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Version Descripcion Fecha de Actualizacién
1.0 Emisién de Original 08/08/ 2013
2.0 Actualizacion 01/08/2014

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

e ANEXO N°1. Guia del usuario. Inscripcién de Registro
Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion Sanitaria
Obligatoria a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana
(VUE).

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

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

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

3.0 06/07/2022

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 e \‘ v
Teléfono: & ) -+ Gobierno  Juntos

vww.controlsanitario.gob.ec del Encuentro I lo Iogramos




\ ' “.\\W'l blic: . . .
(ﬁ GelEctisdor Agencia Nacional de Regulacién,

Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO ,
PROCEDIMIENTO PARA INSCRIPCION, REINSCRIPCION, MODIFICACION | <OP!¢O | 1ED-1.1-VUE-0L
DEL REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION | coc s 20
SANITARIA OBLIGATORIA DE: ALIMENTOS PROCESADOS, REGIMENES

ESPECIALES, SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS, MEDICAMENTOS EN
GENERAL, MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, MEDICAMENTOS
HOMEOPATICOS, PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO
MEDICINAL, DISPOSITIVOS MEDICOS, PLAGUICIDAS PRODUCTOS DE Pagina 6 de 60
HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE
PERSONAL Y PRODUCTOS HIGIENICOS DE USO INDUSTRIAL, A TRAVES DE
LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

CONTENIDO
1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO....coiiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiic it 7
2. INSTRUCCIONES .....ooiiiiiiiiiitee ettt e s s ebe e s s e e e s s eare e e s snreeas 7
2.1.  INSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA. .ttt ettt e e s e e s s saree s 7
2.2.  REINSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA. ..ottt 8
2.3.  MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA. ..ottt 9
2.4.  PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS A TRAVES DE LA VUE .......cooveieercrerereeeeeaeerae, 9
3. ANEXOS e s s e e st e e s et e e s sree e e s snee 10

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.

e qv
- - Gobierno  Juntos

gob.ec del Encuentro I lo logramos

e Orellana y A

Direccién: Av. Francisc 3 Y
Sar ) Codigo postal: O

Parque °
Teléfono:

vww.controlsanita




i

\ .‘.‘y!'lll‘[\ . . . .
o RS, Agencia Nacional de Regulacién,
: Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO ,
PROCEDIMIENTO PARA INSCRIPCION, REINSCRIPCION, MODIFICACION | <OP!¢O | 1ED-1.1-VUE-0L
DEL REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION | coc s 20
SANITARIA OBLIGATORIA DE: ALIMENTOS PROCESADOS, REGIMENES

ESPECIALES, SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS, MEDICAMENTOS EN
GENERAL, MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, MEDICAMENTOS
HOMEOPATICOS, PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO
MEDICINAL, DISPOSITIVOS MEDICOS, PLAGUICIDAS PRODUCTOS DE Pagina 7 de 60
HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE
PERSONAL Y PRODUCTOS HIGIENICOS DE USO INDUSTRIAL, A TRAVES DE
LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Orientar al usuario externo con procedimientos e instrucciones de forma detallada, claray precisa
a fin de agilitar y optimizar a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) los procedimientos
de Inscripcién, Reinscripcion y  Modificacion del Registro  Sanitario/Notificacién
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. INSTRUCCIONES

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

Los usuarios, tanto el Representante Legal, como el Responsable Técnico, previo al proceso de
solicitud de Inscripcidn, Reinscripcién y Modificacidn del Registro Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacién Sanitaria Obligatoria de Productos a través de la Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE), deberd haber obtenido previamente el Certificado de Firma Electrénica
(TOKEN) respectivo, instrumento que le servird 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/Notificacion
Sanitaria/Notificacién Sanitaria Obligatoria a través de la VUE, el usuario deberd 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.
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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 Biolégico” 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) Inscripcion de Notificacién Sanitaria de Medicamentos Homeopaticos.

f) Inscripcién de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

g) Inscripcién de Notificacion 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/Notificacion
Sanitaria/Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos sujetos a vigilancia y control sanitario,
gue 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 realizara automaticamente a
través de la (VUE), sin mas requisitos que la presentacion del formulario de solicitud respectivo
por parte del Titular del Registro/Notificacién Sanitaria/Notificacién 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 podra 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 carta declaratoria 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,
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
reinscripcion del Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria y haya
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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 suspensidn por parte de la
Autoridad Sanitaria, la reinscripcion se sometera a la presentacion de los requisitos establecidos
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 inscripcion,
reinscripcion 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 verificacion del
estado de su tramite relacionado al Registro Sanitario/Notificacidén Sanitaria/Notificacion
Sanitaria Obligatoria.

