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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 los ingresos de solicitudes para la informaciéon de Requerimiento o no del
Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos sujetos a
control y vigilancia sanitaria.

2. DEFINICIONES

Aditivos alimentarios.- Son sustancias o mezclas de sustancias de origen natural o artificial, que por
si solas no se consumen directamente como alimentos, tengan o no valor nutritivo y se adicionan
intencionalmente al alimento con fines tecnoldgicos en limites permitidos durante la produccion,
manipulacion, fabricacién, elaboracidn, tratamiento o conservacién de alimentos. Comprende
también las sustancias y mezclas de las mismas que se ingieren por habito o costumbre, tengan o
no valor nutritivo.

Alimento procesado.- Es toda materia alimenticia natural o artificial que para el consumo humano
ha sido sometida a operaciones tecnoldgicas necesarias para su transformacién, modificacion y
conservacién, que se distribuye y comercializa en envases rotulados bajo una marca de fdbrica
determinada.

El término alimento procesado, se extiende a bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas, aguas de mesa,
condimentos, especias y aditivos alimentarios.

ARCSA o la Agencia.- Se refiere a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta Pérez.

Dispositivos médicos de uso humano.- Son los articulos, instrumentos, aparatos, artefactos o
invenciones mecanicas, incluyendo sus componentes, partes o accesorios, fabricado, vendido o
recomendado para uso en diagndstico, tratamiento curativo o paliativo, prevencion de una
enfermedad, trastorno o estado fisico anormal o sus sintomas, para reemplazar o modificar la
anatomia o un proceso fisioldgico o controlarla. Incluyen las amalgamas, barnices, sellantes y mds
productos dentales similares.

Se considerara también “Dispositivo médico” a cualquier instrumento, aparato, implemento,
maquina, aplicacion, implante, reactivo para uso in vitro, software, material u otro articulo similar o
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relacionado, destinado por el fabricante a ser utilizado solo o en combinacién, para seres humanos,
para uno o mas de los propdsitos médicos especifico(s) de:

e Diagnéstico, prevencion, monitorizacidn, tratamiento o alivio de la enfermedad

e Diagndstico, monitorizacién, tratamiento, alivio o compensacién de una lesion

e Investigacién, reemplazo, modificacidon o soporte de la anatomia o de un proceso fisioldgico

e Soporte o mantenimiento de la vida,

e Control de la concepcidn,

e Desinfeccidon de dispositivos médicos

e Suministro de informacion por medio de un examen in vitro de muestras procedentes del

cuerpo humano.

Y no ejerce la accién primaria prevista por medios farmacolégicos, inmunoldgicos ni metabdlicos,
en o sobre el cuerpo humano, pero que puede ser asistido en su funcién por tales medios.

Materia prima medicamentos.- Toda sustancia activa o inactiva, que se emplean Unicamente para
la fabricacion de medicamentos, tanto si permanecen inalterados como si experimentan
modificaciones.

Materia prima alimentaria.- Es la sustancia o mezcla de sustancias, natural o artificial permitida por
la autoridad sanitaria nacional, que se utiliza para la elaboracién de alimentos y bebidas.

Medicamento.- Es toda preparacion o forma farmacéutica, cuya férmula de composicidén expresada
en unidades del sistema internacional, esta constituida por una sustancia o mezcla de sustancias,
con peso, volumen y porcentajes constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos legalmente
establecidos, envasada o etiquetada para ser distribuida y comercializada como eficaz para
diagndstico, tratamiento, mitigacion y profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o sintoma, o el
restablecimiento, correccién o modificacion del equilibrio de las funciones organicas de los seres
humanos y de los animales.

Por extension esta definicién se aplica a la asociacién de sustancias de valor dietético, con
indicaciones terapéuticas o alimentos especialmente preparados, que reemplacen regimenes
alimenticios especiales.

Notificacidn sanitaria.- Es la comunicacidn mediante la cual el interesado informa a entidad
competente de la Autoridad Sanitaria Nacional, bajo declaracidn jurada, que comercializara en el
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pais un producto de uso o consumo humano, fabricado en el territorio nacional o en el exterior
cumpliendo con condiciones de calidad, seguridad e inocuidad.

