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1. OBJETIVO DEL INSTRUCTIVO 
 
Orientar al usuario externo de forma detallada, clara y precisa el proceso que debe efectuar para 
realizar los respectivos pagos a los servicios brindados por la Agencia Nacional de Regulación, 
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, a fin de agilizar y optimizar el trámite. 
 
2. BASE LEGAL 
 

 Acuerdo Ministerial 112 publicado en el Registro Oficial 298 de 19 de marzo de 2008 y su 
reforma mediante Resolución No. ARCSA-DE-2018-019-JCGO publicada en el Registro Oficial 
353, del 23 de octubre de 2018. 

 

 Resolución ARCSA-DE-001-2019-JCGO "Directrices para realizar las notificaciones al Registro 
Sanitario de medicamentos en general y productos biológicos" en su artículo 3 define: 
"Notificación al registro sanitario.- Son las comunicaciones que realiza el titular del registro 
sanitario a la ARCSA para actualizar la información contenida en el dossier del medicamento en 
general o producto biológico, que no tiene impacto en la calidad, seguridad o eficacia del 
producto en cuestión; sin que la misma constituya una modificación" 

 

 Resolución ARCSA-DE-007-2019-JCGO Directrices para realizar actualizaciones a la Notificación 
Sanitaria Obligatoria en su artículo 3 define: “Actualización a la Notificación Sanitaria 
Obligatoria. - Son las comunicaciones que realiza el titular de la NSO a la ARCSA para actualizar 
la información contenida en el formulario que no tiene impacto en la calidad y seguridad del       
producto en cuestión; sin que la misma constituya una modificación.” 

 
3. CONSIDERACIONES GENERALES 

 

 Las autorizaciones de exportación de muestras biológicas por atención sanitaria no se 
encuentran sujetas a cancelar el importe de tasa, conforme lo establecido en el articulo 50 de 
la Constitución de la República del Ecuador. 

 La generación de orden de pago manual a tráves del sistema ordenador de pago-SOP de la 
ARSCA, sólo aplica para aquellos servicios que no requieren ser ingresados por el sistema de la 
Ventanilla Única Ecuatoriana-VUE, por ejemplo: medicamentos controlados, medicamentos no 
controlados, certificados sanitarios de exportación para alimentos procesados, certificados de 
producto farmacéutico y otros más.   
 
Se exceptúan del uso de este sistema manual, los procesos de modificación a los certificados 
de registro sanitario, notificación sanitaria, notificación sanitaria obligatoria, autorizaciones de 
agotamiento de existencias y aprobación o autorización de ensayos clínicos.  
 
Adicional a los requisitos solicitados para cada proceso establecido por la ARCSA, el usuario 
deberá adjuntar a la solicitud de oficio, la factura o el comprobante de pago de tasa. 
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Diagrama para generación de orden de pago 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
4. ORDEN DE PAGO  

 
4.1. PROCESO PARA LA GENERACIÓN DE LA ORDEN DE PAGO. 
  
Para la generación de la orden de pago de los servicios brindados por la ARCSA, el solicitante 
deberá proceder con lo siguiente: 
 
4.1.1. Ingresar a la página web del ARCSA a través del siguiente link:  

http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/
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4.1.2. Acceder al ícono de órdenes de pago 

 
 
 

 
 
 
 

 
4.1.3. Para generar la orden de pago, el usuario deberá ingresar los siguientes datos: 

 RUC: Número de RUC asignado por el Servicio de Rentas Internas (SRI); 

 Establecimiento: Número del establecimiento sobre el que se emitirá la orden de pago 
 
 
 
 
 

 

NOTA 1: En el caso que el solicitante cuente con varios establecimientos, se debe considerar y 

revisar los datos respectivos del establecimiento sobre el cual se generará la orden de pago. 
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4.1.4. Posterior a la validación de datos; el solicitante podrá visualizar la información registrada en 
el sistema. 

