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CONTROL DE CAMBIOS

Version Descripcion Fecha de Actualizacién
1 Emisidn de Original Septiembre/2019
Cambios:
a. Actualizacién de las consideraciones generales;
2 b. Inclusidn de una nota importante para el llenado de la Septiembre/2019

informacidn referente al principio activo
c. Actualizaciones varias
Actualizaciones realizadas:

a. Especificaciéon de que el formulario objeto del presente
instructivo aplica Unicamente a los medicamentos de uso y
consumo humano descritos en las partidas arancelarias 30.04
y 30.05 del Arancel del Ecuador;

3 b. Ampliacién del plazo para indicar informaciéon sobre el | Enero/2020
principio activo; vy,

c. Aclaracién de los pasos para ingresar informacién por cada
principio activo del medicamento y en los casos en los cuales
los medicamentos son importados por excepcion conforme el
Art. 144 de la Ley Organica de Salud.

Actualizacién de la Nota 4 en virtud del Decreto Ejecutivo 1017
(Suplemento del Registro Oficial 163, 17-mar.-2020), mediante el

4 cual se declara el estado de excepcién por calamidad publica en Abril/2020
todo el territorio nacional por casos de Covid-19.
5 Inclusién de la seccidn 3.2 Anulacién del Formulario 129-ME-018- Diciembre/2020

REQ.
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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Indicar al usuario externo de forma detallada, clara y precisa los pasos necesarios para completar
el formulario 129-ME-018-REQ “Solicitud de autorizacion para la importacion de medicamentos y
de materia prima para fabricacién segun los fines” en la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).

2. CONSIDERACIONES GENERALES

a. El presente instructivo tiene como base legal la Resolucion No. 008-2019 emitida por el
Pleno del Comité de Comercio Exterior (publicada en Registro Oficial 479, 01-may.-2019),
mediante la cual se aprueba el “Formulario para la importacién de medicamentos”, como
documento de soporte a la importacidon a consumo de las partidas arancelarias 30.04 y
30.05 comprendidas en el capitulo 30 “Productos Farmacéuticos” del Arancel del Ecuador;

b. El formulario 129-ME-018-REQ “Solicitud de autorizacion para la importacion de
medicamentos y de materia prima para fabricacion segun los fines” debe ser completado
de manera obligatoria previo a la importacidn Unicamente de medicamentos de uso y
consumo humano (producto terminado) contemplados en las subpartidas arancelarias
indicadas en el literal precedente y debe adjuntarse como documento de soporte a cada
Declaracién Aduanera de Importacién (DAI). Cabe recalcar que si se genera una nueva DAI
debe generarse un nuevo formulario 129-ME-018-REQ, en virtud que el mismo no es
reutilizable;

c. La obtencién del formulario 129-ME-018-REQ, a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana,
no tendra costo;

d. El proceso de llenado del formulario no contempla subsanaciones, en caso de haber
cometido un error debe completarse un nuevo formulario anulando el formulario anterior;
Y,

e. Lainformacién contemplada en el formulario 129-ME-018-REQ “Solicitud de autorizacion
para la importacion de medicamentos y de materia prima para fabricacion segun los fines”
es de uso exclusivo de la ARCSA.

3. INSTRUCCIONES

3.1 Elaboracién del Formulario 129-ME-018-REQ

Para completar el formulario 129-ME-018-REQ “Solicitud de autorizacion para la importacion de
medicamentos y de materia prima para fabricacién segln los fines” en la Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE), se debera seguir los siguientes pasos:

a. Acceder a la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) a través del portal web ECUAPASS, dando
clic en el siguiente link https://ecuapass.aduana.gob.ec/;

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.

4V
- - Gobierno | Juntos

del Encuentro I lo logramos

Direccion: Av. Francisco de Orellana y 2
Parque Samanes - blg. 5 Codigo postal: O¢
Teléfono: 5¢ )

ww.cont



https://ecuapass.aduana.gob.ec/

gg%gggor Agencia Nacional de Regulacién,

Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO CODIGO | IE-B.5.1.4-FCV-01
FORMULARIO PARA LA IMPORTACION DE MEDICAMENTOS Y DE
MATERIA PRIMA PARA FABRICACION

VERSION 5.0
Pagina 6 de 21
b. Llenar los campos correspondientes a RUC / ID. Usuario / Contrasefia y dar clic en el botdn

“INICIAR SESION”;