Notificacidn sanitaria obligatoria (NSO).- Se entiende por NSO la comunicacién en la cual se
informa a la Autoridad Sanitaria Nacional, bajo declaracién jurada, que un producto cosmético sera
comercializado, y dicha comercializacidon debera ser posterior a la fecha de asignacién del cddigo
por parte de la Autoridad Nacional Competente del Pais Miembro donde se realiza la notificacion.

Plazo.- Los plazos se fijaran en meses o en afios y rigen a partir del dia habil siguiente a la fecha en
gue tenga lugar la notificacion del acto administrativo. Se incluyen para el célculo de plazos los dias
sabados, domingos y los declarados feriados.

Plaguicida (o Pesticida).- Sustancia o mezcla de sustancias destinadas a prevenir, destruir o
controlar cualquier plaga, incluyendo los vectores de enfermedades humanas o de los animales, las
especies no deseadas de plantas o animales.

Plaguicidas de uso doméstico.- Es aquel plaguicida utilizado para prevenir o combatir infestaciones
por plagas en el ambiente de las viviendas, ya sea en el interior o exterior de éstas. No son
aplicados directamente sobre la piel humana o de animales domésticos, mascotas o animales de
compaiiia.

Plaguicida de uso industrial.- Formulacién que contiene uno o varios ingredientes activos, para
aplicacion en grandes edificaciones, dreas verdes ornamentales y de recreo como parques y
jardines, autopistas para evitar que en estos se desarrollen plagas.

Plaguicidas de uso en salud publica.- Formulaciones que contienen uno o varios ingredientes
activos destinadas a prevenir, destruir o controlar vectores causantes de afectaciones y
enfermedades a las personas.

Producto absorbente de higiene personal.- Aquellos productos destinados a absorber o retener las
secreciones, excreciones y flujos intimos en la higiene personal.

Producto cosmético.- Toda sustancia o formulaciéon destinada a ser puesta en contacto con las
partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y érganos
genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal de
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limpiarlos, perfumarlos, modificar o mejorar su aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen estado
o corregir los olores corporales.

Producto de higiene domeéstica.- Es aquella formulacién cuya funcién principal es remover la
suciedad, desinfectar, aromatizar el ambiente y propender el cuidado de utensilios, objetos, ropas
0 areas que posteriormente estaran en contacto con el ser humano independiente de su
presentacion comercial. Esta definicion no incluye aquellos productos cuya formulacién tiene por
funcidn principal el remover la suciedad, desinfectar y propender el cuidado de la maquinaria e
instalaciones industriales y comerciales, centros educativos, hospitalarios, salud publica y otros de
uso en procesos industriales.

Producto natural procesado de uso medicinal.- Es el producto medicinal terminado y etiquetado,
cuyos ingredientes activos estan formados por cualquier parte de los recursos naturales de uso
medicinal o sus combinaciones, como droga cruda, extracto o en una forma farmacéutica
reconocida, que se utiliza con fines terapéuticos.

No se considera un producto natural procesado de uso medicinal, si el recurso natural de uso
medicinal se combina con sustancias activas definidas desde el punto de vista quimico, inclusive
constituyentes de recursos naturales, aislados y quimicamente definidos.

Registro sanitario.- Es la certificacion otorgada por la autoridad sanitaria nacional, para la
importacion, exportacion y comercializacién de los productos de uso y consumo humano; tales
como los productos biolégicos, productos naturales procesados de uso medicinal, productos
dentales, dispositivos médicos y reactivos bioquimicos de diagndstico, fabricados en el territorio
nacional o en el exterior, para su importacion, comercializacidn, dispensacidon y expendio. Dicha
certificacidon es otorgada cuando se cumpla con los requisitos de calidad, seguridad, eficacia y
aptitud para consumir y usar dichos productos cumpliendo los tramites establecidos en su
regulacion correspondiente.

