud o el Nimero de Emisién de
Certificado; para lo cual el usuario debe ingresar a la siguiente pagina web:

https://ventanillaunica.aduana.gob.ec/vpt_server/vpt_flex/ctft_inqr.html#

EC@.’%&.SS
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NOTA: En el Certificado de Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion Sanitaria
Obligatoria se deben considerar los siguientes elementos:
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PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA, NOTIFICACION
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a. Numero solicitud que ingresa el representante legal.
Link donde se verifica que fue emitida por la autoridad nacional.
Numero de solicitud con la que se aprobd el registro sanitario, notificacién sanitaria
o notificacién sanitaria obligatoria.
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