#LaAduanaSeTransforma

sBuscando productos
( a menor costo?
ECUAPASS |

A un chic de la Aduana
/Q Cr macTa

) Encuéntralosen: 27 —"\Ouiy
[TRAMITES OPERATIVOS o L A

1.3 Integracidn de estados d

1.6 e-Documentos

1.11 Solicitud de faciidade

1.10 Solicitud de Remisidn d

Contrato de compraventa de V RUC
Solicitud de Exoneracion de

JSERVICIOS INFORMATIVOS

4 ADUANA DEL

2.1.1 Consulta de arancel ECUADOR

USUARIOD SENAE
2.6 Catdlogos GENERAL /

ORGANISMO
2.7 Consulta de Verificacion INTERNACIONAL
2.15 Anexo de la resolucin NUEVO REGISTRO || REINICIAR CLAVE ||

3.2.8 Resuttado de registro
Consulta Solicitud de Exoner

c. Se visualizara la siguiente pantalla, en la cual se deberd seleccionar el tipo de OCE “[16]
IMP/EXPORTADOR” y dar clic en “INGRESAR”

ECUAPASS ACION EN ECUAPASS CON RUC

Aun dhe de la Aduana

[RAMITES OPERATIVOS

1.3 Integracion de estados d
1.6 e-Documentos

1.10 Solicitud de Remisidn d
1.11 Solicitud de faciidade

Contrato de compraventa de V

Solicitud de Exoneracién de RUC
1D. USUARIO
PERVICIOS INFORMATIVOS 23
TIPO DE OCE

2.1.1 Consulta de arancel
2.6 Catdlogos

2.7 Consulta de Verificacion
3.2.6 Resultado de solicitud
3.12 Consulta Solicitud de e

CERRAR SESION B !

INGRESAR |
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d. Una vez ingresado en el portal web de la VUE, seleccionar directamente la opcion

“Documentos de Soporte”;

Notificaciones electrénicas@
ECUAPASS Estado De Destinatario Asunto Fecha
fumdhece ahduans SENAE BUZON PERSONAL  COMUNICADO DE ECUAPASS - PERMISOS PENDIENTES | 23/08/2019 09:08:00
SENAE BUZON PERSONAL  COMUNICADO DE ECUAPASS - ETAPA DE VERIFICACION 23/08/2018 09:00:00

]

X SENAE BUZON PERSONAL  COMUNICADO DE ECUAPASS - ETAPA DE VERIFICACION 23/08/2019 09:00:00
Bandeja de entrada . .
SENAE BUZON PERSONAL  COMUNICADO DE ECUAPASS - ETAPA DE VERIFICACION 23/08/2019 09:00:00

SENAE BUZON PERSONAL  COMUNICADO DE ECUAPASS - ETAPA DE VERIFICACION 23/08/2019 09:00:00

]
o

Buzon Electronico

Recuerda que - ] & @

asta el 30 de Tramites Servicios Soporte al Ventanilla
iunio pUEdES Operativos informativos Cliente Unica
1.3 Integraciin de 2.1.1 Consutta de arancel 3.2.3 Modificar informacian Documentos de Soporte
UmU'IU'gar la estados del trimite da registro da usuario
nformacif)n 1.11 Solicitud de 2.11 Servicion de 3.2.7 Homologacidn de Documentos de
faclidades de pago para informacion de Despacho/ datos del Importador Acompafiamiento
EI RUC obligaciones pendientes Carga Exportador con el RU

al rirkarm infrrmdtica dal

e. Se abrird la siguiente pantalla en la cual deberan seleccionar en el campo “Instituciéon” a
“[ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA”;

laboracion de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario
Licencia
Institucian [ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL ¥ VIGILANCIA SANITARIA

Documento

Subpartida Arancelari [ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

[DGAC] DIRECCION GEMERAL DE AVIACION CIVIL
[DND] DIRECCION NACIONAL DE DISCAPACIDADES - MSP
Informacion de Documento | || [INEN] INSTITUTO ECUATORIANO DE NORMALIZACION
[INPC] INSTITUTO NACIONAL DE PATRIMONIO CULTURAL
[MAGAP] MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIA
[MERNNR] MINISTERIO DE ENERGIA ¥ RECURSOS NATURALES NO RENOVABLES

I [AGROCALIDAD] AGENCIA DE REGULACION ¥ CONTROL FITO ¥ ZOOSANITARIO

Busqueda en Resultados

Resultado : 0

NO | Institucién Cadi

Docul [SAE] SERVICIO DE ACREDITACION ECUATORIANG
[SA-MPCEIP] SUBSECRETARIA DE ACUACULTURA
[SCI-MPCEIP] SUBSECRETARIA DE CALIDAD E INOCUIDAD
[SERCOP] SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA
[SRP-MPCEIP] SUBSECRETARIA DE RECURSOS PESQUEROS
[VMCE] VICEMINISTERIO DE COMERCIO EXTERIOR
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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.