= Subsanacidn de la Solicitud: En el caso de que el usuario no cumpla con los requisitos, se
le notificara a través del sistema; el usuario deberd entonces corregir (subsanar) la
solicitud y sus anexos, de acuerdo a las observaciones recibidas y tendra que salvar las
objeciones en el plazo que determine la normativa vigente para cada proceso; caso
contrario el proceso se cancelara.
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= Pago electrénico: Conforme lo determine la normativa aplicable para cada producto, la
ARCSA, autorizara el pago por concepto de Inscripcion, Reinscripciéon y Modificacion del
Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificaciéon 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.

= |mpresiéon/Consulta del Certificado de Registro Sanitario/Notificacién
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria: La ARCSA, realizara el analisis y emitira el
informe técnico — legal correspondiente, en caso de que el informe no contenga
objeciones, la ARCSA emitirda el Certificado de Registro Sanitario/Notificacion
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 wusuario. Inscripcion de Registro Sanitario/Notificacidn
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana
(VUE).

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

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

3.4. 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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ANEXO 1: GUIA DEL USUARIO
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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 Inscripcion de Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacidn Sanitaria Obligatoria de los
Alimentos Procesados, Regimenes especiales, Suplementos alimenticios, Medicamentos en
General, Medicamentos Bioldgicos, Medicamentos Homeopdaticos, 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| usuario debe registrarse previamente para ingresar al portal web ECUAPASS y debe
disponer del TOKEN.

= Los tramites concernientes al Registro Sanitario/Notificacion 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 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 direccién electrdnica

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

tLaAduanaSeTransforma

4 Q MENA
ECUAPASS i
\ Ingresa aqui |
tu menaj
RAMITES OPERATIVOS
1.3 Integracion de estados d
1.6 e-Documentos
1.11 Solicitud de faciidade -
1.10 Solicitud de Rernisidn d
Solicitud de Exoneracidn de RUC
SERVICIOS INFORMATIVOS ID. USUARIO
2.6 Catdlogos
2.7 Consulta de Verificacion CONTRAGERA_S fém‘g—l‘i
2.15 Anexo de la resolucidn USUARIO SEN AE

. GENERAL /
3.2.8 Resultado de registro ORGANISMO

Consulta Solicitud de Exoner INTERNACIONAL

2 2 -
NUEVO REGISTRO REINICIAR CLAVE || INICIAR SESION ¢
B .

ENTANILLA UNICA = ==

2.1.1 Consulta de arancel -—"

Para Importar

SERVICIOS DE USO FRECUENTE E-DOCS. DE USO FRECUENTE
Para Exportar

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 Qrellana y Av. Paseo del Pargue q v
Pargue Samanes - b\q 5 Codlgo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador G b
S oplerno | Juntos

Telefono 593-4
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ANEXO 1
INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A TRAVES
DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

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

PR Ver Subastas C— m m_:/I I
- T e
RUC |
1D. USUARIO
TIPO DE OCE ADUANA DEL
ECUADOR
CERRAR SESION lﬂ i INGRESA
o e
= Hacer clic en el link Ventanilla Unica
Motificaciones electronicas Q
Estado De Destinatario Asunto Fecha
ECUAPASS
" un clc de I3 Aduanz
Bandeja de entrada
Buzon Electronico
:I A A i
uana inicia e
oceso de Tramites Servicios Soporte al © Ventanilla
0m0|Og acion Operativos informativos Cliente Unica
B .- 1.3 Integracion de 2.1.1 Consulta de arancel 3.2.3 Moditicar informacian Documentos de Soporte
Actual|zaC|0n estados del tramite de registro de usuario
B datos 1.11 Solicitud de 2,11 Servicios de 3.11.1 Mi pagina Docurnentos de
faclidades de pago para infarmacicn de Despacho/ Acompariamiento
ohligaciones pendientas Carga

