- AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION,CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

INSTRUCTIVO EXTERNO

Guia para el pago de importes por
los servicios brindados por la
ARCSA

Version [3.0]

Coordinacion General Técnica de Certificaciones,
Autorizaciones y Buenas Prdcticas Sanitarias

Mayo, 2021

. sembramos é—»”'/m



AGENCIA NACION. AL DE
REGULACION, CONTROL ¥ VIGILANCILA SANITARLA

Guia para el pago de importes por los servicios brindados por la ARCSA

INSTRUTIVO EXTERNO

cODIGO IE-B.3.0-TAS-01

VERSION 3.0

Pagina 3 de 13

CONTROL DE CAMBIOS

Version Descripcion Fecha de Actualizacion
1 Emisidn de Original Mayo/2019
2 Actualizacién de las notas 5y 6 Octubre/2020
Eliminacién del término “alimento” del Articulo 5.2, literal a).
Eliminacién del Art. 50 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador mediante Decreto Legislativo O (Registro Oficial 449,20-X-
2008).
3 ) Mayo/2021
Eliminacién de las definiciones “Enfermedades Raras o Huérfanas y
Catastroficas” del Acuerdo Ministerial 1836, Instructivo General
para el Tratamiento de las Enfermedades Raras o Huérfanas vy
Catastroficas, publicado en Registro Oficial 807 de 10 de octubre
de 2012.
Direccidon: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque _u':;;%;i;-.
Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador : 5‘_'!“

Teléfono: 593-4 372-7440 : I' m

www.controlsanitario.gob.ec




AGENCIA NACION. AL DE
REGULACION, CONTROL ¥ VIGILANCILA SANITARILA

INSTRUTIVO EXTERNO cODIGO IE-B.3.0-TAS-01
Guia para el pago de importes por los servicios brindados por la ARCSA VERSION 30
Pagina 4 de 13

CONTENIDO
1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO....ciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiciit s 5
2. BASE LEGAL ..ottt e e st e e e 5
3. CONSIDERACIONES GENERALES ....ooiiiiiiiiitii ittt 5
4. ORDEN DE PAGO ..ottt ettt srae e e s sbas e e s sanae e e s sanes 6
4.1. PROCESO PARA LA GENERACION DE LA ORDEN DE PAGO. ......cevivevieirerreerieesiesesesaessnensenans 6
5. DESCRIPCION DE COBROS SEGUN RESOLUCION ARCSA-DE-2018-019-JCGO.......cccoveverrrerecnes 10

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

Direccién: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque _.’:""ﬁg? ]ramUS -
Parque Samanes - blg. 5 Codigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador NS W
& e B




AGENCIA NACION. AL DE
REGULACION, CONTROL ¥ VFIGILANCILA SANITARILA

INSTRUTIVO EXTERNO cODIGO IE-B.3.0-TAS-01
Guia para el pago de importes por los servicios brindados por la ARCSA VERSION 30
Pagina 5 de 13

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 Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, a fin de agilizar y optimizar el tramite.

2. BASE LEGAL

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

e Resolucién ARCSA-DE-001-2019-JCGO "Directrices para realizar las notificaciones al Registro
Sanitario de medicamentos en general y productos bioldgicos" en su articulo 3 define:
"Notificacion al registro sanitario.- Son las comunicaciones que realiza el titular del registro
sanitario a la ARCSA para actualizar la informacion contenida en el dossier del medicamento en
general o producto bioldgico, que no tiene impacto en la calidad, seguridad o eficacia del
producto en cuestion; sin que la misma constituya una modificacion"

e Resolucién ARCSA-DE-007-2019-JCGO Directrices para realizar actualizaciones a la Notificacion
Sanitaria Obligatoria en su articulo 3 define: “Actualizacion a la Notificacion Sanitaria
Obligatoria. - Son las comunicaciones que realiza el titular de la NSO a la ARCSA para actualizar
la informacion contenida en el formulario que no tiene impacto en la calidad y seguridad del
producto en cuestion; sin que la misma constituya una modificacion.”

3. CONSIDERACIONES GENERALES

e Las autorizaciones de exportaciéon de muestras bioldgicas por atencién sanitaria no se
encuentran sujetas a cancelar el importe de tasa, conforme lo establecido en el articulo 50 de
la Constitucion de la Republica del Ecuador.

e La generacidn de orden de pago manual a traves del sistema ordenador de pago-SOP de la
ARSCA, sélo aplica para aquellos servicios que no requieren ser ingresados por el sistema de la
Ventanilla Unica Ecuatoriana-VUE, por ejemplo: medicamentos controlados, medicamentos no
controlados, certificados sanitarios de exportacion para alimentos procesados, certificados de
producto farmacéutico y otros mas.