Direccidn: Av. Francisco de Orellana v Av. Paseo del Pargue ;\l v

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

Teléfono: 593-4 372-7440 > Gobierno | Juntos

W ntrolsanitario.gob.ec -1 A del Encuentro I lo Iogramos



! Republica
del Ecuador

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO CODIGO | IE-B.5.1.4-FCV-01
FORMULARIO PARA LA IMPORTACION DE MEDICAMENTOS Y DE
MATERIA PRIMA PARA FABRICACION

VERSION 5.0
Pagina 8 de 21
f. En el campo de “Documento” se debe seleccionar de la lista desplegable al formulario
“[129-ME-018-REQ, “Solicitud de autorizacidn para la importacion de medicamentos y de
materia prima para fabricacién segun los fines” y dar clic en el botén “Consultar”;

laboracién de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Institugign]::
Licencia
Institucion [ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA v
Documento
Subpartida Arancegs
[123-ME-018-REQ] Solicitud de Autorizacidn para la Importacidn de medicamentos y de materia prima para fabricacidn segun los fi
Bisqueda en Resultados fEucian =11 If 21| Consultar”
Informacidn de Documento
Resultado : 0
I Codigo de
NO  Institucion Documento Documento

g. Enlaseccion de “Resultado” de la pestaia “Informacion del Documento” se visualizara la
solicitud, dar clic sobre la misma y posteriormente dar clic sobre el botén “Solicitud”;

laboracién de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Instituﬁjqﬂ
<BE= ]
Licencia
Institucién [ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA L
Documento [129-ME-018-REQ] Selicitud de Autorizacidn para la Importacidn de medicamentos v de materia prima para fabricacidn segun log =
Subpartida Arancelaria E

Blsqueda en Resultados Institucién - @ ‘ Consultar® |

Informacién de Documento

Resultado : 1

NO Institucion Cédigo de Documento

Documento
# 1 ARCSA 129-ME-018-REQ Solicitud de Autorizacidn para la Importacién de medicamentos y de materia prima para fabricacion segdn los fines

Registro de Solicutud para Mi |m

h. Se visualizara el formulario de solicitud, el cual estd conformado por 5 secciones:
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= Datos de solicitud;

= Datos del solicitante, contendrd la informacion del titular del registro sanitario;

= Datos de Importador, contendra la informacidn de la persona que va a importar el
producto;

= Datos de Productos, contendra la informacién del producto la misma que fue aprobada
en el registro sanitario; y,

= Lista de Lote(s), contendra la informacién especifica del lote del producto a importar.

El usuario debe completar cada uno de los campos obligatorios del formulario que se
encuentren vacios, los campos que se encuentren llenos con la informacidn aprobada en
el registro sanitario no deben ser modificados (Por ejemplo: los datos del solicitante). Los
campos obligatorios estan identificados con un asterisco (*).

B s -

Elaboracion de Solicitud Proceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Institu

<IE.

Solicitud de Autorizacidn para la Importacién de medicamentos y de materia prima para fabricacidn segin los fines

Datos de Solicitud

# Nimero de Solicitud 16927093 |~ ||2019|| Consultar # Fecha de Soliatud 18/08/2019

# Ciudad de Solicitud |--Se|ecci6n-- |v|

Datos de Solidtante

* (lasificacion de Solicitante () Persona Juridica () Persana Natural : E#{Efgfad&]\Fcftgtéﬁgga(%a%lde la/ 1768014410001
*Tipo de Solicitante --Seleccian-- ¥ | Cargo de Solictante
*lombre o Razdn Social de
Solicitante ARCSAXXX
* Representante Legal Solicitante ARCSAXYZ
* Pais de Solcitante [EC] ECUADOR | *frovincia de la Empresa | [017] piCHINGHA v
* Canton/Cludad de la Empresa * Parroquia de la Empresa . o
Solicitante [17060] QUITO Y| solictante Parroquia v
* Direccion de la Empresa
Solicitante PARQUE SAMANES
*+ Nombre de Solicitante AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
*Teléfono de Solicitante 09934XXYYAA Codigo de Referencia 2222517

# i -
E‘gﬁ@?&ﬂg“m = arcsa.controlsanitario@gob.ec
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NOTA 1: Los solicitantes de los medicamentos importados por excepcidn conforme el Art. 144 de
la Ley Orgdnica de Salud, deberan indicar en aquellos campos que soliciten la informacion de la
empresa solicitante, los datos de la persona natural o juridica a quien la ARCSA autorizo la
importacion por excepcién.

