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

ANEXO N°1. Guia del usuario. Inscripcion de Registro
Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion Sanitaria
Obligatoria a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).
ANEXO N°2. Guia del usuario. Reinscripcién de Registro
Sanitario/Notificacion/Notificacion  Sanitaria  Obligatoria
Sanitaria a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).
ANEXO N°3. Guia del usuario. Modificacion de Registro
Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion Sanitaria
Obligatoria a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).
ANEXO N°4. Guia del usuario. Procedimientos
Complementarios de Registro  Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacién Sanitaria Obligatoria a través de la
Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).
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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

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 de
Inscripcidn, Reinscripcion y Modificacion del Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion
Sanitaria Obligatoria de los Alimentos Procesados, Regimenes especiales, Suplementos
Alimenticios, Medicamentos en General, Medicamentos Bioldgicos, Medicamentos Homeopaticos,
Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal, Dispositivos Médicos, Plaguicidas, Productos de
Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal y Productos Higiénicos de Uso
Industrial.

2. INSTRUCCIONES

El ingreso de tramites relacionados con el Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacidon
Sanitaria Obligatoria de Productos, se realiza a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana del portal
web ECUAPASS; para lo cual, el usuario deberd registrarse previamente en el portal del ECUAPASS.

Los usuarios, tanto el Representante Legal, como el Responsable Técnico, previo al proceso de
solicitud de Inscripcidn, Reinscripcidon y Modificacién del Registro Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacién Sanitaria Obligatoria de Productos a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana
(VUE), debera haber obtenido previamente el Certificado de Firma Electronica (TOKEN) respectivo,
instrumento que le servira para ingresar su firma electrénica en todos los tramites que se realicen
a través del sistema ECUAPASS.

2.1. INSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA.

Para el ingreso de solicitudes de Inscripcion del Registro Sanitario/Notificacién
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria a través de la VUE, el usuario debera escoger el
formulario correspondiente a su producto de acuerdo a la guia. (Ver. Anexo 1):

a) Inscripcidn de Notificacidn Sanitaria de Alimentos Procesados.
b) Inscripcion de Registro Sanitario de Medicamentos en General.

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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c) Para el Proceso de Inscripcion de Registro Sanitario de Medicamentos Bioldgicos, el
formulario a seguir corresponde al de Medicamentos en General con la variante, de que el
usuario debera seleccionar la casilla de “Medicamento Bioldgico” en el formulario general,
procedimiento que se detalla en el Anexo 1.

d) Inscripcidn de Registro Sanitario de Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal.

e) Inscripcidn de Notificacidn Sanitaria de Medicamentos Homeopaticos.

f) Inscripcién de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

g) Inscripcidn de Notificacidn Sanitaria de Plaguicidas.

h) Inscripcion de Registro Sanitario de Productos Higiénicos de Uso Industrial.

i) Inscripcion de Notificacion Sanitaria Obligatoria de Productos de Higiene Doméstica y
Productos Absorbentes de Higiene Personal.

2.2. REINSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA.

Para el ingreso de solicitudes de Reinscripcion de Registro Sanitario/Notificacidn
Sanitaria/Notificacidén Sanitaria Obligatoria de productos sujetos a vigilancia y control sanitario, que
durante su periodo de vigencia no hubieren sufrido cambios o modificaciones en su uso, que no
hayan registrado problemas de calidad, inocuidad, seguridad y eficacia; y no hubieren sido objeto
de suspension por parte de la autoridad sanitaria, ésta se realizard automaticamente a través de la
(VUE), sin mas requisitos que la presentacion del formulario de solicitud respectivo por parte del
Titular del Registro/Notificacion Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria correspondiente a su
producto, y la carta declarando que el producto no se encuentra incurso en ninguna de las
situaciones antes sefialadas. (Ver. Anexo 2).

La solicitud de reinscripcion podrd ser presentada desde noventa (90) dias previos a la fecha de
vencimiento del respectivo Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion Sanitaria
Obligatoria, y se realizara el ingreso a través de la VUE con una declaracion juramentada por parte
del Titular del Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacién Sanitaria Obligatoria, en la cual
se mencione que su producto no ha sufrido cambios o modificaciones en su uso o consumo previsto,
gue no ha registrado problemas de calidad, inocuidad, seguridad y eficacia, y no ha sido objeto de
suspensidn por parte de la Autoridad Sanitaria Nacional. En el caso que no se haya solicitado la
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reinscripcion del Registro Sanitario/Notificacidn Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria y haya
vencido su fecha de vigencia, se deberd iniciar un nuevo proceso de registro sanitario/notificacion
sanitaria/notificacidn sanitaria obligatoria.

En el caso de Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria de
productos, que durante su periodo de vigencia hayan sido objeto de suspensién por parte de la
Autoridad Sanitaria, la reinscripcidén se someterd a la presentacion de los requisitos establecidos
para en las Normativas respectivas.

2.3. MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA.

Para el ingreso de solicitudes de Modificacion del Registro Sanitario/Notificacidn
Sanitaria/Notificacién Sanitaria Obligatoria, el wusuario deberd escoger el formulario
correspondiente a su producto de acuerdo al procedimiento descrito en la Guia del Usuario. (Ver.
Anexo 3).