RISE.- Régimen Impositivo Simplificado.
RUC.- Registro Unico de Contribuyentes.
Término.- Los términos se fijardn en dias y rige a partir del dia habil siguiente a la fecha en que
tenga lugar la notificacién del acto administrativo. Se excluyen del cdlculo de términos los dias

sabados, domingos y los declarados feriados.
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VUE.- Ventanilla Unica Ecuatoriana.

3. REQUISITOS

< Para obtener el Certificado de Requerimiento o No del Registro Sanitario/Notificacion

Sanitaria/Notificacién Sanitaria Obligatoria para productos sujetos a control y vigilancia

sanitaria, el usuario deberd ingresar mediante la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE), la

solicitud correspondiente y demds documentacién sefialada en formato PDF, para analisis

por parte de la ARCSA. Documentos donde debe constar la siguiente informacion:

Nombre del producto;

Numero CAS (Chemical Abstracts Service) del producto (cuando aplique);
Descripcidn del producto;

Formula de composicion (cuali-cuantitativa);

Especificaciones del producto;

Uso del producto;

Condiciones de almacenamiento;

Linea de produccién;

Periodo de vida util;

Proceso de elaboracién del producto terminado, donde se evidencie el uso como
materia prima (cuando aplique);

Instrucciones de uso;

Poblacién a la que va dirigido su producto;

Presentacion comercial;

Firmas de responsabilidad.

El o los documentos de la informacion antes detallada, serdn emitidos o elaborados

Unicamente por el fabricante del producto.

Todos los documentos solicitados deberan ser presentados en idioma castellano.
En caso de documentos que estén en otro idioma, deberdn acompafarse de su traduccion

oficial y estar debidamente legalizados o apostillados en el pais de origen.

a)
b)
c)
d)
e)
f)
8)
h)
i)
j)
k)
1)
m)
n)

Todos los documentos que se adjunten de manera fisica deberdn estar correctamente

identificados y numerados.

3

%

La solicitud de requerimiento o no sera por producto (unidad).
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4. PROCEDIMIENTO

Para obtener el Certificado de Requerimiento o No del Registro Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacién Sanitaria Obligatoria para productos sujetos a control y vigilancia sanitaria, se
seguird el siguiente procedimiento:

1. Llenar la solicitud del Certificado de Requerimiento o No del Registro
Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacién Sanitaria Obligatoria para productos sujetos
a control y vigilancia sanitaria.

2. El usuario ingresara la solicitud mediante la VUE adjuntando a la solicitud los requisitos
establecidos en el punto 3. REQUISITOS del presente documento;

3. Una vez que el usuario ingrese la solicitud, la ARCSA realizard el andlisis de toda la
documentacion adjunta. Sino existen observaciones se emitira el certificado en el
término de quince (15) dias laborables contados a partir de la recepcion de la solicitud.

4. En caso de existir observaciones por parte de la Agencia, estas deberan ser corregidas
por el solicitante en el término de treinta (30) dias, tomando en cuenta que solo se podra
realizar dos (2) rectificaciones a la solicitud inicial, caso contrario se dard por cancelado
dicho proceso.

5. El solicitante dispondra del término de treinta (30) dias, contados a partir de la fecha de
recepcion de la notificacidn, para la correccion de las objeciones relativas a la solicitud y
SUS anexos;

6. En caso de no subsanar las observaciones en el tiempo establecido, se cancelard el
proceso;

7. Sila solicitud y los anexos cumplen con todo lo descrito en el presente documento, y es
favorable el informe del andlisis técnico documental, se otorgard el Certificado de
Requerimiento o No del Registro Sanitario/Notificacién Sanitaria/Notificacion Sanitaria
Obligatoria para productos sujetos a control y vigilancia sanitaria.

8. La vigencia del Certificado de Requerimiento o No del Registro Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria, serd de 24 meses de vigencia la primera vez
gue obtenga dicho documento; y para su renovacion, debe presentar una nueva solicitud
y de no existir evidencia de que el producto haya sufrido alguna transformacion o
modificacion por parte del usuario o exista una actualizacion de normativas, se emitira
dicho certificado por tiempo indefinido.