 
 

 
 

 
 
 

4.1.5. Se procederá a escoger el tipo de servicio para su proceso acorde a los diferentes servicios 
que la Agencia ofrece. 
 

 
 

 

4.1.6. Una vez seleccionado el tipo de servicio se habilitará la sección de servicio a generar, en la 
que el usuario escogerá el trámite que se ajusta a su proceso. 

 
 

 

NOTA 2: En caso que la información de los campos: ubicación, correo y teléfono se encuentren 
incompleta o requiere ser actualizada, deberá ingresar los datos respectivos con la finalidad de 
continuar al siguiente paso. 
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4.1.7. Una vez seleccionado el servicio, se visualizará la tasa respectiva que debe ser cancelada 
por el usuario, para continuar con el proceso el usuario deberá acceder al botón “Generar 
orden de pago”. 

 
 
4.1.8. Posterior a generar la orden de pago se mostrará en la pantalla un mensaje de 

confirmación.  
 

 
 

4.1.9. La orden de pago se generará en formato PDF, en base a este documento el usuario deberá 
cancelar la tasa de importe según lo descrito en la misma, abonando el valor respectivo 
conforme los diferentes medios de pago. 
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4.1.10. Posterior a cancelar la tasa de importe, el usuario deberá remitir el comprobante de pago 
al correo arcsa.facturación@controlsanitario.gob.ec.  

 
 
 
 

5. DESCRIPCIÓN DE COBROS SEGÚN RESOLUCIÓN ARCSA-DE-2018-019-JCGO 
 
5.1. Aprobación o autorización de ensayos clínicos  

 
a. El solicitante que requiera los servicios derivados para la aprobación o autorización de 

ensayos clínicos, deberá ingresar un oficio a la Agencia Nacional de Regulación, Control y 
Vigilancia Sanitaria. 

NOTA 3: Una vez efectuado todo el proceso de orden pago y cancelación de tasa, la ARCSA procederá 
a dar trámite al proceso solicitado. 
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b. Una vez consignada la solicitud, la ARCSA procederá a generar la respectiva orden de pago 
a través del sistema de gestión documental- Quipux, para lo cual el usuario dispondrá de 
dos (2) días laborales para realizar la cancelación del importe correspondiente. 

c. Posterior a cancelar la tasa de importe, el usuario deberá remitir el comprobante de pago 
y la orden de pago al correo arcsa.facturación@controlsanitario.gob.ec.  

d. La ARCSA remitirá al usuario vía correo electrónico la factura y posteriormente recibirá a 
través del sistema de gestión documental- Quipux, las observaciones, autorización o 
aprobación de lo solicitado. 
 

 Autorización de importación de productos de investigación / Kit  
 

Para los casos de importación de un kit para un ensayo clínico, el pago del importe de derecho 
económico (tasa) corresponderá por solicitud ingresada, la cual podrá contener uno o más kit 
de ensayos declarados. 

 
5.2. Autorizaciones de agotamiento de existencias. 
  

a) Cuando el usuario requiera solicitar agotamiento de existencias de un producto 
cosmético, higiénico de uso doméstico y absorbente de higiene personal del cual se haya 
caducado la vigencia de su notificación sanitaria o notificación sanitaria obligatoria 
otorgada, deberá ingresar una solicitud por medio de oficio dirigido a la Coordinación 
Técnica de Certificaciones y Autorizaciones y BPs Sanitarias, detallando los requisitos 
establecidos en las Normativas vigentes; 

b) Cuando el usuario requiera solicitar agotamiento de existencias de productos que cuenten 
con registros sanitarios, notificaciones sanitarias o notificaciones sanitarias obligatorias 
vigentes, el solicitante ingresará mediante la Ventanilla Única Ecuatoriana (VUE) la 
respectiva solicitud y deberá realizar el respectivo pago de importe de derecho 
económico (tasa). En caso de que se envíe una solicitud de un producto que cuente con 
registro sanitario, notificación sanitaria o notificación sanitaria obligatoria vigente por 
medio de oficio a la ARCSA la misma quedará sin efecto y el usuario deberá ingresar su 
requerimiento a través de la Ventanilla Única Ecuatoriana (VUE). 