2.4. PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS A TRAVES DE LA VUE

Una vez ingresadas las solicitudes a través de la VUE para los procesos de inscripcidn, reinscripciéon
y modificacién del registro sanitario/notificacion sanitaria/notificacion sanitaria obligatoria; el
sistema podra dirigir a pasos complementarios, mismos que se han descrito en la siguiente Guia del
Usuario (Ver. Anexo 4), tanto para:

= Estado de Solicitudes VUE: Procedimiento para que el usuario realice la verificacién del
estado de su tramite relacionado al Registro Sanitario/Notificacidén 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 debera entonces corregir (subsanar) la solicitud
y sus anexos, de acuerdo a las observaciones recibidas y tendra que salvar las objeciones
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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, autorizard el pago por concepto de Inscripcion y Modificacion del Registro
Sanitario/Notificacidon Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria. El sistema notificara al
usuario la cantidad a pagar y el término para realizar dicho pago, en caso de no realizarse
el pago en el término establecido, el proceso sera cancelado.

= |mpresidon/Consulta del Certificado de Registro Sanitario/Notificacién
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria: La ARCSA, realizara el anélisis y emitira el
informe técnico — legal correspondiente, en caso de que el informe no contenga objeciones,
la ARCSA emitird el Certificado de Registro Sanitario/Notificacién Sanitaria/Notificacion
Sanitaria Obligatoria mismo que estara disponible para el titular del Registro a través de la
VUE.

3. ANEXOS

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

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

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

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

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.

-» Gobierno | Juntos

71 a del Encuentro | lo logramos



Agencia Nacional de Regulacioén,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 1

INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION
SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A TRAVES DE LA
VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

ANEXO 1: GUIA DEL USUARIO

INSCRIPCION DE REGISTRO
SANITARIO/NOTIFICACION
SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA A TRAVES DE LA VENTANILLA
UNICA ECUATORIANA (VUE)

Version [3.0]

Junio, 2022



™7
@ o Ecundor Agencia Nacional de Regulacién,

Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 1

INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION
SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A TRAVES DE LA
VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

CONTENIDO
N 12 1 I AV PP PP PPPPPPPPPPPRPRPRS 2
2. CONSIDERACIONES GENERALES........cootieeeecteeee e eteee et et e e et e e e e e e eanee s 2
R (0 11 o1V =V I 2
3.1. Procedimiento para ingresar al portal web de la VUE ..........coccciivieiiiiieicieeeee, 2

3.2. Procedimiento para ingresar la solicitud para tramite de Registro
Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria..........cccceeeevveeennee.. 4

3.2.1. Para el solicitante de Registro Sanitario/Notificacién Sanitaria/Notificacion
Sanitaria Obligatoria (Representante Legal o Titular del Registro
Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacidn Sanitaria Obligatoria)........cccceueeeerveennee.. 4

3.2.2. Para el Responsable Técnico del establecimiento que solicita el Registro
Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria..........ccecveeeevveeennee.. 8

3.2.3. Firmay envio de la solicitud de Registro Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria. .....ccccecevveeeiieieeiiiicciie et 10



Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 1
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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 de Inscripcidn de Registro Sanitario/Notificacién Sanitaria/Notificacion
Sanitaria Obligatoria de los Alimentos Procesados, Regimenes especiales, Suplementos
alimenticios, Medicamentos en General, Medicamentos Bioldgicos, Medicamentos
Homeopaticos, Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal, Dispositivos Médicos,
Plaguicidas, Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal y
Productos Higiénicos de Uso Industrial.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

= El usuario debe registrarse previamente para ingresar al portal web ECUAPASS y debe
disponer del TOKEN.

= Los tramites concernientes al Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacidn
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 para ingresar al portal web de la VUE
= |Ingresar al Portal Web ECUAPASS, a través de la direccidn electrénica

https://ecuapass.aduana.gob.ec
* Llenar los campos correspondientes a “RUC / ID. USUARIO / CONTRASENA”
= Darclic en el botén “INICIAR SESION”.

TOdUCTOS
' 4 osto?

ECUAPASS

TRAMITIS CPURATIVER

SRV ORIV

e
QSEN:\E
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= En el campo “TIPO DE OCE”, seleccione: “IMP/EXPORTADOR”.

= Dar clic en “INGRESAR”
e OFlELC

. P e T
e o np e b

ot

Pe——

R e

. ’
o OFFFFFTFess
=¥ Rl
s USUART wv
i |
T I

(4]
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= Hacer clic en el link Ventanilla Unica

prrin Asunto fecha
SONAL  Noufication de slerts de vencumierto de OJT 01/04/2022 08:33:10
SONAL  Nobficacidn de alerts de vercmiento de DJT 01/04/2022 08:33:0%

SONAL  COMUNICADO DE ECUAPASS - ALERTA VENCIMIENTO D 01/04/2022 08:15:12

SONAL COMUNICADO DE ECUAPASS - ALERTA VENCIMIENTO D 01/04/2022 02:15:114
SONAL  Notificacion de alerts de vencemiento de DJT 0L/04/2022 07:08:10
f=l )
- 24
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i o, b, b, Ard

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

correspondiente.
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3.2. Procedimiento para ingresar la solicitud para tramite de Registro
Sanitario/Notificacién Sanitaria/Notificacién Sanitaria Obligatoria.

