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CONTROL DE CAMBIOS

Fecha de Actualizacion

Version Descripcion
1 Emisidn de Original Junio /2017
Modificaciones realizadas:
a. Inclusién de campos editables “Lugar de embarque” y “Tipo de
recipientes” cuando la solicitud estd en estado “AUCP
ENVIADO A LA ADUANA”
b. Actualizacion de | i6n 2, de “Consid i les “
5 ctualizacién de la seccion 2, de “Consideraciones generales Marzo / 2020

a “Base Legal”

c. Actualizacién del cédigo de “IE-B.3.2.3-MSF-01" a “IE-B.3.2.2-

MSF-01”
d. Actualizacién con la nueva imagen institucional
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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Establecer de forma clara el procedimiento y los requisitos para solicitar la autorizacion para
importar medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidon a través de la
Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).

2. BASE LEGAL

De acuerdo a la Ley Organica de Prevencion Integral del Fendmeno Socio Econdmico de las
Drogas y de Regulacién y Control del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion, Ley
0 (Registro Oficial Suplemento 615, 26-oct.-2015), se dispone:

“Art. 37.- Autorizacion de importacion o exportacion.- Las personas naturales y juridicas
calificadas y autorizadas como importadores o exportadores, previo al embarque, obtendrdn de
la Secretaria Técnica de Drogas, o de la Autoridad Sanitaria Nacional, segun corresponda,
autorizacion para la importacion o exportacion de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
y medicamentos que las contengan. El incumplimiento serd sancionado con multa equivalente
al valor de las sustancias o medicamentos en aduana, y su comiso, sin perjuicio de la
responsabilidad penal a la que hubiere lugar.”

3. INSTRUCCIONES

3.1. PROCEDIMIENTO PARA OBTENER LA AUTORIZACION DE IMPORTACION DE MEDICAMENTOS
QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Las personas naturales o juridicas calificadas como importadores, que requieran una autorizacién
para importar medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién deben
realizar los siguientes pasos:

3.1.1. Solicitud de la autorizacion para la importacién mediante la Ventanilla Unica Ecuatoriana
(VUE)

a. Ingresar al portal de la Aduana https://ecuapass.aduana.gob.ec con su ID USUARIO, CLAVE y
dar click en la opcion “VUE” (VENTANILLA UNICA ECUATORIANA)
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mm 1.3 Integracidn de estados del tramite

IDIOMA ESPANOL - 1.6 e-Documentos

‘ 2.7 Consulta de Verificacion de Cert. Origen

w Certificado INICIAR SESION

Solicitud del uso ' Buscar ID/Reinicio de clave

. @ e-Docs. de uso frecuente Quick
Aviso e Servicios informativos .
Buzon Electronict
~ CERTIFICADOS DIGITALES + 2.1.1 Consulta de arancel
» CONSIDERACIONES IMPORTANT ... + 2.1.2 Consulta de tributos fjos SENAE

- ASISTENCIA REMOTA + 2.4.1 Puntos de vista de RUC VUE -

- 3.1 Guia de uso ¢ 2.6 Catdlogos

+ 3.2.3 Modificar infarmacidn del usn

b. Seleccionar la opcion “Elaboracion de Solicitud”, mediante la cual la persona natural o
juridica calificada como importador podra generar el documento de control previo

e s B
—r N
o . ecudnass
—t
- laboraciéon de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Instituﬁjﬂﬂ
~EE i
visos Mis o
Listado de Quehaceres istado de Tramites Actualidad de Actualidad de Pagos del
+ PRESENTAR DOCUMENTO SO... Pendientes de ... Procesamientos del Dia Dia

> REFORMA A REGLAMENTO D...
o o o o

Repositorio Mis e istado de Quehaceres

Fecha y Hora de codigo de Estado Ultimo de Fecha y Hora de

Ne. Nimero de Solicitud Solicitud Documento Procesamiento Estado Ultimo

irma Electrénica(STI)

onsultar validez de Certificado !
Servicios Requeridos
Contacto por Institucion

SENAE

Q-.f;s.t.,“::a; 1800-238262

c. Seleccionar la opcién “Documentos de Acompanamiento”, “Listado de Documentos de
Acompaiamiento”
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" VUE
VentanillaUnica Ecuatoriana <4<‘ 3

’ b

laboracion de Solicitud “roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de
- Listado de Tramites Actualidad de Actualida
Listatl de Qunhiace Pendientes de ... Procesamientos del Dia Dia

d. En la opcién “Listado De Documentos De Acompanamiento” el usuario visualiza los
formularios que maneja la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA.