Datos de Importador [ Es Ia misma informacién del solicitante B
* %gtgr%a%%rclamﬂcamcn i (%) personz Juridica () Personz Natural * %?&gf:r(lgﬁgt::ﬁcac'cn de | @
# Nombre o Razdn Social de ‘

Importador

* Representante Legal

* Provinia |--Prov|nma-- |w | = cantdn/Ciudad |--Ca|‘|tg|‘|-- (4]

* Direccion ‘
* Teléfono ‘ Correo Electranico | ‘

i. Laseccidon “Datos del producto” debe estar completa Unicamente con la informacién que
fue aprobada en el registro sanitario y que corresponda al producto, para lo cual el usuario
debe ingresar en el campo “Subpartida arancelaria” el nimero de la subpartida
correspondiente a su producto y dar clic en la lupa que se encuentra de lado derecho.
Posteriormente ingresar en el campo “Nimero de registro sanitario” su nimero completo
de registro sanitario nacional, incluidos los guiones y dar clic sobre la lupa. Los datos que
se carguen automaticamente por el sistema no deben ser modificados.

NOTA 2: Los medicamentos de uso y consumo humano que son importados por excepcién
conforme el Art. 144 de la Ley Orgénica de Salud, deberdn completar el campo de “Subpartida
arancelaria” con la subpartida arancelaria correspondiente a su medicamento y el campo “Nimero
de registro Sanitario en Ecuador” con el nimero de Quipux mediante el cual la ARCSA autoriza la

importacion por excepcion; en los demas campos de esta seccidon deberdn indicar la frase “NO
APLICA”.
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Datos de Producto

* Subpartida Arancelaria 3004.10.10.000 J @P
* Numero de Registro Sanitario : }
o FaEih 642-MEN-01XX

* Nombre de Titular del ‘
Medicamento

* Nombre de Fabricante
{Principal) del Medicamento

* Nombre de Medicamento ‘

* Principiofs) Activa(s)
* Formula de Composicion
* Presentacion Comercial

* Forma Farmacéutica

Indicar Nro. de registro sanitario

Ley Organica de Salud

nacional o Nro. de Quipux mediante el
cual la ARCSA le autoriza la importacién
por excepcion, conforme el Art. 144 de la

|
|
|

Para completar la informacién referente al o a los lotes del medicamento a importar debe
llenarse la seccidon 1 conforme se indica en la siguiente imagen y dar clic en el botdén
“Agregar”, posteriormente la informacidn ingresada se visualizard en la seccién 2. De
querer modificar o eliminar informacién ya ingresada se debe dar clic en el botdén
“Modificar” o “Eliminar” respectivamente.

Cabe recalcar que la informacidn ingresada debe corresponder a cada uno de los lotes y
presentaciones comerciales del producto a importar. Por ejemplo: El producto X tiene
aprobado en el registro sanitario nacional 5 presentaciones comerciales, pero en la
importacion proxima a realizar trae Unicamente 2 de sus presentaciones, para lo cual el
usuario debera completar la seccién 1 con la informacién del primer lote del medicamento
y su primera presentacion comercial, dar clic en “Agregar” y posteriormente llenar la
informacién del segundo lote del medicamento con su segunda presentacion comercial a
importar y dar clic en “Agregar”. Ambos lotes del medicamento con cada una de las
presentaciones comerciales a importar se visualizaran en la seccion 2.

El campo “Lote a importarse del principio activo” esta sujeto a control posterior, motivo
por el cual al llenar el formulario se debera indicar en el campo “Lote a importarse del
principio activo” la frase “SUJETO A CONTROL POSTERIOR”. Cuando la ARCSA solicite esta
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informacidn, el titular del registro sanitario en el pais deberd proporcionar la misma en el

término de cinco (5) dias, contados a partir de la fecha en la cual la Agencia solicite la
informacion.

En el caso que el medicamento esté constituido por varios principios activos, el solicitante
debera completar el formulario de la siguiente manera:

1. Llenar la seccion 1 con la informacion del medicamento y en los campos
relacionados con el principio activo indicar la informacién del primer principio
activo;

2. En el campo “Lote a importarse del principio activo” colocar la frase “SUJETO A
CONTROL POSTERIOR” y entre paréntesis indicar el primer principio activo a
detallarse. Una vez completa la seccién 1 dar clic en “Agregar”;

3. Para ingresar la informacion del segundo principio activo, llenar nuevamente la
informacidn del medicamento y en los campos del principio activo completar con
la informacidn del segundo principio activo a detallarse, indicando en el campo
“Lote a importarse del principio activo” la frase “SUJETO A CONTROL POSTERIOR”
y entre paréntesis el segundo principio activo. Una vez completa la seccién 1 dar
clic en “Agregar”. Este paso se repetira por cada uno de los principios activos que
tenga el medicamento.