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

correspondiente.
- VUEINHS1 (errarSﬁién
Ventanilla Unica Ecuatoriana A ocE =
. - couifiuss
by 3
3 A
laboracién de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Institugﬁqﬂ
ald s
visos Mize
Mis Formularios istado de Tramites Actualidad de Tasas Listado de Certificados
+ AVISOS DE LAS ENTIDADE... Favoritos Pendientes Pendientes de Pago por Vencer

+ PRUEBA

+ FELIZ CUMPLEARIOS PAMEL... 65 1 034 1 8 0

Repositorio Mzsa is Formularios Favoritos
P Codigo de
No. Institudan Documento Documento
1 AGROCALIDAD 101-001-REQ Solicitud de Registro de Operador
2 AGROCALIDAD 101-008-REQ Solicitud de Certificado Zoosanitario de Exportacidn

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

TeléfonoGE=D, 1/1-VUE-01/V3/JUL. 2022 -+ Gobierno | Juntos
www.controlsanitario.gob.ec “1 A del Encuentro I lo logramos
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ANEXO 1
INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A TRAVES
DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

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

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

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

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

@ Ventanilla Unica Fcuatoriana 4« ‘

laboraciéon de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario

‘ I

Mis Formularios istado de Tramites Actualidad
+ PRESEN TAR LULUMENT L SU... Favoritos Pendientes Pendiente

» REFORMA A REGLAMENTO D,
r r
17 1

d. Seleccionar en la lista desplegable:

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

Sanitaria.

laboracién de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario B m
il =l

Listado de Documento de Acompafiamiento

I Institucidn [ARCSA] AGEMCIA NACIOMAL DE REGULACION, CONTROL ¥ WIGILANCLA SANITARIA - I

e. Seleccionar de la lista desplegable:

= Documento: el formulario que corresponda al producto objeto de tramite:

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 Qrellana y Av. Paseo del Pargue q v

Pargue Samanes - b\q 5 Codlgo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador GObleI‘nO J
3 untos

Telefono 593-4
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Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 1
INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A TRAVES
DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

Listado de Documento de Acompariamiento

Institucidn [ARCSA] AGENCIA HACIONAL DE REGULACION, CONTROL ¥ VIGILANCIA SANITARIA -
Documento N [123-ME-002-REQ-01] Selicitud de Inscripcién de Registro Sanitario de Medicamentos Nacionales |
T e Ty — [129-DM-009-REQ] Solicitud de Requerimienta o no de Registro Sanitario de Dispositives Médicos (4

[129-ME-001-REQ-01] Solicitud de Inscripcidn de Registro Sanitario de Medicamentos Extranjeros
Busqueda en Resultados [129-ME-001-REQ-02] Solicitud de Reinscripsian de Registro Sanitario de Medicamentas
[129-ME-002-REQ-01] Solicitud de Inscripion de Registro Sanitario de Medicamentos Macionales

Informacion del Documento M- e 003-REQ] Solictud de Modificacion de Registro Sanitaric de Medicamentos

Resultado | 0 [129-ME-006-REG] Solicitud de Certificado de Libre Yenta de Medicamentos Nacionales
[129-ME-010-REQ] Solicitud de Requerimients o no de Registro Sanitario de Medicamentas [
No. | nstitucien I;:nﬁcd [125-11H-001-REQ-01] Solictud de Hat 8 ’Sanitama de 4*' " st i
[129-MH-001-REQ-02] Solicitud de pritn de Sanitaria de
[129-MH-002-REQ-01] Selicitud de 6n Sanitaria de
[129-MH-003-REQ] Solicitud de in de 6n Sanitaria de
[129-MH-006-REQ] Solicitud de Certificada de Libre Vents de [
[129-MH-008-REQ] Solicitud de Req o0 no de 6n Sanitaria de i H