Nota 1: No se podrd adjuntar informacion adicional, al menos que el analista técnico desee
disponer de mds sustentos o evidencias para el andlisis en caso de particularidades que se
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| presenten con producto sujeto de andlisis.

Nota 2: El certificado de requiere o no, es unicamente para dar a conocer si el producto estd sujeto
a obtencion de Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria y no
para fines comerciales.

5. INGRESO DE LA SOLICITUD

e Ingresar al Portal Web ECUAPASS, a través de la direccién electrénica
https://ecuapass.aduana.gob.ec

e Llenar los campos correspondientes a RUC/ ID. Usuario / Contrasefia

e Darclic en el boton INICIAR SESION.

[ I.IU SOICUd de Remson a

Contrato de compraventa de V RUC
Solicitud de Exoneracidn de
ID. USUARIO
SERVICIOS INFORMATIVOS CONTRASENA ‘1
2.1.1 Consulta de arancel 5 o
2.6 Catdlogos GENERAL /

3
ORGANISMO = : (o *

2.7 Consulta de Verificacion INTERNACIONAL iy 7 g Jiiik o

2.15 Anexo de fa resolucion NUEVO REGISTRO | REINICIAR CLAVE |l INICIAR SESION

3.2.8 Resultado de registro T " NS =

Consulta Solicitud de Exoner

e Después debe hacer clic en el link VENTANILLA UNICA, en el menu que se encuentra en el
lado izquierdo.
e Unavezingresado al portal web de la VUE continuar con los siguientes pasos:
a. Seleccionar la opcion “Elaboracion de Solicitud”
b. Seleccionar la opcién “Documentos de Acompaiiamiento”
c. Seleccionar la opcién “Listado de Documento de Acompafiamiento”

e Ventanilla Unica Ecuatoriana A<

laboracion de Solicitud roceso de Solicitud Soporty

Mis Formularios istado de Tramites
~ AVISOS DE LAS ENTIDADE... Favoritos Pendientes

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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Teléfono: 593-4 372-7440 > GOblerno Juntos
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d. Seleccionar en la lista desplegable:
= Institucion: [ARCSA] — Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria.

v

@ Ventanilla Onica Ecuatoriana 4.« C OCE [o100957%
7 MRS )

laboracion de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Instituﬁ@]ﬂ
12 1a
Listado de Documento de Acompaiiamiento
Institucion [ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA -
v

Documento --Todo--
]

Subpartida Arancelaria

= Tramite: Seleccionar de la lista desplegable, el formulario que corresponda de acuerdo al

producto objeto de tramite:

2]

4]
D

i

Proceso de Solicitud Soporte al Usuario

laboracion de Solicitud

Listado de Documento de Acompafiamiento

Institucian | [ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL ¥ WVIGILANCLA SANITARIA
Documento . =
[129-AL-009-REQ] Solicitud de Certificado de Requerimiento o no de Notificacién Sanitaria de Productos Alimenticios

Subpartida Arancelaria
[123-C0O-003-REQ] Solicitud de Requerimiento o no de NSO para Productos Cosméticos
[125-DM-009-REQ] Solicitud de Requerimiento o no de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Busqueda en Resultados
[123-ME-010-REQ] Solicitud de Reguerimiento o no de Registro Sanitaric de Medicamentos

[1259-MH-008-REQ] Solicitud de Requerimiento o no de Notificacidn Sanitaria de Medicamentos Homeopaticos

| Informacién del Documento
[123-PH-005-REQ] Solicitud de Reguerimiente © no de NSO para Productos Higiénicos

[129-PL-012-REQ] Solicitud de Certificade de Requerimiento o no de Motificacidn Sanitaria de Flaguicidas de uso doméstico v de us|

Resultado : 0
Codli| [129-PN-008-REQ] Sclicitud de Requerimisnto o no de Registro Sanitaric de Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal

MNo. Institucion Do -

Nota 3: Del listado desplegable se podrd escoger una de las opciones conforme a su producto. Para
Medicamentos Bioldgicos, los formularios son los de Medicamentos en General, haciendo una

excepcion en el procedimiento tal y como lo indica el literal (h).