El usuario debe seleccione la opcién “[129-SE-001-REQ] Solicitud de Autorizacion de
Importacion de Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién” y dar un click en “Consultar”:

.. Y o s |
> Ventanilla Unica Ecuatoriana R 7 OCE 200557
laboracién de Solicitud “roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Institufijqﬂ
N -

Listado de Documento de Acompaiiamiento

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

-

|[129-SE-001-REQ] Solicitud de Autorizacién de Importacion de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a f»a

[129-PL-001-REQ-02] Solicitud de Reinscripcion de Notificacién Sanitaria de Productos Plaguicidas de uso doméstico/ de uso en s A

[129-PL-003-REQ] Solicitud de Modificacion de Notificacion Sanitaria de Productos Plaguicidas de uso doméstico y para uso Salud
[129-PL-004-REQ-01] Solicitud de Notificacién Sanitaria para productos Plaguicidas de uso doméstico/ de uso en salud piblica Na|

Info cién del D Raito [129-PL-012-REQ] Solicitud de Ce'txfwcadc' de Requerimiento o no de Notificacion Sanitaria de Plaguicidas de uso doméstico y de
L-013-REQ] Solicitud de Certificacion Sanitaria de Donaciones

Resultado : 0 [129-PN-001-REQ-01] Solicitud de Inscripcion de Registro Sanitario de Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal Extranje

) [129-PN-001-REQ-02] Solicitud de Reinscripcion de Registro Sanitario de Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal

No. Institucion Dcoocd: [129-PN-002-REQ-01] Solicitud de Inscripcién de Registro Sanitario de Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal Naciond

[129-PN-003-REQ] Solicitud de Modificacion de Registro Sanitario de Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal

[129-PN-006-REQ] Solicitud de Certificado de Libre Venta de Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal Nacionales

[129-PN-008-REQ] Solicitud de Requerimiento o no de Registro Sanitario de Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal

[129-RB-001-REQ-01] Solicitud de Inscripcion de Registro Sanitario de Reactivos Bioquimicos Extranjeros

[129-RB-001-REQ-02] Solicitud de Reinscripcidon de Registro Sanitario de Reactivos Bioquimicos

[129-RB-002-REQ-01] Solicitud de Inscripcién de Registro Sanitario de Reactivos Bioquimicos Nacionales

[129-RB-003-REQ] Solicitud de Modificacién de Registro Sanitario de Reactivos Bioquimicos

[129-RB-005-REQ] Solicitud de Certificado de Libre Venta de Reactivos Bioquimicos Nacionales

[129-RB-008-REQ] Solicitud de Requerimiento o no de Registro Sanitario de Reactivos Bioquimicos

\_[J}:-SE-OO].-REQ] Solicitud de Autorizacion de Imp ion de di que contengan i logad jetas a fi
. Cédigo : 129-SE-001-REQ f

. Nombre : Solicitud de Autorizacion de Importacién de medicamentos que contengan

sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion

|
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e. Seleccionar la opcién “Solicitud de Autorizacion de Importacion de Medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion”, y dar click en “Solicitar”.

Informacion del Documento = Mis Formularios Favoritos

Resultado @ 1

Cadigo de Documento

No. | Institucion Documento

- ARCSA 129-SE-001-REQ Solicitud de Autorizacidn de Importacidn de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a@

| Registrar a Mis Furmularhﬁ@

f. Se despliega el formulario para Solicitud de Autorizacién de Importacion de Medicamentos
que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion

Consideraciones generales para llenar el formulario

= E| usuario debe dar un click en el botén “Consultar”, el sistema generard el numero de
solicitud secuencial y se debe elegir la ciudad donde se va realizar el tramite.