3.2.1.Para_el solicitante de Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacién
Sanitaria__ Obligatoria _ (Representante lLegal o Titular _del Registro
Sanitario/Notificacidn Sanitaria/Notificacidn Sanitaria Obligatoria)

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

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

@ Ventanilia Unica Ecuatoriana 4 <

laboracion de Solicitud rroceso de Solicitud Soport{

» ; l ‘
Listsdo de Olehaceres Listado de Tramites
v RENION CAPaCTTACION 'S Pendientes de ...

« REUNION CAPACITACION 4

LI M & | & e syw - - n n

d. Seleccionar en la lista desplegable:
e Institucidn: [ARCSA] — Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia

Sanitaria.
laboracién de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de lnsmufijqﬂ
— 2 A
Listado de Dot de Ac

e. Seleccionar de la lista desplegable:
= Documento: el formulario que corresponda al producto objeto de tramite:

Listado de Documento de Acompaiamionto

l [ET9 W 903 B 00-03] Tabstiatd (18 [1oharsmsis 89 1 o7 Saviorie #9 Macbaamaring Moot t d
'

Informaciin del Dotlemento '

o 11
i

{129 e 203 HEQ Q1] Satmtcd de IRnirgnen d NHegatrs Seeitarie de Medoemyrtes Mo sed

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

de Inscripcidn tanto para Nacional o Extranjero.

TRAMITE

PRODUCTO

Inscripcidn de Registro
Sanitario/Notificacion
Sanitaria de Producto

NACIONAL

Inscripcidn de Registro
Sanitario/Notificacién
Sanitaria de Producto

EXTRANJEROS

Productos Alimenticios

[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]

Medicamentos Biolégicos

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

[129-ME-001-REQ-01]*

Productos Plaguicidas

[129-PL-004-REQ-01]

[129-PL-001-REQ-01]

Productos Higiénicos de Uso
Industrial

[129-PH-007-REQ]

Productos de Higiene Doméstica
y Productos Absorbentes de
Higiene Personal

[129-PH-001-REQ]

*NOTA: Para Medicamentos Bioldgicos, los formularios son los de Medicamentos en General, haciendo una
excepciodn en el procedimiento tal y como lo indica el literal (i)

f. Seleccionar la opcion “Consultar”.

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

celeste)

Infoem ackén del DoCusunin

h. Seleccionar la opciéon “Solicitar”, ubicada en la parte inferior derecha de la pantalla,

para acceder al formulario.

ritos |

i. A continuacién se desplegard el formulario para la Inscripcién del Registro
Sanitario/Notificacién Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria.
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e IMPORTANTE: Solo para el caso de Medicamentos Biolégicos, seleccionar en el
formulario la siguiente opciodn:

k Medicamentos Nacionales

Consultar | * Fecha de Solicitud 05/06/2014

~ | * Tipo de Medicamento Medio *' Medicamento Bioldgico

j-  En el campo “Numero de Solicitud” seleccionar la opcidon “Consultar” para que se
genere automaticamente el nimero de solicitud.

FOIIILE TV UT mTCuaTLanar T

poius de Sokuttug
] =

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

UTT UC OISO O SO ian 10 Oc PTounCaim IO

01009576 « |2014 (D0O0O00302 | |P

--Seleccion-- -

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.

Guardar T empocal Traer Erviar ol Rasponsable Técnico
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l.

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

Consuftary)

Confirmar Carrar

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

n.

A continuacidn aparecera una ventana en donde se debe realizar la firma electrénica
del documento, mediante el TOKEN respectivo.

-
T

S
¥ senae -
&4 5 8@
- T e aw e Sendes el

ety ——— e e T ——
e m e wTvaEr s

= 2

e
Dby e -

—

—

0. Seleccionar la opcion “Aceptar” para que se envie el formulario
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3.2.2. Para el Responsable Técnico del establecimiento que solicita el Registro
Sanitario/Notificacidn Sanitaria/Notificacidén Sanitaria Obligatoria.

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

a. Seleccionar la opcién “Proceso de Solicitud”
Seleccionar la opcién “Funciones de Conveniencia”
Seleccionar la opcién “Consulta de Estado Actual de Procesamiento (Usuario)”

i ., T

ass
roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Institu i ‘lﬁ

rnndanos Favortos

d. Una vez ingresado, en la opcion “Numero de Identificacion de Solicitante”, se
debe seleccionar la opcién “Responsable Técnico”.

e. A continuacion seleccionar “Consultar” y aparecen todas las solicitudes para

revisar.

laboracidn de Solicitud roceso de Solicitud soporte al Usuario Proceso de lm'luﬁqf]
- A

Consulta de Estado Actual de Procesamiento

o Ninecd Je Jderttentn de . -
Eaote
coh Tratep Tod

. 112335 de Froces ermoants Ted -

s ek
Carsiate

. === =1

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

Original”, para acceder al formulario de solicitud.

et o Cotmmyuria S tosbuaps Instituinty N Se ominitn de

" R R ) Falanks e Proi esinivemii
S el 1ot A be

I 2 OI0TFRTEDIL4000031439 Setereser el Cxvmerids Terss  D0Mew/20lé  Dotumerts de Acoroademar AALSA i I

- ¥ ie)
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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 mdaxima, se deberd entregar en Secretaria
General de ARCSA - Planta Central, los documentos faltantes grabados en un medio
digital (Disco Compacto - CD), acompanado del oficio via Quipux* dirigido a la
Direccién Ejecutiva de la Agencia con el detalle de los documentos faltantes.