Certificado de Requerimiento o No del
Registro Sanitario/Notificacidn

TIPO DE PRODUCTO
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria

Productos Alimenticios [129-AL-009-REQ]
Medicamentos en General [129-ME-010-REQ]
Medicamentos Homeopaticos [129-MH-008-REQ]
[129-PN-008-REQ]

Productos Naturales Procesados
[129-DM-009-REQ]

Dispositivos Médicos
Productos Plaguicidas [129-PL-012-REQ]

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
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Productos Higiénicos [129-PH-009-REQ]
Productos Cosméticos [129-CO-009-REQ]

e. Seleccionar la opcién “Consultar”.

flicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Institurgﬂil
p
R
le Acompaiiamiento
[ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA =

[129-ME-010-REQ] Solicitud de Requerimienta o no de Registro Sanitario de Medicamentos
&)
Institucién - Consultar®

te | Mis Formularios Favoritos
f. Una vez que aparezca el documento en el listado, seleccionar el mismo (se torna celeste).

Listado de Documento de Acompaiiamiento

=

Institucién ‘[ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL ¥ VIGILANCIA SAMITARIA | I
Documento |[129-ME-010-REQ] Selicitud de Requerimiento o na de Registre Sanitario de Medicamentos =]
Subpartida Arancelaria ‘ | @ | |
Blsqueda en Resultados ‘II’!Stitthiﬂ'ﬂ |YI |

| Informacién del Documento  Mis Formularios Favoritos

Resultado : 1

PR Codigo de
Mo. Instituciéon Documento Documento
—
I 1 ARCSA 129-ME-010-REQ Solicitud de Requerimiento o no de Registro Sanitario de Medicamentos I

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

acceder al formulario.

T socicar

h. A continuacion se desplegara el formulario para la Obtencidon del Certificado de
Requerimiento o No de Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria Obligatoria/Notificacidn

Sanitaria Obligatoria.

Nota 4: Solo para el caso de Medicamentos Bioldgicos, seleccionar en el formulario la siguiente
opcion:

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.

Direccién: Av. Francisco de Orellana v Av. Paseo del Pargue q v

Pargue Samanes - blg. 5 Codigo postal: 020703 / Guayaquil - Ecuador H
Teléfonos: 5634 372-7440 - Gobierno  Juntos
Job.ec 4 5 del Encuentro I lo logramos
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= ne s
laboracion de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Instltu%jq]
Solicitud de Requerimiento o no de Registro Sanitario de Medicamentos
Datos de Solicitud
+ Nimero de Solicitud 01009975 |+ ||2014| [ Consultar | « Fecha de Solicitud 09/12/2014 |[E
+ Ciudad de Solicitud --Seleccién-- ~ | = Tipo de Medicamento Med :amsrtl ®) Medicamento Biolégico I
Datos de Solicitante
 Clasificacién de Solicitante Persana Juridica () Persona Natural pumero de Identificagionge la 099128722100ﬁ

i. En el campo “Numero de Solicitud” seleccionar la opcidn “Consultar” para que se genere
automaticamente el nimero de solicitud.

N—

laboracion de Solicitud roceso de Solicitud Sonarte al lleuarin Dracesnde T
———) PATTILAT IV UT IMICUILaniciiww

Solicitud de Requerimiento o no de Registro Sanitario de Medicamentol

Datos de Solicitud
« Niimero de Solicitud 01009976 | v | 2014fl| Consultar F\Fh v 2014 100000302/ /P
# Ciudad de Solicitud --Seleccidn-- Biolagico
v
Datos de Solidtante
# Clasificacion de Solicitante Persona Juridica Persona Natural ’ E#:;resa Solicitante (RUC) T
+ Tipo de Solicitante --Seleccion-- ~ | Cargo de Solicitante

j. Posteriormente completar la informacion que solicita el sistema y adjuntar la informacién
de respaldo solicitada en la siguiente seccién:

Documento Adjunto 7
Resultado : 0 Tamarfio de Archivo : 0{KB)

Condicién : ( * ) Obligatorio, (+) Condicional, (0) Opcional
Numero de

Condicidn Nombre de Archivo Descripcion Archive
Adjunto
Informacién técnica y/o farmacoldgica (cuando proceda) 0

Copia de CI v votacién (en el caso de perzona natural) o Copia Motariada de Nombramiento de Gerente
Comprobante de pago

Ficha técnica

[ — I — |

Documento con datos para factura

k. Seleccionar la opcién “Registrar”, ubicada en la parte inferior derecha de la pantalla.

[reasar]

I. A continuacion aparecerd una ventana en donde se debe realizar la firma electrénica del
documento, mediante el TOKEN respectivo.

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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m. Seleccionar la opcién “Aceptar” para que se envie el formulario.

6. REVISION DEL ESTADO DE LA SOLICITUD

SENAE

=5 4

Eeor Ia Certifcacen

£

QSENAE - 7 ﬁ‘

Ubicacn de Certficacdn

Token  DiscoRemovibie Amacenoje Token Disco duro  Bio-Token

-5 o8 -

Los datos de la

0 En caso de no encontrar ls certificacidn, utiice - Traer Datos de la certficacién
cerbicaciin

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

a. Seleccionar la opcién “Proceso de Solicitud”

b. Seleccionar la opcién “Funciones de Conveniencia”

c. Seleccionar la opcién “Actualidad de procesamiento de solicitud”

licitud

‘roceso de Solicitud

w

-

Soporte al Usuario

Proceso de I

Maso

]

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. Hacer clic en el botén “Consultar”

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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VERSION 4.0

laboracion de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Institurf_ijﬂiiifl
<E= ']
Actualidad de Procesamiento de Solicitud
= Numero de Identificacion de
Solictarts .
Cédigo de OCEs ~-Toda-- v | Estado de Procesamiento ~Todo-- -
Categorfa de Trabajo --Todo-- -
Institucion --Todo-- =
Documento --Todg-- -
Namero de Solicitud I I ggnrt’vi%rcnaé]nmrgadn i
Fecha de Solicitud Mes | = [[28/04/2014 |[E@||28/05/2014 ||H
Busqueda en Resultados Ndimere de Solicitud | = ¢ H Consultar® |
Resultado : 18 I~]
No. Nimero de Solidtud Estado de Procesamiento Fﬂ:.h.a de Categoria de Trabajo Institucién Nimero d?.e'"is“’" de
Solicitud certificado
8 01009976201400000282P) Solicitud Receptada 13/May/2014 Documento de Acompafiamier ARCSA
g 01009976201400000280P) Solicitud Receptada 13/May/2014 Documento de Acompafiamier ARCSA
10 01009976201400000273PY Solicitud Receptada 12/May/2014 Documento de Acompafiamier ARCSA
11 01009976201400000275P] Selicitud Receptada 12/May/2014 Documento de Acompafiamier ARCSA
12 01009976201400000274Pf Solicitud Receptada 12/May/2014 Documento de Acompafiamier ARCSA
[«] I [»]

F. En la columna Estado de procesamiento de tramite, se mostrara el estado actual de la solicitud.

7. SOLICITAR DESISTIMIENTO

En caso de que el usuario desee cancelar su solicitud, debera proceder de la siguiente manera a
través de la VUE:

a. Ingresar a “Actualidad de procesamiento”

b. Consultar la solicitud receptada.

c. Dar clic en la pestaia “Informacion de Documento”.

d. Hacer clic en el botdn “Ver Original” para visualizar la pantalla de subsanacion de la solicitud.