Se exceptuan del uso de este sistema manual, los procesos de modificacion a los certificados
de registro sanitario, notificacion sanitaria, notificacién sanitaria obligatoria, autorizaciones de
agotamiento de existencias y aprobacién o autorizacidon de ensayos clinicos.

Adicional a los requisitos solicitados para cada proceso establecido por la ARCSA, el usuario
debera adjuntar a la solicitud de oficio, la factura o el comprobante de pago de tasa.
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4. ORDEN DE PAGO

4.1. PROCESO PARA LA GENERACION DE LA ORDEN DE PAGO.

Para la generacion de la orden de pago de los servicios brindados por la ARCSA, el solicitante
debera proceder con lo siguiente:

4.1.1.Ingresar a la pagina web del ARCSA a través del siguiente link:
http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/

; . : PR N
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Agencia Nacional APLICATIVOS DE CONSULTA EN LiNEA
.. de Regulacion, Control
5% | yVigilancia Sanitaria ARCSA
Pk

INGRESO AL MODULO DE PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO ACCESO A TRAMITES SISTEMATIZADOS CON HUESTRA INSTITUCION

Ingrese el nembre de la cuenta de usuario:

Simuladores
para el
— Riesgo
Ingrese la contrasefia: @") Sanitario
Calculadora de Alimentos Simuladores para el Riesgo Crdenes de Pago ‘Consulta Registros Medicamentas
== e
Ingresar
Registrarse  Recuperar contrasefia  Manual para crear cuenta de. ¢ Consultor
taforma Commultyr
sriica ds JeTE
perilcat K,
" P Almentos funcionamiento oor
INFORMACION PARA AYUDA
Consulta tus Representacionas Sistema BPM de Alimentos Consulta de Permisos de. Consultor n linea de Sclicitudes
Consulta requisitos pare permisos de funcionamiento: ; N
Téenicas Nacionales Establecimiento de VUE
IMPORTANTE: Para ingresar al sistema, todos los nombres de usuario van
con letrss mayisculas, sin importar si se orearon con letras mindsculas ¥
maydscules.
, .
4.1.2. Acceder al icono de 6rdenes de pago
o e
LORDENES}
S
| . —
bt/

4.1.3. Para generar la orden de pago, el usuario debera ingresar los siguientes datos:
e RUC: Numero de RUC asignado por el Servicio de Rentas Internas (SRI);
e Establecimiento: Numero del establecimiento sobre el que se emitird 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 generard la orden de pago.

SISTEMA ORDENADOR DE PAGOS - ARCSA

Agencia Nacional .
.. dg?:lggal.,lla?:%?], %OlTh‘Ol Generador de Ordenes ci-e Pago por Servicios
¥ |y Vigilancia Sanitaria Requeridos

Obtener datos del Beneficiario

ngrese

Validar Datos
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4.1.4. Posterior a la validacion de datos; el solicitante podra visualizar la informacidn registrada en

el sistema.
2 Nacional SISTEMA ORDENADOR DE PAGOS - ARCSA
.. ngl Control Generador de Ordenes d.e Pago por Servicios
.. y Vigilancia Sanitaria Requeridos

Paso 1.- Verificar Informacion del Beneficiario

Razén Social del Beneficlario CI/RUC del Beneficiario

o - 5001
Direceién Provincia
CUDADELA: GUASMO OESTE BARRID: COOP SANTIAGO ROLDOS NOMERD: SO GUATAS
Ubicacién Teléfono del Beneficiario
ey

00K

Correo Electronico del Beneficiario

socooccd@hotmail com

Depositar en el banco del Pacifico: 7693184 Cuenta Cormriente

arcsa facturacion@controlsanitario. gob.ec

Por favor enviar |a orden de pago y su comprobante de deposito o transferencia escansandolos al siguiente correo electrdnico

continuar al siguiente paso.

NOTA 2: En caso que la informacidon de los campos: ubicacion, correo y teléfono se encuentren
incompleta o requiere ser actualizada, deberd ingresar los datos respectivos con la finalidad de

4.1.5. Se procederd a escoger el tipo de servicio para su proceso acorde a los diferentes servicios

que la Agencia ofrece.

Paso 2.- Escoger Tipo de Servicio

| Seleccionar Tipo de Servicio :

Seleccionar Tipo de Sernvicio

MEDICAMENTOS CONTROLADOS
MEDICAMENTOS NO CONTROLADOS

CERTIFICADOS SANITARIOS DE EXPORTACION PARA ALIMENTOS PROCESADOS

CERTIFICADOS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
IMPORTE POR CERTIFICACIONES ART. 1 - ARCSA-DE-2018-019-JCGO
SERVICIOS GENERALES ARTICULO 1 - RESOLUCION N® 112

4.1.6. Una vez seleccionado el tipo de servicio se habilitara la seccién de servicio a generar, en la

que el usuario escogera el trdmite que se ajusta a su proceso.