Cada vez que se llene la seccién 1 por cada uno de los principios activos del
medicamento, se deberd indicar la cantidad total en unidades a importarse del
medicamento por lote. Por ejemplo: Se va a importar 10.000 unidades del
medicamento “X” del lote “abc”, el mismo estd compuesto por 3 principios activos,
cadavez que llene la seccidn 1 por cada uno de sus principios activos debera colocar
en el campo “Cantidad en unidades a importarse del medicamento por lote” las
10.000 unidades; sin embargo esto no representa que la cantidad de unidades del

“,n

lote “abc” del medicamento “x” aumente.

NOTA 3: Los solicitantes de los medicamentos de uso y consumo humano importados por
excepcion, conforme el Art. 144 de la Ley Organica de Salud, deberan completar dnicamente
los campos de “Lote a importarse del medicamento”, “Pais de procedencia del
medicamento”, “Cantidad en unidades a importarse del medicamento por lote” y “Unidad”;
en los campos “Nombre de fabricante del principio activo” y “Lote a importarse del principio
activo” deben indicar la frase “IMPORTACION POR EXCEPCION” y en el campo “Pais de
procedencia del principio activo” seleccionar el mismo pais de procedencia del medicamento.
La cantidad en kilos del principio activo se obtendra de la multiplicacidon de la concentracion
de su principio activo por la cantidad en unidades a importarse del medicamento por lote. En
el caso de que el medicamento esté constituido por varios principios activo se deberd indicar
la informacion correspondiente a un solo principio activo.
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Lista de Lote(s)

Pais de Ca']t'dad en . Lote a Pais de procedencia
Lote a N unidades a Unidad Nombre de . P .
No. importarse del prtcnll_:edem:la del importarse del |(presentacion fabricante del c;n]pm_'tal_'st_a del prlm:lcpluolactlvo
medicamento &"e ll_:amento .(!w medicamento por comercial) | principio active €l principio . (no ela
e la importacion) activo importacion)

lote

[+]

Cantidad en kilos
(bruto) a importarse
del principio activo

* Lote a importarse del
medicamento

* Cantidad en unidades a
importarse del medicamento
por lote

* Nombre de fabricante del
principio activo

# Lote a importarse del principio |

activo

* Cantidad en kilos (brute) a

to] &
importarse del principio activo

* Pals de procedencia del
| medicamento (no de la

importacion

| --Seleccidn--

* Unidad (presentacian
0'000| comercial) |

* Pajc de procedencia del
| principic activo (no de la
importacion)

--Seleccidn--

0.000|

- [ Agregar ][ Modificar ][ Eliminar ]

[ Guardar Temporal H Traer ]

T 1

NOTA 4: El campo de “Nombre del fabricante del principio activo”, debera llenarse con la frase
“SUJETO A CONTROL POSTERIOR”; y en el campo “Pais de procedencia del principio activo”
debera seleccionarse el pais de procedencia del medicamento. Sin embargo, cuando la ARCSA

solicite esta informacidn, el titular del registro sanitario en el pais deberd proporcionar la misma

en el término de cinco (5) dias, contados a partir de la fecha en la cual la Agencia solicite la

informacion.
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NOTA 5: Al final del formulario se podran visualizar tres botones, cuya funcionalidad es la
siguiente:
a. El botédn “Guardar temporalmente” le permitird al usuario poder guardar de manera
temporal el contenido de la solicitud;
b. El botén “Traer” trae el contenido de una solicitud enviada o guardada temporalmente en el
pasado.
c. El botén “Borrador” valida los campos obligatorios que deben ser completados, en el caso
que alglin campo se encuentre vacio este botdon mostrard en la ventana emergente
“Resultado de Validaciéon” cada uno de los campos que faltan por llenarse.

k. Luego que el sistema comprueba que todos los campos obligatorios han sido completados
se habilitara en el formulario siguientes los botones:
= “Regresar”, le permite al usuario seguir editando el formulario; y
=  “Registrar”, le permite al usuario enviar y registrar el formulario en el sistema.

(Regresar | 0TS

I. Alseleccionar “Registrar”, aparecera la siguiente ventana emergente, de estar seguro en la

informacidn ingresada seleccionar “SI” para registrar la solicitud

iEsta seguro gque desea registrar la solicitud?

m) E.

m. Se visualizara una declaracion referente a la veracidad de la informaciéon proporcionada, el
usuario debe leerla, dar clic en la opcion “Acepto haber leido y estar de acuerdo” y
seleccionar “Aceptar”.
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Terminos y condidones x

. 'y
VERACIDAD DE LA INFORMACION PROPORCIONADA A LA ARCSA'Y RESPONSABILIDAD DE USO DE [
MEDIOQS ELECTRONICOS

La Agencia Nacional de Regulacian, Contral v Vigilancia Sanitario - ARCSA, en consideracion a los
principios de simplicidad administrativa, seguridad en el manejo de la informacian v neutralidad
tecnoldgica, ha aprobado la sistematizacion del proceso de Solicitud de Autorizacion para la
Importacion de medicamentoz v de materia prima para fabricacion segun los fines, por lo cual, en
aceptacion a este antecedente, el suscrito, declara, libre v voluntariamente, bajo su
responsabilidad:

FRIMERO.- Que los datos contenidos en este documento son ciertos, que conoce |a obligacién legal
de exponer unicamente |a verdad sobre la informacidn proporcionada a la ARCSA v esta consciente
gue una falsa declaracidn le podria traer consecuencias legales.