* Para la creacién del oficio via Quipux, remitirse al Manual de Usuario del Ciudadano con Firma

Electrénica, del Sistema de Gestién Documental QUIPUX.

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

9

v

Gunrdar Temporal || Traor || Eevier al Mesponsable Tocnico | RTINS

NOTA: Tomar en cuenta los siguientes aspectos ubicados en la columna Condicién:
e (*) Campo obligatorio.
e (+) Campo condicional.
e (o) Campo opcional.

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

| Guardar Solicitud | [E0C0a



http://www.administracionpublica.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2014/05/SGDQ_UsuarioFinal_Ciudadano.pdf
http://www.administracionpublica.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2014/05/SGDQ_UsuarioFinal_Ciudadano.pdf
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3.2.3. Firma y envio de la solicitud de Registro Sanitario/Notificacidn Sanitaria/Notificacion
Sanitaria Obligatoria.

a. Una vez realizado el Procedimiento de solicitud por parte del responsable técnico, el
representante legal deberd 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 opcién “Numero de ldentificacion de
Solicitante” seleccionar “Solicitante”.

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

laboracion de Solicitud roceso de Solicitud soporte al Usuarko Proceso de umm,aqé};jjj
>

Corrsilta do Estado Actual de Procesamionto

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 opcion “Ver
Original”, para acceder al formulario de solicitud.

1tirmmaciin de Docementn

g. Escoger la opcion “Ver borrador” en la parte inferior, para revisar la solicitud y verificar
los datos ingresados, de modo que se pueda corregir cualquier error que se presente.
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ORGANICC PARA PRODUCTOS ORGANICOS, SE PRESENTARA 0 lzi

| Enviar al Responsable Técnico

h. 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 de enviada a receptada). Para
realizar ésta operacion se debe firmar electrénicamente el documento, mediante el uso
del TOKEN respectivo.

[ Regresar |

i. La solicitud serd revisada por la ARCSA y de ser necesario se notificara la Subsanacion
para correccion de informacidon en la misma, en el término de tiempo establecido
conforme la normativa vigente para cada 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 cancelacion.

j- Unavez que la solicitud por parte de la ARCSA sea favorable, se autorizara el pago por
concepto de inscripcion de Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/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.?

k. Con el pago realizado la ARCSA, realizara el andlisis, segin 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 tendra un término para salvar las objeciones conforme lo

establece la normativa vigente para cada producto.

I.  Una vez emitida la Autorizacién Unica de control previo (AUCP) correspondiente a la
Inscripcién del Registro Sanitario/Notificacién Sanitaria/Notificacion Sanitaria
Obligatoria del producto, de fabricacion nacional o extranjera, el Representante Legal o

! JE-D.1.1-VUE-01 - Anexo 4. Procedimientos Complementarios del Registro Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria a través de la VUE.
2 |E-D.1.1-VUE-01 - Anexo 4. Procedimientos Complementarios del Registro Sanitario/Notificacion

Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria a través de la VUE.
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quien ejerce sus funciones podrd imprimir el Certificado de Registro
Sanitario/Notificacion Sanitaria correspondiente desde la plataforma VUE.3

m. Los Representantes Legales de productos de fabricacidn nacional y fabricacidon
extranjera, podran consultar su Certificado de Registro Sanitario/Notificacién
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria, a través del portal web ECUAPASS,
ingresando el Numero de Solicitud o el Niimero 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#

ECUNPASS ' O F l E LC

TRAMITES DRERATIVOS
eoom3 joc >

e 320 @
Lo g s dedsnbe ¢ b
BERVICIOS PNORMATIVOS o = -1
Faq 10, USUARIO
A o A  v— B [P B
= ¥ A= PO s 00 ’ | ADANA
facks e st vremeyet BEEETEEE LCUADOR
N7
12 Cormms Sckent o CO0M00 DF 0CE ‘ g SENAE
VINTANILEA INICA - y—1
2 ERRAR SRS Dewia
1 23 s » e :
AR L Y
SERVEO0S De 150 FRECUENTE 0005, OF USO FRECUENTE

Comauita de Cortihicads

IMPORTANTE: Al obtener el Certificado de Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion
Sanitaria Obligatoria se entendera que el usuario externo conoce la legislacion ecuatoriana y
que la falsificacidn, ocultaciéon 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.