Paso 2.- Escoger Tipo de Servicio Paso 3.- Escoger Servicio a Generar

Selecdionar el Servicic a Pagar

IMPCRTE POR CERTIFICACIONES ART. 1 - ARCSA-DE-2018-018-JC B ‘ Seleccionar el Servicic a Pagar :I

1.40 CERTIFICADO DE AUTORIZACION FARA IMPORTACION PARA MUESTRAS SIN VALOR COMERCIAL - ARCSA-DE-2018-018-JCGO
1.41 CERTIFICADO DE AUTORIZACION FARA IMPORTACION DE MATERIAS FRIMAS FARA ELABORACION DE LOTES FILOTO - ARCSA-DE:
1.42 CERTIFICADC DE LIBERACION DE PRIMER LOTE DE MEDICAMENTC BIOLOGICO PREVIA COMERCIALIZACION. (USUARIO ES TITUL

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

Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: 593-4 372-7440

www.controlsanitario.gob.ec
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4.1.7. Una vez seleccionado el servicio, se visualizara la tasa respectiva que debe ser cancelada

por el usuario, para continuar con el proceso el usuario debera acceder al boton “Generar
orden de pago”.

Valores de servicios que presta ARCSA

Detalle

NO. Concepto de Orden de Pago Cantidad Valor de Tasa Monto de Exoneracion Total

1 1.40 CERTIFICADO DE AUTORIZACION PARA IMPORTACION PARA MUESTRAS SN 1 §79.22 50.00 575.22
VALOR COMERCIAL - ARCSA-DE-2018-018-JCG0

Monto total de orden de pago $79.22

Generar orden de pago

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

Direccion . Confirmacion de la Generacion de la Orden de Pago

~ Ests seguro|a) de generar ls orden de pago con los dates ingresados!!!
Ubicacion
PICHINCHA/QUITC: Totae Cancelar

Correo Electronico del Beneficiario

4.1.9. La orden de pago se generara en formato PDF, en base a este documento el usuario debera

cancelar la tasa de importe segun lo descrito en la misma, abonando el valor respectivo
conforme los diferentes medios de pago.

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

PO T
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#» AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
v Calz. Samanes, Av. Francisco de Oraiana y Av. Paseo el Pamque, Blogue 5
{ pdne s RUC 1768169530001 - Teifs. (04) 3727440 - nitp://www.conroisanitano.gob 2c

B

ORDEN DE PAGO POR LOS SERVICIOS BRINDADOS POR ARCSA
No: SG1-2019-549
Lines: SOP Tramites Complementarios

DATOS GENERALES

NOMBRE DEL SERVICIO SOLICITADO 1 40 CERTIFICADO DE AUTORIZACION PARA
IMPORTACION PARA MUESTRAS SIN VALOR
COMERCIAL - ARCSA-DE-2018-0134CG0

[nuc DEL BENEFICIARIO [ ]

|RAZON SOCIAL DE BENEFICIARIO [ |

DIRECCION DEL BENEFICIARIO

[CORR!O ELECTRONICO DE BENEFICIARIO

[PrOVINCIA |ouavas |
[REFERENCIA DE UBICACION | PckincraQUITO |
[TELEFONO DEL BENEFICIARIO [ |
]
]

[Dcpcsku en el banco del Pacificor 7693184 Cuenta Corriente

Por favor enviar la orden de pago y su comprobante de depésito o transferencia
escanedndolos ol siguiente correo electrénicos
arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec

Valores de servicios que presta ARCSA por Calificaciones y Renovaciones

Ino. CONCEPTO DE ORDEN DE |CANT. VALOR DE MONTO DE TOTAL
PAGO TASA |EXONERACION

1.40 CERTIFICADO DE $7522 s0.co §75.22
AUTORIZACION PARA
IMPORTACION PARA MUESTRAS
SIN VALOR COMERCIAL - ARCSA-
DE-2018-015-JCGO

=
b

Feche de Emisién de Orden de Pago: 2015-01-15 15:42:02

4.1.10. Posterior a cancelar la tasa de importe, el usuario deberda remitir el comprobante de pago
al correo arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec.

NOTA 3: Una vez efectuado todo el proceso de orden pago y cancelacion de tasa, la ARCSA procedera
a dar tramite al proceso solicitado.

5. DESCRIPCION DE COBROS SEGUN RESOLUCION ARCSA-DE-2018-019-JCGO

5.1. Aprobacidn o autorizacion de ensayos clinicos

a. El solicitante que requiera los servicios derivados para la aprobacidn o autorizacién de
ensayos clinicos, deberd ingresar un oficio a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria.