Solicitud de Autorizacién de Importacidn de Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion

Datos de Solicitud
v 2017 | Consultar M™:cha de Solicitud 18/05/2017 ||

* NUmero de Solicitud 16910065

* Ciudad de Solicitud ~-Seleccidn-- =
Datos de Solicitante |E|
* Clasificacion de Solicitante *) Persona Juridica () Persona Natural ! EI*'FE;& CJIC‘-iE la| 1768169530001
f&;‘azc" Social de AGENCIA NACIOMAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA
# :‘dg la Empresa [003] GUAYAS . * %:alxcflmcell”ﬁ de la Empresa [ 1og390] GUAYAQUIL -
* ui_:‘L:IE la Empresa _-Seleccidn-- -
# _':_‘iﬁ'="\"|::|& la Empresa TEST ADDR
* Nombre de Solicitante VUEINH
* Teléfono de Solictante 0425349464 Fax de Solicitante 0424710208
i e CORREOTEST@TEST.TEST
Datos de Importador Es la misma informacion del solicitante |E|
f,‘,‘;},ﬁf’;g’ﬁfﬁgg * ﬁﬁg??ﬂ%glﬁiﬁ:a:iér de * Persona Juridica () Persana Natural * H%TCE_ | ruC 4 |E|
HEPOSTTORIOINS * Codigo de Empresa --Seleccidn-- -
* Nombre
Direccion: Ay
Parque Same - blg. 5 Codi 1 090703 / Guayaquil - Ecuado - q )
Pargue Sama gljgigodlgo postal: 090705 / Guayagull - Ecuador 7 GOblernO Juntos

Teléfono: 593-4
\ ontrolsanitario Lj-i}b ec
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= En la seccidn “Datos de Importador”, si el importador es el mismo que el solicitante se
debera seleccionar el recuadro “Es la misma informacién del solicitante”

= Nombre de Solicitante VUEINH
0425349464 0424710208

"5 RREOTEST@TEST.TEST

Datos de Importador @sma informacion delsollcE -
®) Persona Juridica () Persona Natura ldentificacion de | gy v | 1768169530001 ||Q
--Seleccion-- e
--Seleccion--

CORREQTEST@TEST.TEST

Datos de Exportador [l

= Sj el usuario ingresa el nimero de RUC del importador, debe dar click en el botén
"Consultar" (lupa), para verificar que el numero de RUC es vélido y proceder a completar

el formulario.
= Al seleccionar el Codigo de Empresa, se debe tomar en cuenta que dicho cédigo se enlaza
con los medicamentos que han sido aprobadas por la ARCSA, en la Calificacion o

Renovacion del presente afio.
= Si el nombre del Exportador no se encuentra en el listado, deberd solicitarse a la ARCSA

gue se agregue en el catalogo respectivo.

Datos de Exportador [~

* Nombre --Seleccidn--
- Direccion
* Teléfono Fax

* Correo Electrdnico

= Alingresar los datos de logistica, es importante ingresar los valores FOB (Free on board —
Libre a bordo) y CIF (Cost Insurance and Freight — Costo seguro y Flete)

= Tomar en cuenta que el lugar de embarque varia conforme al medio transporte. Por
ejemplo: si el medio de transporte es “Aéreo” el lugar de embarque sera un aeropuerto
del pais de embarque.

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.
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= A su vez el lugar de desembarque va a variar conforme al medio de transporte. Por
ejemplo: si el medio de transporte es “Aéreo” el lugar de desembarque sera en la
Guayaquil o Quito, si el medio de transporte es “Maritimo” el lugar de desembarque serd
en Esmeraldas o Guayaquil y si el medio de transporte es “Terrestre” el lugar de
desembarque serd en Cuenca o Quito.

= Sj el nombre del Embarcador o aeropuerto no se encuentra en el listado, deberd
solicitarse a la ARCSA que se agregue en el catdlogo respectivo.

Datos de Logistica

= Las sustancias que se desplieguen en el formulario son aquellas que han sido consignadas
en la calificacion o renovacion vigente.

= Los Tipos de Recipiente autorizados son Unicamente: Ampollas, Frascos, Cajas y Viales.