Fecha de Namero de emisién de | [4

No. Niamero de Solictud Estado de Procesamiento Solidtud Categoria de Trabajo Institucién certificado
] 01009976201400000830F Solicitud Receptada 23/0ct/2014 Documento de Acompariamier ARCSA 1
I 7 01009976201400000824P Solicitud Receptada 22/0ct/2014 Documento de Acomparfiamier ARCSA 1
8 01009976201400000818P Elaboracién del Contenido Técnici 21/0ctf2014 Documento de Acompafiamier ARCSA 1
9 01009976201400000806F Elaboracion del Contenide Técnic 21/0ct/2014 Documento de Acompariamier ARCSA bl
10 01009976201400000789P Solicitud Receptada 16/0ct/2014 Documento de Acomparfiamier ARCSA 17
[=1 I =1

| Informacién de Documento | Estado de Documento

I Ver Original.© I

ggm;;af; Identificacion de |D5912E7221DE'1 | Categoria de Trabajo |DDC,UMENTO DE ACOMPARNAMIENTO

nimero de Solicitud |o1o099762014000008247 | institucien [arcsa

Nombre de Documento |SOLIGTLID DE NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA (NSO) DE PRODUCTOS COSMETICOS |
Estado de Procesamiento [soLrciTuD RECEPTADA |

Fecha de Solicitud 22/10/2014 || Solicitante |PACHALVAR s.a. 8

Nimero Otorgado de [ Mimero de emisién de [
Certificado certificado

Archivo de Texto Original |20141022152215_01009976201400000824P_DATA.XML | (& pescargar bocuments |
Archivo de SOAP |2D141D221522117D1EIEI99762D14DDDDD324P750AF’.XML | [ EI Descargar SOAP

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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Teléfono: 5 -7440 > 4 oplerno | Juntos
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e. Elegir la opcidn “Solicitar Desistimiento” ubicada en la parte inferior derecha de la pantalla.

Solicitar Desistimiento l

8. SUBSANACION DE SOLICITUD

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

a. Para comprobar los detalles de la notificacion de subsanacion se selecciona la solicitud con la
Subsanacién Requerida, se hace clic en la pestafia “Estado de Documento” y se selecciona la
opcién “Mas Info”.

No. Niamero de Solidtud Estado de Procesamiento ;:ﬁ:j.at:; Categoria de Trabajo Institudon Nﬁ'"erc';:;i?;gzié" de |4}
I-\-WW’ i Meesdlilscloslrents f2 Soomeatsri el sHUEE
2 01009976201400000221P Subsanacion Enviada 26/May/2014 Documento de Soporte SRP 1 I
3 01009976201400000294F Solicitud Receptada 24/May/2014 Documento de Acompafiamier ARCSA 1l
4 010095976201400000292F Page Autorizado 20/May/2014  Documento de Acompafiamier ARCSA 1
5 01009976201400000290F Solicitud Receptada 20/May/2014 Documento de Acompafiamier ARCSA 17
Kl I DN

Informacién de Documentof  Estado de Documento

Ver Historial ? I Mas Info || Info Aprobador en Cert.Digital P |
| I—

Fecha y Hora de Estado de

No. Estado de Procesamiento Documento Niimero de Solicitud
Documento
4 Subsanacién Enviada 143-005-REQ 26/May/2014 08:31:38 01009376201400000221P
3 Subsanacién Requerida 143-005-REQ 16/Abr/2014 11:13:26 01009976201400000221P

b. A continuacion aparece la siguiente pantalla, en la cual se indicard todos lo detalle de la
subsanacion requerida.

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.

Direccién: Av. Francisco de Orellana v Av. Paseo del Pargue q v
Pargue Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador G b'
Teléfono: 593-4 372-7440 - GODIerno | Juntos
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16/11/2012 11:26:02 Hgt"ﬂlffjc?dgg LILIANA SAMANIEGO