3 |E-D.1.1-VUE-01-4 — Anexo 4: Procedimientos Complementarios del Registro Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria a través de la VUE.


http://ventanillaunica.aduana.gob.ec/vpt_server/vpt_flex/ctft_inqr.html
https://ventanillaunica.aduana.gob.ec/vpt_server/vpt_flex/ctft_inqr.html
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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 de Reinscripcion de Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion
Sanitaria Obligatoria de los Alimentos Procesados, Regimenes especiales, Suplementos
alimenticios, Medicamentos en General, Medicamentos Bioldgicos, Medicamentos
Homeopaticos, Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal, Dispositivos Médicos,
Plaguicidas, Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal
y Productos Higiénicos de Uso Industrial.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

e Los tramites concernientes al Registro Sanitario/Notificaciéon Sanitaria/Notificacidn
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
Contrasefa, a fin de completar la informacion respectiva solicitada a través de la VUE,
para el trdmite correspondiente.

e La reinscripcion es el procedimiento mediante el cual se actualiza la Certificacion de
Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria, una vez
concluido su periodo de vigencia, siempre que el producto conserve todas las
caracteristicas aprobadas durante la inscripcién.

3. PROCEDIMIENTO
3.1. Procedimiento para ingresar al portal web de la VUE

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

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

* Darclic en el bot6n INICIAR SESION.
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ToOaucios
Y. osio?
ECUAPASS |

/& “SLBASTA
TRAMITLS (RUMATIVER £ Naeeql ‘ b f A

L3 rtuyin 0h etats 0

ADUASA (4
[0 0 1Y

SORVILION (R U0 ISTOMENTE £ OO0N. 10 U0 rerouTT

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

o dvn

D
|20
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= Hacer clic en el link Ventanilla Unica

1o Asunto fecha
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Una vez ingresado en el portal web de la VUE, seguir los pasos para el tramite
correspondiente.

> - et
vt Debea s 2 v oE -
¢ = s
laboracion de Solictsd roceso de Sofictud saporte A Bsuario Proceso de “"""‘38—.]
— > i
visos Nise
mtads de Trisvmte Actustalid de Lonse lislada g Contcados
€ T Pt oe Fandlerdsn de Fagu pac Vencer
—
65 1034 18 0
Repositorio o d
"
ot e ot |
tadt e erdacis acte ‘,_]

3.2. Procedimiento para ingresar la Solicitud de Reinscripcidn
Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria.

de Registro

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

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

@ Ventanilia Unica Ecuatoriana

laboracion de Solicitud

4.«

rroceso de Solicitud

Listado de Quehaceres

N

Soport{

Listado de Tramites
Pendientes de ...

o REUNICW CaPaCTTACION 'S
« REUNION CAPACITACION 4

DI st -as s i &

0

CAnA YT L

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

e Institucidon: [ARCSA] — Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria.
e
laboracién de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de anmuﬁqizil
Listado de Doc
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e Documento: Seleccionar de la lista desplegable, el documento que desea

tramitar:

Listado de Documento de Acompatiamiento

Informacion ded Documentoj |

Institucion

|
|
|
|
[

Joruments

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

de Reinscripcién.

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]

Medicamentos Biol4gicos

[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
Absorbentes de Higiene Personal

[129-PH-002-REQ]

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

e. Seleccionar la opcién “Consultar”.

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

celeste)

Irviormnae e gl Docusnentn

83 SebAsd 00 Rermsnpodn de Regalro Tardane de Medcarmesto) I
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g. Seleccionar la opcidon “Solicitar”, ubicada en la parte inferior derecha de la pantalla,
para acceder al formulario.

G| solicitar

h. Generar el nimero de solicitud: Una vez seleccionado el formulario segin proceso

mencionado anteriormente se genera el nimero de solicitud, haciendo clic en la opcidn
“Consultar”.

i. Alseleccionar la opcién “Consultar” se obtiene el nimero de tramite. Con este nimero
el usuario podra realizar el seguimiento de la solicitud.

ion de Registro Sanitario de Medicamento:

j- Llenar los campos solicitados en el formulario.

Cunanting

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

Datus de Producta -

[ J :
0
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I. Escoger la opcién “Ver borrador” en la parte inferior, para revisar la solicitud y verificar
los datos ingresados.

ORGANICO 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 Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria (en el
sistema ECUAPASS debe cambiar el estado de solicitud enviada a receptada). Para
realizar ésta operacidn se debe firmar electréonicamente el documento, mediante el uso
del TOKEN respectivo.

[ Regresar |

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

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 trdmite 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 conexidn de red,
etc.

IMPORTANTE: La solicitud de reinscripcion podrd ser presentada desde noventa (90) dias
previos a la fecha de vencimiento del respectivo Registro Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria, y se realizara el ingreso a través de la VUE con una
declaracion juramentada por parte del Titular del Registro Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria, en la cual se mencione que su producto no ha
sufrido cambios o modificaciones en su uso o consumo previsto, que no ha registrado problemas
de calidad, inocuidad, seguridad y eficacia, y no ha sido objeto de suspension por parte de la
Autoridad Sanitaria Nacional. En el caso que no se haya solicitado la reinscripcién del Registro
Sanitario/Notificacién Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria y haya vencido su fecha de
vigencia, se deberd iniciar un nuevo proceso de registro sanitario/notificacidn
sanitaria/notificacién sanitaria obligatoria.
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ANEXO 3: GUIA DEL USUARIO

MODIFICACION DE REGISTRO
SANITARIO/NOTIFICACION
SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA A TRAVES DE LA VENTANILLA
UNICA ECUATORIANA (VUE)

Version [3.0]

Junio, 2022
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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 de Modificacion de Registro Sanitario/Notificacién Sanitaria/Notificacion
Sanitaria Obligatoria de los Alimentos Procesados, Regimenes especiales, Suplementos
alimenticios, Medicamentos en General, Medicamentos Bioldgicos, Medicamentos
Homeopaticos, Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal, Dispositivos Médicos,
Plaguicidas, Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal
y Productos Higiénicos de Uso Industrial.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

= Los tramites concernientes al Registro Sanitario/Notificacién Sanitaria/Notificacidn
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
Contrasefa, a fin de completar la informacion 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

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

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

= Darclic en el botén “INICIAR SESION”.