= Laopcidn “Cantidad Neta (ARCSA)” se refiere a la cantidad del principio activo.

= Lla opcién “Unidad (ARCSA)” se cargard automaticamente segun la informacion
establecida en la calificacion.

= La opcién “Numero de Recipiente” se refiere a la unidad fisica.

--Seleccion--

--Seleccién-- -

......

= Para llenar la opcién “Subpartida Arancelaria” el usuario deberd dar click sobre la lupa y
aparecera la siguiente pantalla, mediante la misma se podra realizar una busqueda o por
el nimero de la subpartida o por la descripcion de la misma dando click en el botén
“Consultar”.

= Se debe elegir en “Subpartida”, Unicamente las subpartidas que la ARCSA controla.
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= Subpartida = Descripcidn
ConsultarP |

Resultado : 0

Codigo Codigo Fecha de Fecha de Fin Unidad
Subpartida Complemen Suplementa Inicio de de Aplicacion Descripcion Fisi£1 Restringda o Prohibida
tario rio Aplicacionl: 1: “

= En “Tipo de Producto” la opcién disponible es “Medicamentos”
*Tipo de Producto ¢/ Medicamentos
® Meaicamentos --Seleccion-- v
. € --Seleccion-- A

[=]

Agregar || Modificar || Eliminar

= Elusuario debe ingresar la “Clasificacidon de Registro Sanitario” y en la opcién “Nimero de
Registro Sanitario en Ecuador”, el nimero debe digitarlo.

= Una vez que se han llenado todos los casilleros el usuario debe dar click en el botdn
“Agregar” y el Medicamento con los datos ingresados se visualizaran de la siguiente
forma

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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Datos de Producto |i|
No. Sustancias Unidad Subpartida Arancelaria Tipo de Recipiente Numero de R
1 BROMAZEPAM KG 300490230000000000 FRASCOS

(4] [ [»]

laal

= Se debe adjuntar los documentos de acuerdo a su condicidn, pudiendo ser: Obligatorio
(*), Condicional (+) u Opcional (O).

= Una vez ingresados todos los datos y adjunto los documentos, como paso final el usuario
debe dar un click en la opcién “Ver Borrador”, en esta opcién el usuario podra visualizar
si existe algun error, puesto que el sistema resalta con color rojo lo que se debe modificar.

Documento Adjunto -

Resultado : 0 Tamafio de Archivo : O(KB)

Condicion : ( * ) Obligaterio, (+) Condicional, (O) Opcional
Condicién Nombre de Archivo Descripcién Nimero de
Archivo Adjunto
- NOTA DE PEDIDO O FACTURA PROFORMA PARA IMPORTACION 0
» ESPECIFICACIONES TECNICAS DE FORMULA CUALI-CUANTITATIVA 0

_ Guardar Temporal || Traer

= Sj el usuario desea guardar la solicitud temporalmente, debe dar click en la opcidon
“Guardar Temporal” y confirmar seleccionando la opcidn “SI”.
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LEsta seguro de guardar temporalmente la soliotud

.

= Para poder visualizar las solicitudes guardadas temporalmente se debe dar click en la
opcion “Proceso de Solicitud”, “Funciones de Convivencia”, “Listado de Almacenamiento

Temporal’.
> AN L
roceso de Solicitud Soporte al Usuario E
»
»
» ifid

o EE

= Se desplegara el Listado de Almacenamiento Temporal, en el cual se debera ingresar el
numero de la solicitud y dar click en la opcién “Traer”
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Listado de Almacenamiento Temporal
~-Todo--
[ARCSA] AGENCIA NACIOMAL DE REGULACION, CONTROL ¥ VIGILANCLIA SAMITARLA

-

--Todo--

Busqueda en Resultados Numers de Solicitud | = :rj Consultar®

Resultado @ 2 =
- Fecha de .
No. Numero de Solicitud Categoria de Trabajo Institucion Cadigo de Documento Documento
Almacenamiento
I 1 01900022201700000252P 06/Jun/2017 Documento de Acompai ARCSA 129-SE-001-REQ Solicitud de Auterizacidn de ImDonaci(I
129-CO-001-REQ olicitud de Motificacidn Sanitaria Oblig