[129-PH-001-REQ] Solicitud de Notificaciin Sanitaria Obligatoria (N50) de Productos de Higiene Doméstica (PHD) y Productos Ab|
[129-PH-002-REQ] Solicitud de Renovaciin del codign de identificacién de la NSO de Productos de Higiene Doméstica (PHD) ¥ Pr
[129-PH-003-REQ] Solicitud de Informacian de cambios de Productos de Higiens Doméstica (PHD) y Productos Absorbentes de H
[129-PH-005-REQ] Solicitud de i del cédigo de identificacién de la NSO de Praductos de Higiene Doméstica (PHD]
[129-PH-006-REQ] Solicitud de Certificada de Libre Venta para Productss de Higiene Daméstica (PHD) y Productas absorbentes

Del listado desplegable se podra escoger una de las opciones conforme a su producto y proceso
de Inscripcion tanto para Nacional o Extranjero.

PRODUCTO

Inscripcidn de Registro
Sanitario/Notificacion

Sanitaria de Producto
NACIONAL

Inscripcion de Registro
Sanitario/Notificacion

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 Bioldgicos

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

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

Productos Plaguicidas

[129-PL-004-REQ-01]

[129-PL-001-REQ-01]

e oz

Productos Higiénicos de Uso
Industrial

Productos de Higiene Doméstica
y Productos Absorbentes de
Higiene Personal

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

[129-PH-007-REQ]

[129-PH-001-REQ]

f. Seleccionar la opcion “Consultar”.

Institucion [ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y WIGILANCIA SANITARIA -
Documento [129-ME-002-REQ-01] Solicitud de Inscripcidn de Registro Sanitaric de Medicamentes Nacionales -
Subpartida Arancelaria El

Bisgueda en Resultados Institucidn - | b ||m|

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. Franc
Parque Sam: - bl 5di 070:
TeléfonoGE= 1.‘1’{\]{3%01/V3/JUL.2022

www.controlsanitar

v
Gobierno | Juntos
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Republica

del Ecuador 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)

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

Informacidn del Documente = Mis Formularios Favoritos
Resultado : 1
No. _Institucién Codigo de Documento
—
ARCSA 129-ME-003-REQ Solicitud de Modificacién de Registro Sanitario de Medicamentos I

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

T sotictar

i. A continuacion se desplegard el formulario para la Inscripcidon del Registro
Sanitario/Notificacidn Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria.
e IMPORTANTE: Solo para el caso de Medicamentos Bioldgicos, seleccionar en el
formulario la siguiente opciodn:

E Medicamentos Nacionales

Consultar | * Fecha de Salicitud 05/06/2014

» | * Tipo de Medicamento Medic * Medicamento Bioldgico

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

T
Datos de Solidtud |
Nimero de Salicitud 01008876 |~ 201: Fechade s| FATIILGT IV UT micuivaniciivus

= Ciudad de Solicitud --Seleccién--

(2]

Nimero de Registro Sanitario
= Clasificacién de Maodificacién --Seleccién-- | Tipo de Ing

Tipo de Medicamento * Medicamento Medicamento Bioldgico

Datos de Solicitante

v
Clasificacion de Solicitante Persona Juridica () Persona Natural e
=Tipo de Solicitante ~-Seleccion-- <] cargoded
Nombre o Razén Social de IR
Solicitante PACHALVAR S.A. N
= Representants Legal Solicitante |VUEINHSL
Pais de Solicitante [EC] ECUADOR - JCEI‘E"?UEt de la Empresa [001] AZUAY -
= Captén/Ciudad de la Empresa [ A .| = Parroquia de la Empresa - = -
EaEE P [01260] CUENCA Eafrequil p Parroquia
Direccion de la Empresa P
Solicitante TEST ADDR
«Nombre de Solicitante VUEINHS1
= Teléfono de Solicitante 0425349464 Fax de Solicitante 0424710208
* Correo Electrénico de /& DEV.DEV - Nimero de Permiso de
Solicitante e Funcianamiento de Solicitante

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

TIT O IOy TS0 O SO it 10 Oe PTouOnCom eI oo

01009976 - |2014 |D0OOO0302| |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

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 )‘l v
Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono GE-D, 111-VUE-01/V3/JUL.2022 - Gobierno | Juntos
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INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A TRAVES
DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

requeridos en el formulario, seleccionando la opcién “Enviar al responsable técnico”,
ubicada en la parte inferior del formulario.