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

Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: 593-4 372-7440

www.controlsanitario.gob.ec
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b. Una vez consignada la solicitud, la ARCSA procedera a generar la respectiva orden de pago
a través del sistema de gestion documental- Quipux, para lo cual el usuario dispondra de
dos (2) dias laborales para realizar la cancelacién del importe correspondiente.

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

d. La ARCSA remitira al usuario via correo electrénico la factura y posteriormente recibira a
través del sistema de gestion documental- Quipux, las observaciones, autorizacién o
aprobacién de lo solicitado.

e Autorizacién de importacion de productos de investigacion / Kit

Para los casos de importacién de un kit para un ensayo clinico, el pago del importe de derecho
econdmico (tasa) correspondera por solicitud ingresada, la cual podra contener uno o mas 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 notificacién sanitaria o notificacién sanitaria obligatoria
otorgada, deberd ingresar una solicitud por medio de oficio dirigido a la Coordinacion
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 ingresard mediante la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) la
respectiva solicitud y deberad realizar el respectivo pago de importe de derecho
econdmico (tasa). En caso de que se envie una solicitud de un producto que cuente con
registro sanitario, notificacion sanitaria o notificacién sanitaria obligatoria vigente por
medio de oficio a la ARCSA la misma quedara sin efecto y el usuario debera ingresar su
requerimiento a través de la Ventanilla Unica 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,
Notificacion Sanitaria y Notificacion Sanitaria Obligatorias se tomardn 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 ultima modificacion de
fecha 23 de octubre de 2018.

b) El solicitante que requiera realizar modificaciones de diferentes campos dentro de una
seccién, tendrd que indicar en la solicitud del formulario de la Ventanilla Unica
Ecuatoriana, las modificaciones de estos por seccidn;

Direccidon: 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
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/ Numero de Solicitud

Fecha de Solicitud

. Numero de Registro Sanitario I E%%’?taaﬁg Emision de Registro [
SECCION Fecha de Vigendia de Registro | Ciudad de Emisian de Registro |
Sanitario | Sanitario
Tipo de Medicamento (®) Medicamento () Medicamento Biolégico
Datos de Solicitante

’ Clasificacion de Salicitante (O Persona Juridica (®) Persona Natural E#P;fggadécﬁﬁ._?t';tr"g;a(%fj”cqE faf

Tipo de Salicitante Cargo de Solicitante

Nombre o Razon Social de
Solicttante

Representante Legal Solicitante

Pais de Solicitante ] F'rc‘vincwat de |a Empresa

| Solictante
CAM POS < Cantén/Ciudad de la Empresa | | Parroguia de la Empresa [
Solicitante | | Solicitante ===

Direccion de la Empresa
Salicitante

Nombre de Solicitante

Teléfono de Solicitante || Fax de Solicitante |
\ Correo Electrdnico de | Nimero de Permiso de
Solicitants | | Funcionamiento de Solicitante | |

c) El titular del Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria, Notificacion Sanitaria Obligatoria
que requiera realizar modificaciones, ingresard la solicitud mediante la Ventanilla Unica
Ecuatoriana-VUE detallando los cambios a efectuar;

d) La ARCSA procedera con la revision 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 correspondera por seccidn; es
decir el cobro de importe no correspondera por campo.

NOTA 4: Se exceptlan del cumplimiento del literal e), aquellas modificaciones en diversos campos de
una misma seccion que por normativa vigente requieran generar el cobro por cada una de ellas.

A continuacion, 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 modificacion
por Razoén Social)

= Datos del Fabricante principal o alterno, cuando aplique

= Datos de Representante Técnico (excepto para medicamentos y productos
bioldgicos)

= Datos del Representante Legal/Apoderado (excepto para medicamentos y
productos bioldgicos)

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque _.’-"‘.b". amUS -
Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador ﬁe‘:‘% fw
Teléfono: 593-4 372-7440 I f _
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b. Para productos con Notificaciones Sanitarias Obligatorias:

= Datos del Titular
= Datos del Responsable de Comercializacion
= Datos del Fabricante (por cada fabricante)

c. Para productos con Notificacion sanitaria
= Datos del Solicitante
= Datos del Titular
= Datos del Fabricante principal o alterno, cuando aplique
= Datos de Representante Técnico
= Datos de Importacién
= Datos de laboratorio fabricante (principal), cuando se trate de modificacion
por Razdén Social, cuando aplique.

NOTA 5: Las demas modificaciones de los certificados de los registros sanitarios, notificaciones sanitarias, y
notificaciones sanitarias obligatorias no contempladas en las secciones del formulario de VUE, daran 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 ultima
modificacion de fecha 23 de octubre de 2018 Resolucién 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
Notificacién Sanitaria Obligatoria.
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