2 01900022201700000097PF 07/Feb/2017 Decuments de Acompai ARCSA

= Para finalizar y generar la solicitud en la VUE, el sistema le solicitard el TOKEN.
= Finalizada la solicitud, el estado de la misma sera “Solicitud Enviada”

3.1.2. Generacion de érdenes de pago de solicitudes de importacion

Una vez que la solicitud se presente en estado “Pago autorizado” se procederd con los

siguientes pasos:

a. En el menu principal de la VUE debe elegir la opcidon “Proceso de Solicitud”, “Pago e”,
“Detalles de Procesamientos de Pago — e”

Soporte al Usuario Proceso de nsti!u ion

laboracién de Solicitud Goceso de SolicitD

Miso

Visos
alidad de Pagos del

. Ca ; g pad

+ PRESENTAR DOCUMENTO 50...

+ REFORMA A REGLAMENTO D... :
0 0 0 0

Repositorio Mise | jstado de Quehaceres

Codigo de Estado Ultimo de Fecha y Hora de

Fecha y Hora de
Procesamiento Estado Ultimo

No. | Nimero ds Solictiud Solicitud Documento
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b. Se abrira la siguiente ventana “Detalles de Procesamientos de Pago-e”, en la cual se debe
indicar como institucién: ARCSA — AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA; dar click en la opcién “Consultar”’, para visualizar el listado de las
solicitudes de importacidn generadas:

Detalles de Procesamientos de Pago-e

Bisqueda en Resultados Nimero de Solicitud | = 2| | Consultard
-
Fecha de Vencimiento  Fecha Otorgada de
Hao, Nimero de Solicitud  Orden de Pago No, Estade de Procesamiento Monto de Orden de Pagoe !
de Orden de Pago Orden de Pago
(=] I [=]
[r| Descargar Excel
Mis Info |

Informacidn de Orden de Pago -

Hl

c. Finalmente debe seleccionar el numero de solicitud y dar un click en el botén imprimir orden
de pago, con dicho documento acercarse a la Institucidon Financiera Autorizada. Una vez
cancelado el valor de la orden de pago, el estado de la solicitud a cambiard a “PAGO
CONFIRMADO".

Consideraciones generales

= Aquellas solicitudes que han sido ingresadas tendran una vigencia de 10 dias laborables
para realizar la generacién de la orden de pago a fin de continuar con el proceso de
autorizacién de importacion, caso contrario se anularan.

= En el caso de no presentar Cupo disponible de la sustancia contenida en el medicamento a
importar, la solicitud ingresada sera rechazada, para lo cual el usuario debe realizar una
solicitud de ampliacidn de cupo e ingresar una nueva solicitud de importacién.

= Si la solicitud tiene el estado “AUCP ENVIADO A LA ADUANA”, los Unicos cambios que se
podran realizar son: Partida Arancelaria, Registro Sanitario, Lugar de Embarque, Tipo de
Recipientes y NUmero de Recipiente, si desea realizar cambios en los campos distintos a los
antes mencionados, debera generar una nueva solicitud.

= Cuando la solicitud se encuentre en estado “AUCP ENVIADO A LA ADUANA”, el usuario
debera acercarse a la secretaria zonal que corresponda a la ciudad registrada en los datos
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del solicitante, para retirar el Certificado de Autorizacidn de Importacion de Medicamentos
gue contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

Nota: El certificado estarad disponible en fisico en el término de 24 horas para la
Coordinacidn Zonal 8 y Secretaria General de la Agencia, y en el término de 48 horas para
las demas Coordinaciones Zonales; luego de que la solicitud se encuentre en estado “AUCP
ENVIADO A LA ADUANA”.

3.2. REQUISITOS PARA OBTENER LA AUTORIZACION DE IMPORTACION DE MEDICAMENTOS QUE
CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Las personas naturales o juridicas calificadas como importadores, que requieran una autorizacion
para importar medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién deben
adjuntar a la solicitud en la VUE los siguientes requisitos:

a. Nota de pedido o factura proforma de la importacién;
b. Especificaciones técnicas de formula cuali-cuantitativa.
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