SEGUNDO.- El declarante entiende v acepta la utilizacion de esta aplicacidn informatica para la
Solicitud de Autorizacidn para la Importacién de medicamentos v de materia prima para fabricacidn
segun los fines, para cuyo efecto el usuario deberd contar con una clave electranica, con la cual
asume las obligaciones y responsabilidad total de |a titularidad de la misma. El uso indebide de este
acceso al sistema de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) para modificar, alterar v falsear

declaraciones, aln realizadas por terceras personas, no libera de rezponzabilidad civil o penal a su
» Acepto haber leido v estar de acuerdo.

\ 4

Aceptar || Cancelar

[«

n. Se debe culminar la solicitud con la firma electrénica del documento, utilizando el TOKEN
respectivo, y dar clic en “Confirmar”;

SEMNAE X

Elegir la Certificacidn

B

SENAE %

Ubicacidn de Certificacién

°@s oty oFg oF o

Token  Disco Removible Amacenaje Token Discoduro  Bio-Token

% En caso de no encontrar la certificacién, utilice #~’ Traer Datos de la certificacidn
Los datos de la certificacion elegida

Mo existe la certificacion elegida.
=] Organizacion :
Disco duro Vigenda Valido :

Contrasefia :

Confirmar Cancelar Ver Certifica...

Copyright®) KICA inc Ltd. All Rights Reserved
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0. Unavezenviada la solicitud aparecera un mensaje indicando que el proceso se ha realizado
de manera correcta. Dar clic en el boton “Aceptar”;

il Informacion

Se ha procesado correctamente.

) =T

p. Finalmente se podra visualizar el estado de la solicitud, el cual puede ser:

= Solicitud Enviada: Aparece inmediatamente posterior al envio de la solicitud;

= Solicitud Receptada: Es remitido por la ARCSA, una vez que haya receptado el
formulario;

= Solicitud Aprobada: Es remitido por la ARCSA, una vez que esta haya procesado la
solicitud;

= AUCP Enviado a la Aduana: Es remitido por la ARCSA, en conjunto con el estado de
“Solicitud aprobada”.

g. Para realizar el llenado de la Declaracidn Aduanera por importacion se debera utilizar el
numero de solicitud obtenido, que se muestra en la siguiente imagen; siempre y cuando el
estado de la solicitud indique “AUCP Enviado a la Aduana”, caso contrario no sera aceptada
en la transmision de la DAL:
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Consulta de Estado Actual de Procesamiento
" ggmﬁraonée Identificacion de Solicitante vl [RUC =
Categoria de Trabajo ~Todo-- v Estado de Procesamiento ~-Todo-- v
Institucion «Todo-- v
Documento --Todo-- v
Nimero de Solicitud 200099772019000004180 TSRO OhkgRco e
Fecha de Solicitud --Todo-{ v :@ ;Hi
Blsqueda en Resultados Numero de Solicitud | v @ | Consultar |
Resultado : 1 E

Fecha de Numero de emision de

No.  Numero de Solicitud Estado de Procesamiento Solicitud Categoria de Trabajo Institucion cartibicads Do
20009977201900000418P JAUCP Enviado a la Aduana 03/5ept/2019  Documento de Soporte ARCSA TKKGD1364540210 129
(] [ [*]

(&) Descarger Excel |
Informacion de Documento  Estado de Documento

Ver Historial P | | Mas Info | | Info Aprobador en Cert.Digital P

Fecha y Hora de Estado de

No. Estado de Procesamiento Documento Numero de Solicitud
Documento
4 AUCP Enviado a la Aduana 129-ME-018-RES 03/Sept/2019 15:26:32 20009977201900000418P
3 Solicitud Aprobada 129-ME-018-RES 03/Sept/2019 15:26:03 20009977201500000418P

3.2 Anulacion del Formulario 129-ME-018-REQ

Para anular el formulario 129-ME-018-REQ “Solicitud de autorizacion para la importacion de
medicamentos y de materia prima para fabricacion segtn los fines”, que se encuentre en estado
“AUCP Enviado a la Aduana” y que no presente alguna declaracién aduanera de importacion, debe
realizar los siguientes pasos:

a. Ingrese al portal web de la VUE, e inicie sesién con el RUC / ID. Usuario / Contrasefia
correspondiente, y seleccione directamente la opcién “Ventanilla Gnica”.