T4

, Toducios
Y osfo? .
ECUAPASS 1 k -
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Ot (0 [T
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= En el campo “TIPO DE OCE”, seleccione: “IMP/EXPORTADOR”.

= Dar clicen “INGRESAR”

. b NN

S v &

.-

-~

OF 555555555
o R
L USUSHTT

e OFIELC

> — e

o .t —— b s

e e i — b o

= Hacer clic en el link Ventanilla Unica
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=  Unavezingresado en el portal web de la VUE, seguir los pasos correspondientes.
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para el solicitante de Registro Sanitario/Notificacion

3.2. Procedimiento
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria (Representante Legal o Titular del
Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacién Sanitaria Obligatoria)

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

@ Ventanilia Unica Ecuatoriana 4.«
laboracion de Solicitud rroceso de Solicitud Soport{
7 %_

»
Listedo de Guehaceras Listado de Tramites
A S VDY FrRR |
n |

- REUNION CAPACITACION 4
A’

S LA Sara sy

L1 & e e

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

Institucidon: [ARCSA] — Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia

[ ]
Sanitaria.
W s
laboracion de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de antl!uﬁjqﬂ
Listado de Docu de Acomp i
o Documento: Seleccionar de la lista desplegable, el documento que desea

tramitar:

Proceso de Institug

laboracion de Solicitug roceso de Sollctud Hoporte al suario

Listado de Documento de Acompaiombento

Aniormacion del DoCusmsnito,
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Del listado desplegable se podra escoger una de las opciones conforme a su producto y
proceso de Modificacién.

PRODUCTO CcODIGO 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]
Medicamentos Bioldgicos [129-ME-003-REQ]
Productos Plaguicidas [129-PL-003-REQ-01]
Productos Higiénicos de Uso Industrial [129-PH-007-REQ]
Productos de Higiene Doméstica y Productos

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

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

e. Seleccionar la opcién “Consultar”.

Listado de Documento de Acompatiamiento

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

Informaciin del Documento

Cadigo de

ARCSA 129-ME-003REQ Sehotud de Modficeodn de Regrstyo Santano de Medcamentos

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

tos |

h. “Generar el nimero de solicitud”: Una vez seleccionado el formulario segun proceso
mencionado anteriormente se genera el nimero de solicitud, haciendo clic en la opcidn
“Consultar”.
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Laboracion de Solicitud I'roceso de Solicitud Soporte al Usuario Froceso de lnmum“M
. el

Solicitud de Modificacion de Registro Sanitario de Medicamentos

Datae de Sehonud
AT - 4 Consultar 1 -

Q" 1 ‘ -

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

ion de Registro Sanitario de Medicamentof

j. Una vez generada 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.

Guardar Tempocal Trawr Eviar ol Rasponsable Técnico

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

Confirmar Carrar

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

m. A continuacidn aparecera una ventana en donde se debe realizar la firma electrdénica
del documento, mediante el TOKEN respectivo.

e e el e e

2 e b WY s

E e

e

Db S -

n. Finalmente digitar “Confirmar” para terminar el proceso de firma electrdnica.
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3.3. Procedimiento para completar informacion de la Solicitud de Modificacion de

a.

Sanitario/Notificacion
(Responsable Técnico).

Registro Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria

Seleccionar la opcién “Proceso de Solicitud”

b. Seleccionar la opcién “Funciones de Conveniencia”

C.

d.

e.

f.

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

i ... | R

Soporte al Usuario Proceso de Instlt_ud‘?%

roceso de Solicitud

sultarP

Una vez ingresado, en la opcion “Nimero de Identificacion de Solicitante”, se debe
seleccionar “Responsable Técnico”.

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

laboracon de Soldtud roceso de Soldtud Soporte al Usuario

Proceso de umn%

Consalta de Estado Actual de Procesamnient

¢)|

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

[ MIOIPSTRITTACO00IIEIS  Baborditn et Sowrenil) Tomss  DNMIIOLE  Odlumrents fe Moroshamm MACES i ]

Irdurrnacson de Doogmenin

Yo Orkgmiat)
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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 deberd 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 deberd entregar en Secretaria General de
ARCSA - Planta Central, los documentos faltantes grabados en un medio digital (Disco Compacto
- CD), acompanado del oficio via Quipux* dirigido a la Direccién Ejecutiva de la Agencia con el
detalle de los documentos faltantes.

* Para la creacién del oficio via Quipux, remitirse al Manual de Usuario del Ciudadano con Firma Electrénica, del
Sistema de Gestion Documental QUIPUX.