 
5.3. Modificaciones a los Registros Sanitarios, Notificaciones Sanitarias y Notificaciones 

Sanitarias Obligatorias.  
 

a) Para el pago de importes al realizar cambios o modificaciones al Registro Sanitario, 
Notificación Sanitaria y Notificación Sanitaria Obligatorias se tomarán en cuenta lo 
establecido en el Acuerdo Ministerial 112 Reglamento de Tasas por Registro Sanitario 
publicado en el Registro Oficial 298 del 19 de marzo de 2008 y su última modificación de 
fecha 23 de octubre de 2018. 

b) El solicitante que requiera realizar modificaciones de diferentes campos dentro de una 
sección, tendrá que indicar en la solicitud del formulario de la Ventanilla Única 
Ecuatoriana, las modificaciones de estos por sección; 
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c) El titular del Registro Sanitario, Notificación Sanitaria, Notificación Sanitaria Obligatoria 
que requiera realizar modificaciones, ingresará la solicitud mediante la Ventanilla Única 
Ecuatoriana-VUE detallando los cambios a efectuar;  

d) La ARCSA procederá con la revisión de las modificaciones o cambios requeridos de las 
solicitudes receptadas; 

e) Cuando el solicitante requiera efectuar diferentes modificaciones a los campos 
contemplados en las secciones del formulario VUE, el cobro corresponderá por sección; es 
decir el cobro de importe no corresponderá por campo.  

 
 
 
 
 
A continuación, se detallan ejemplos de las diversas secciones que pueden contemplarse 
en los formularios de cada tipo de producto: 
  
a. Para productos con Registro Sanitario 

 Datos del Solicitante 
 Datos del Titular 
 Datos de laboratorio fabricante (principal), cuando se trate de modificación 

por Razón Social)  
 Datos del Fabricante principal o alterno, cuando aplique 
 Datos de Representante Técnico (excepto para medicamentos y productos 

biológicos)  
 Datos del Representante Legal/Apoderado (excepto para medicamentos y 

productos biológicos)  
 

SECCIÓN 

CAMPOS 

 

NOTA 4: Se exceptúan del cumplimiento del literal e), aquellas modificaciones en diversos campos de 
una misma sección que por normativa vigente requieran generar el cobro por cada una de ellas. 
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b. Para productos con Notificaciones Sanitarias Obligatorias: 

 
 Datos del Titular 
 Datos del Responsable de Comercialización 
 Datos del Fabricante (por cada fabricante) 

 
c. Para productos con Notificación sanitaria  

 Datos del Solicitante 
 Datos del Titular 
 Datos del Fabricante principal o alterno, cuando aplique   
 Datos de Representante Técnico 
 Datos de Importación 
 Datos de laboratorio fabricante (principal), cuando se trate de modificación 

por Razón Social, cuando aplique. 
 
 
 
 
 
 
  

NOTA 5: Las demás modificaciones de los certificados de los registros sanitarios, notificaciones sanitarias, y 
notificaciones sanitarias obligatorias no contempladas en las secciones del formulario de VUE, darán lugar al 
pago del valor del importe fijado de acuerdo a lo establecido en el Acuerdo Ministerial 112 Reglamento de 
Tasas por Registro Sanitario publicado en el Registro Oficial 298 del 19 de marzo de 2008 y su última 
modificación de fecha 23 de octubre de 2018 Resolución ARCSA-DE-2018-019-JCGO. 

NOTA 6: Las notificaciones al Registro Sanitario y actualizaciones a la NSO no se encuentran sujetas al 
cobro del importe de tasas debido a que no generan modificaciones al Registro Sanitario o 
Notificación Sanitaria Obligatoria.  