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.

Direccidn: Av. Francisco de Orellana v Av. Paseo del Pargue ;\‘ v
Pargue Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador -
’ - Gobierno | Juntos
4

Teléfono: 593-4 372-7440
v A del Encuentro I lo logramos

~ontrolsanitario.gob.ec




! Republica

del Ecuador Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria
INSTRUCTIVO EXTERNO cODIGO | IE-B.5.1.4-FCV-01
FORMULARIO PARA LA IMPORTACION DE MEDICAMENTOS Y DE .
MATERIA PRIMA PARA FABRICACION VERSION | 2.0
Pagina 18 de 21

20777784 Guia del uso

vUEINH
—
Notificaciones electrénicas Q
Estado De Destinatario Asunto Fecha
ECUAPASS =S

Ao clic el Adkaaiie SENAE BUZON PERSONAL COMUNICADO DE ECUAPASS - SAC pendiente de evalua 11/12/2020 14:15:57

=3 SENAE BUZON PERSONAL COMUNICADO DE ECUAPASS - SAC pendiente de evalua 11/12/2020 14:15:36

- SENAE BUZON PERSONAL COMUNICADO DE ECUAPASS - TRANSMISION DE DECLA 11/12/2020 14:15:16

@ Bandeja de entrada >
" SENAE BUZON PERSONAL COMUNICADO DE ECUAPASS - SAC pendiente de evalua 11/12/2020 14:15:10
—~ SENAE BUZON PERSONAL COMUNICADO DE ECUAPASS - SAC pendiente de evalua 11/12/2020 14:14:44

Buzon Electronico

—_—
Recuerda que = E 8 @
6= so
hasta el 30 de Tramites Servicios Soporte al Ventanilla
junio puedes Operativos informativos Cliente Unica
1.3 Integracion de 2.1.1 Consulta de arancel 3.2.32 Modificar informacion locumentos de Soporte
homologar la estados del trdmite de registro de usuario
informacién 1.11 Solicitud de 2.11 Servicion de 3.2.7 Homologacién de Documentos de
facilidades de pago para informacién de Despacho/ datos del Importador y Acompafiamiento
del RUC_ obligaciones pendientes Carga Exportador con el RUC en
Al et rrees infarretiea dnl

ADUANA DEL

B R
SENAE

1ION EN ECUAPASS CON RUC

ly exportadores deberan realizar el proceso
LLAMA AL 60 de su registro en el Ecuapass con la

1600 CODOTNN "

b. Se abrira la siguiente ventana, seleccionar el icono “Proceso de Solicitud” y dar clic en
“Funciones de conveniencia”. Se desplegara un listado, en el que debe elegir la opcidn
“Consulta de Estado Actual de Procesamiento (Usuario)”

; ~m_ (7, 0TTTI ¢
“Ventanilla UnicaEcuatoriana 4 ./l s
/ At 0 064 Comescas Extercr & \}‘;\‘ /r
] Ba ,; e A
Elaboraciéon de Solicitud Proceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Insti

risos

REUNION CAPACITACION 5
REUNION CAPACITACION 4
REUNION A LA CAPACITAC...

:positorio Mdso | | jistado de Quehaceres
PRUEBA 2 05 Fecha y Hora de Codigo de ‘ Estado Ultimo de ‘ Fechay
SRS No. Nimero de Solicitud Solicitud Documento Procesamiento Estado

EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

ma Electrénica(STI)
nsultar validez de Certificado ]

mririne Dannaridac
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c. Enlaseccién de “Resultado” dar clic al nUmero de solicitud segun corresponda, seleccionar
el icono “Informaciéon de Documento” y dar clic en “Ver original”

Elaboracion de Solicitud Proceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Instituci
]

Consulta de Estado Actual de Procesamiento

* Numero de Identificacion de

Solicitante |50||C”53|'”5'3 |'| |RUC |v| 1768169530001

Categoria de Trabajo |“TUE|D“ | hd | Estado de Procesamiento --Todo-- |v |

Institucidn |--Tc||:|u-- |v|

Documento |--Tudu-- |v|

Nimero de Salicitud |2000997720190000041ap | Wimero Otorgado de |
Certificado

Fecha de Salicitud |--Tudu-i v| ‘ | | |
Blisqueda en Resultados |N|Z|n'|eru de Solicitud |' | |
Resultado @ 1 B