Fecha v Hora de Motificacién

NOMEBRE

Texto de Notificacidn

Archivo Tamaiio de Archivo

- Descargar
Cerrar

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

Mo, Niamero de Solictud Estado de Procesamiento Ezﬁ];tﬂ: Categoria de Trabajo Institudén Nl]mer;i;itgl‘jsnién de| 14
[ 01009976201400000830F Solicitud Receptada 23/0ct/2014  Documento de Acompafiamier ARCSA 1
I 7 01009976201400000824F Solicitud Receptada 22/0ct/2014 Documento de Acompafiamier ARCSA 1
8 01009976201400000818F Elaboracion del Contenido Técnic  21/0ct/2014  Documento de Acompafiamier ARCSA 1
9 01009976201400000806P Elaboracion del Contenido Técnicn 21/0ct/2014  Documento de Acompafiamier ARCSA
10 01009976201400000789F Solicitud Receptada 16/0ct/2014  Documento de Acompafiamier ARCSA 15
[T I E

@ Descargar Excel

| Informacion de Documento

Estado de Documento

Nimero de Identificacion de
Solicitante

Nimero de Solicitud
Nombre de Documento
Estado de Procesamiento
Fecha de Solicitud

Mimerc Otorgado de
Certificado

Archivo de Texto Original

Archiva de SOAP

|099128?22L001 | Categoria de Trabajo

| DOCUMENTC DE ACOMPANAMIENTO

|01009876201400000824P | mstitucisn |ARcsA

|SOLICITUD DE NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA (NSO) DE PRODUCTOS COSMETICOS

| SOLICITUD RECEFTADA

Solicitante [PacraLvAR 5.4, Tl

23/10/2014 ||
I‘h]marudda emisicn de

| | certificado |

| 20141022152215_01009976201400000824F_DATA.XML

| [ E Descargar Docum ento |

| 20141022152211_01009976201400000824P_SOARXML

| [ E Descargar SOAP |

e. En la pantalla de la solicitud, el solicitante comprueba los datos ingresados y podra actualizar los

campos a subsanar al hacer clic en el botén “Modificar”.
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Documento Adjunto ~]
Resultado : 10 Tamafio de Archive : 8,952(KB)
Condicién : ( * ) Obligatoris, (+) Condicianal, (0) Opcional
I N o Nimero de
Condicién Nombre de Archive Descripcién Archivo Adjunto
& DOCUMENTO CON DATOS PARA FACTURA 1 Z
® CERTIFICADO EXPEDIDO FOR LA AUTORIDAD SANITARIA DEL PAIS DEL FABI 1
i ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL MATERIAL DEL ENVASE EMITIDA POR EL 1
* FICHA DE ESTABILIDAD DEL PRODUCTO; 1
® DESCRIPCION DEL CODIGO DEL LOTE, SUSCRITO POR EL TECNICO RESPON! 1
* LA ETIQUETA ORIGINAL DEL PRODUCTO CON L RESPECTIVA TRADUCCION 1
i INFORME TECNICO DEL PROCESO DE ELABORACION DEL PRODUCTO, CON N 1
* CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, O DE ANALISIS DI 1
= DECLARACION DE LA NORMA TECNICA NACIONAL O INTERNACIONAL ESPEC 1 [
+ REQUISITOS ADICIONALES INGRESAR DOCUMENTQS QUE RESPALDEN LOS D¢ 0 v
[ELLTHGEETH ©solicitar Desistimiento

f. Se solicita la modificacion haciendo clic en el botén Registrar.
g. Para avanzar se hace clic en la opcidn Si y para cancelar la modificacion se hace clic en el botén
No.

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

Mo. 01005934201 20000057 7P
El procese ha sido realizado correctamante.

i. Para finalizar este proceso se procede a dar clic en el botdn “Aceptar”.

9. IMPRESION/CONSULTA DEL CERTIFICADO DE REQUERIMIENTO O NO DE REGISTRO
SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA

a. Iniciar sesién en el Portal Web ECUAPASS.

b. Dar clic en solicitud aprobada

c. Hacer clic en la pestafia “Estado de Documento”

d. Hacer clic en “Solicitud Aprobada”

e. Elegir la opcidn “Descargar” ubicada en la parte inferior izquierda.
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Documento
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f. A continuacidn se puede imprimir el Documento.
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