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

v

Guardar Tenpored Traor Eorviar ol Mrsponsable TACo m
NOTA: Tomar en cuenta los siguientes aspectos ubicados en la columna “Condicién”:

= (%) Campo obligatorio.
= (4) Campo condicional.
= (o) Campo opcional.

i. Una vez ingresado todos los campos, el Representante Técnico deberda “Firmar
Electréonicamente” con su TOKEN y “Enviar” la solicitud al Representante Legal.

| Guardar Solicitud | [E0C0a



http://www.administracionpublica.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2014/05/SGDQ_UsuarioFinal_Ciudadano.pdf
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3.4. Proceso de firmas y envio de solicitud

a. Una vez realizado el Procedimiento de solicitud por parte del responsable técnico, el
representante legal, deberd 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 opcion “Nimero de Identificacion de
Solicitante” seleccionar “Solicitante”.

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

Bur———
Rboracion de Salicitua roceso de Solicud Soporte ol Usaario Prceso de luumul‘l'l‘l 2 '
il

Actualidad de Prou-samlfrff ff ffftf

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

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

1tirmmackin de Docswentn

g. Escoger la opcion “Ver borrador” en la parte inferior, para revisar la solicitud y verificar
los datos ingresados.
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ORGANICO PARA PRODUCTOS QRGANICOS, SE PRESENTARA 0 H

| Enviar al Responsable Técnico

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

[ Regresar |

i. La solicitud sera revisada por la ARCSA y de ser necesario se notificara la Subsanacion
para correccién de informacidn 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 sera cancelado y el sistema le notificara los motivos de
la cancelacion.

j- Unavez que la solicitud por parte de la ARCSA sea favorable, se autorizard el pago por
concepto de modificacion de Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria 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.2

k. Con el pago realizado la ARCSA, realizara el analisis, segun corresponda el proceso, y
emitird el informe técnico — legal correspondiente, por una Unica vez.
En caso de que el informe contenga objeciones, la ARCSA notificara al usuario mediante
el sistema ECUAPASS, quien tendra un término para salvar las objeciones conforme lo
establece la normativa vigente para cada producto.

I.  Una vez emitida la Autorizacidn Unica de control previo (AUCP) correspondiente a la
Modificacidn del Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria del producto, de fabricacién
nacional o extranjera, el Representante Legal o quien ejerce sus funciones podrd

1 |E-D.1.1-VUE-01 - Anexo 4. Procedimientos Complementarios del Registro Sanitario/Notificacion/Notificacion
Sanitaria Obligatoria Sanitaria a través de la VUE.

2 |E-D.1.1-VUE-01-4 - Anexo 4: Procedimientos Complementarios del Registro Sanitario/Notificacién
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria a través de la VUE.
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imprimir el Certificado de Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacidn
Sanitaria Obligatoria correspondiente desde la plataforma VUE.3

m. Los Representantes Legales de productos de fabricacion nacional y fabricacidon
extranjera, podran consultar su Certificado de Registro Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria, a través del portal web ECUAPASS,
ingresando el Nimero 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 ingr.html#
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IMPORTANTE: Al obtener el Certificado de Registro Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria se entendera que el usuario externo conoce
la legislacién ecuatoriana y que la falsificacidn, ocultacién 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.

3 |E-D.1.1-VUE-01-4 - Anexo 4: Procedimientos Complementarios del Registro Sanitario/Notificacién
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria a través de la VUE.
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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/Notificacion
Sanitaria/Notificacién Sanitaria Obligatoria de los Alimentos Procesados, Regimenes
especiales, Suplementos alimenticios, Medicamentos en General, Medicamentos
Bioldgicos, Medicamentos Homeopaticos, Productos Naturales Procesados de Uso
Medicinal, Dispositivos Médicos, Plaguicidas, Productos de Higiene Doméstica y Productos
Absorbentes de Higiene Personal y Productos Higiénicos de Uso Industrial.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

= Los tramites concernientes al Registro Sanitario/Notificacién Sanitaria/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 Identificacion de Usuario (ID) y
Contrasenfa, a fin de completar la informacidn 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

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

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

= Darclic en el botén “INICIAR SESION”.
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= Enelcampo “TIPO DE OCE”, seleccione: “IMP/EXPORTADOR".

= Dar clicen “INGRESAR”
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=  Unavezingresado en el portal web de la VUE, seguir los pasos correspondientes.
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3.2. Procedimiento para el solicitante de Registro Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria (Representante Legal o Titular del
Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria)

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

i i, | R

roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de lnstltuc:jq:J
R i

sultars

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

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

e. Hacerclicen el boton “Consultar”.

laboracion de Solicitud roceso de Solkitud soporte ol Usuario Proceso de ln-lludﬂq; l
1 A

Ot e oo Actimal (e Fy o ssumiiion o

f. Enla columna “Estado de procesamiento de tramite”, se mostrara 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 opcion “Informacidn del documento” se visualizara en la parte inferior los
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detalles descritos en la imagen a continuacién. Al hacer clic en el botén “Ver Original”
en la parte superior derecha, pasara a la pantalla donde se visualizara la solicitud
original.