No. Nimero de Solicitud Estado de Procesamiento ;z'l:illl:iatl.?; Categoria de Trabajo Institucion Nume;zftﬁ:iir:;ziun de Do
1 20009977201900000418P AUCP Enviado a la Aduana 03/Sept/2019 Documento de Soporte ARCSA TKKGD1 364540210 129
[«] [ [»]
@ Descargar Excel
I Informacién de Documento | Estado de Documento
Ver Original © -
Ndmera de Identificacion de |1?58159530001 | Categoria de Trahajo DOCUMENTO DE SOPORTE |
Nimero de Solicitud |2000997?201900000418F’ | Institucian ARCSA |
MNombre de Documento |SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA LA IMPORTACION DE MEDICAMENTOS Y DE MATERIA PRIMA PARA FABRICACION SEGUN LO#

Estado de Procesamiento |AUCP ENVIADO A LA ADUANA ‘

d. Seleccionar la opcion “Solicitar Anulacién”, la misma que se encuentra en la parte inferior
derecha del formulario.
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Lista de Lote(s) B
pr::t;j::cia Cantidad en Pais de
Lote a importarse del - unidades a Unidad (presentacion Nombre de fabricante del Lote a importarse pm(e‘.je'![
No. del medicamento | medicamento importarse del comercial) rincipio active del principio activo del princif
(no de | medicamento P P P P! activo (no
im:uurt:(iznl por lote la importac
1 LOTE MEDICAMENTO ALBANIA 1230.321 UNIDAD NOMBRE DE FABRICANTE DEL PR LOTE PRINCIPIO AC1 AUSTRIZ
2 LOTE MEDICAMENTO ALBANIA 1230.321 UNIDAD NOMBRE DE FABRICANTE DEL PF LOTE PRINCIPIO ACT AUSTRIZ
[+] I [*]
Lote a importarse del Pais de procedencia del - —
medicamento ‘ | :‘II'I-I'IeDdDII'C'taETiED’ij (no de la | Seleccidn ‘ -
Cantidad en unidades a f i
- ; Unidad (presentacién
gggnggsrse del medicamento ‘ 0.000| cnmerci(aa) | ‘

Mombre de fabricante del ‘ ‘
principio activo

Lote a importarse del principio ‘ | Pais de procedencia de|
activo

principio active (no de la --Seleccidn-- ‘ -
importacian)

Cantidad en kilos (bruto) a
importarse del prilgu:\pm jac‘timj ‘ l:I'UDU|

Solicitar Anulaciéon -

e. Confirmar que desea continuar con la anulacién, dar clic en “Si”.

iE=td =equro que desea continuar?

s |

f. Detallar el motivo por el cual desea realizar la anulacién y dar clic en “Registrar”.

Motivoe de Anulacion x

INGRESAR EL MOTIVO DE ANULACION

* Motivo de Anulacidn
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g. Posteriormente podra visualizar en la ventana “Consulta de Estado Actual de
Procesamiento” que el estado de la solicitud es “Anulacién Aprobada”.

Consulta de Estado Actual de Procesamiento

* Numero de Identificacién de i b 5
Nimera d [solicitante [+] [ruc [ -] [1765188530001
Categoria de Trabajo ‘[200] Documento de Soporte | - | Estado de Procesamiento --Todo-- |v |
Institucidn ‘ --Todo-- | - |
Documento ‘--Todu-- |v|
; T MNimero Otorgado de
Nimero de Solicitud 20009977202000000183P Conificado
Fecha de Solicitud [Mes |~ [07/11/2020 |[] [07/12/2020 |
Blsqueda en Resultados ‘NL’Imeru de Solicitud |v | ‘ Consultar®
Resultado : 1 E
No. Miamero de Solicitud Estado de Procesamiento Fec_h_a de Categoria de Trabajo Institucion Nidmero dt_:_emision de Da
Solicitud certificado

1 200095977202000000183R(_ Anula Aprobada 03/Dicf2020  Documento de Soporte ARCSA URIDL10T15W2654 129

[«] [ [»

I Informacion de Documento | Estadoe de Documento

Ver Historial © | [ Mas Info2 | [ Info Aprobador en Cert.Digital 2 |

No. Estado de Procesamiento Documento Fecha y Hora de Estado de Mimero de Solicitud

Documento
6 Anulacidn Aprobada 123-ME-018-RES 03/Dic/2020 16:20:01 20009577202000000183P &
3 Anulacidn Solicitada 129-ME-018-RES 03/DNc/2020 14:53:30 20009977202000000183P
4 AUCP Enviado a la Aduana 123-ME-018-RES 03/Dic/2020 09:55:39 20009577202000000183P
3 Solicitud Aprobada 123-ME-013-RES 03/Dic/2020 09:55:068 20009977202000000183P
2 Solicitud Receptada 123-ME-018-REQ 03/DNc/2020 09:50:03 20009577202000000183P ¥
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