Lot itan

XNF Sadiched Receptacts 264 Danovares de Acorepaiemie: ARCSA .{ ]

Infurmsacion & Docerewits

)
%

SH

h. Enlaopcion “Estado del documento”, se puede visualizara 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 botén para visualizar la solicitud o certificado original
segln 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 desplegara en una
ventanilla emergente, en donde se mostrara el historial de procesamiento de la
solicitud, asi como la seccidon donde se puede verificar los archivos adjuntos.
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3.3. Proceso de subsanacion de la Solicitud.

El proceso de subsanacion de la solicitud es realizada cuando la ARCSA, durante la revisién
de la solicitud verifica que existe alguna informacidn por corregir o complementar; para lo
cual, lo notifica al solicitante, y el solicitante al recibir la notificacién comprueba los detalles,
subsana la solicitud, y lo vuelve a presentar.

a. El Representante 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 pasos: (a,
b) del numeral (3.2).

b. Para comprobar los detalles de la notificacién de subsanacidon se selecciona la
solicitud con la “Subsanacién Requerida”, se hace clic en la pestafia “Estado de
Documento” y se selecciona la opcion “Mas Info”.

1 atado de Ducaweatn

Setmanacdn Saceends 143-005-389 SAASTR084 £3:40:3¢ LIOSETEROL 40000AI 2P

Fecha v Hora de Motificacion 16/11/2012 11:26:02 Nombre LILIANA SAMANIEGO

Notificador
NOMERE
Texto de Notificacidn
No. Archivo Tamaifio de Archivo

Cerrar

c. Para acceder a la solicitud y proceder a realizar la subsanacidn, se hace clic en la
pestafia “Informaciéon de Documento”.
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d. Hacerclicen el botén “Ver Original” para visualizar la pantalla de subsanacién de la
solicitud.

ey 2t
I e JL007FTLI0LICO0LILETY Tubserecert Regoerds IU2enw 3033 Doxprrerto de Acorrpafterse ARCTA el
Y " T —— "

v
InfneTea in de Docasmetn

MEDNCAMENTOS NATONAES

ki
- ki
e.

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

Docomusts Adjpims

i

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

g. Para avanzar se hace clic en el opcidn “Si” y para cancelar la modificacidn se hace
clic en el botdn “No”.

iEstd seguro que desea guardar la informacion?

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

fi'e Informacion

No. 01009994201200000577P
El proceso ha sido realizado correctamente.

Para finalizar este proceso se procede a dar clic en el botén “Aceptar”.
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3.4. Proceso de Pago electrénico

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 opcion “Consulta de estado de Orden de Pago”
S GUD. { P\ . S ——
ud roceso de Solicitud soporte al Usuario Proceso de lnstituldq [
> A i .T — -
m de :
L J 4 Ld ] |

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 Seccién donde se ingresa
las condiciones de la busqueda. Al seleccionar la opcion “Consultar” y se
despliega la lista de solicitudes con estado de procesamiento Pago autorizado.

Consulta de estado de Orden de Pago

. c> 2] comvuitors

Seccion donde muestra los resultados alistados de acuerdo a las condiciones de
la busqueda.
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Seccion donde muestra los detalles y los estados de la orden de pago.
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Al hacer clic en el botén “Orden de Pago”, se abrird en una nueva pestafna en formato

PDF.
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g. Realizar la impresion de la orden de pago.

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

=  Banco: Pacifico

= Cuenta: Corriente

= Nuamero: 7465068

= A nombre de: ARCSA

i. Unavezrealizado el pago, debera enviar escaneadas en un mismo correo electrénico (A
fin de evitar que la informacion se duplique) los documentos a continuacién, a la
siguiente direccidn: arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec:

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

j.  Unavez confirmado el pago, la solicitud procedera a los siguientes andlisis por parte de
la ARCSA:

=  Analisis Documentacion Legal
=  Analisis Documentacion Técnico-Quimico
= Andlisis Seguridad y Eficacia

Nota: En caso de presentar observaciones en alguno de los 3 Analisis anteriores, el Usuario
debera subsanarlas, para lo cual el Usuario recibira un informe consolidado.

3.5. Proceso de impresién/consulta del Certificado de Registro Sanitario/Notificacion
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. Se visualiza la pantalla para ver el contenido del certificado original haciendo clic en el
botdn “Ver Original”.


mailto:arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec
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Cormulta de Fstado Actual de Procosamiono

Iinmecdm de Docsmestn

d. Posteriormente se accede a la pantalla para visualizar el Certificado de Inscripcién de
Registro Sanitario del Medicamento.

e. Enla pantalla de ver certificado original, se puede imprimir el certificado de acuerdo a
las siguientes opciones:

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

= Lacopiadel certificado correspondiente haciendo clic en el botdon “Imprimir
una copia”.

2

f. Los Representantes Legales de Productos de fabricacion extranjera, podran
consultar su Certificado de Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion
Sanitaria Obligatoria, a través del portal web ECUAPASS, ingresando el Nimero 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 ingr.html#



http://ventanillaunica.aduana.gob.ec/vpt_server/vpt_flex/ctft_inqr.html
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NOTA: En el Certificado de Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacidn Sanitaria
Obligatoria se deben considerar los siguientes elementos:

a. Numero solicitud que ingresa el representante legal.

b. Link donde se verifica que fue emitida por la autoridad nacional.

¢. Numero de solicitud con la que se aprob¢ el registro sanitario.
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