05 Y COLORAMTES (COLORIND 0
[VALENCIA FARMACEUTICA EN € 0
WALIDADA DE PRODUCTO TERMI 0

‘ Guardar Temporal H Traer

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

Responsable Témico

= RUC 1802632750001

Razdn Social VELASCO MINO JOSE LUIS

Confirmar Cerrar

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

1712259652001 Consultar®

v

n. A continuacidn aparecerd una ventana en donde se debe realizar la firma electrdnica del
documento, mediante el TOKEN respectivo.

7
SENAE =) 48
Elegir |2 Certificacion

T

Ubicacidn de Certificacidn

® ® ® S) ®

Token  Disco Removible Amacenaje Token Discoduro  Bio-Token

| consultaro

2]

) En caso de no encontrar la certificacion, utiice -~ Traer Datos de la certificacion
Los datos de |a certficadién elegida

=] No exste |a certificacion elegida.
. Organizacién :
Disco dura Vigendia Valido :

Contrasefia - | |

confimar | [ cancelar Ver Certfica...

Copwight® KICA inc Ltd. All Rihts Reserved

o. Seleccionar la opcidn “Aceptar” para que se envie el formulario.

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 )‘l
Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
TelefonoGE:D,1/1-WVUE-01/V3/JUL.2022 '74

v.controlsanitario.gob.ec

v
Gobierno | Juntos
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ANEXO 1
INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A TRAVES
DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

3.2.2. Para__el Responsable Técnico del establecimiento que solicita el Registro
Sanitario/Notificacidon Sanitaria/Notificacidon Sanitaria Obligatoria.

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

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

roceso de Solicitud Soporte al Usuario B m
sl s

4

4
l -

»

ME-002-REQ-01] Solicitud de Inscripoidn de
Y
“onsultar® |

Jician -

rmularios Favoritos

d. Una vez ingresado, en la opcidon “Nimero de Identificacion de Solicitante”, se

debe seleccionar la opcién “Responsable Técnico”.

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

revisar.

laboracién de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario B m
iz

IConsulta de Estado Actual de Procesamiento

*Wiere de tdentificacian de
Solittants Responsable Técnico |« || RUC -
--Todo-- =

hd Estado de Procesamiento

Categoria de Trabajo --Todao--
Institucion --Todo-- -
--Todo-- =

Documento
. - Nimgro Ctorgado de
Mimero de Solicitud Certificado

Fecha de Solicitud mes | = | 01/06/2022 (@] 01/07/2022 @
Narmero de Solicitud | - ¢|€| Consultar®

Biisqueda en Resultadas

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

Original”, para acceder al formulario de solicitud.

~

Resultado : 2
No. | Nimero deSolictud Estado de Procesamiento Fecha de Categoria de Trabajo Institucion | NOmero deemisiénde | o
Solicitud certificado

P ey o e

2 01009976201400000243F Elaboracién del Contenido Técnici  03/May/2014 Documento de Acompafiamier ARCSA

]

[]

| &) Descargar Excel |

Informacién de Documento  Estado de Documento
¢ | ver original® |

DOCHUMENTO DE A COMBARNAMIENTO

Nimero de Identificacién de | naa; 287221001

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 A\l v

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

TeléfonoGE:D, 1/1-VUE-01/V3/JUL.2022 - Gobierno | Juntos
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ANEXO 1
INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A TRAVES
DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

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
documentacidon 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
Direccidn 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

Electrdnica, del Sistema de Gestién Documental QUIPUX.

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

Documento Adjunto ]
Resultado : 0 Tamafic de Archivo : O(KE)
ian; (* ) Obligatorio, (+) Candicional, (0) Opcional
Nimers de
Condicién Nombre de Archivo Descripcién | Archive
Adjunto _
- fcoPLA SIMPLE DEL THTULO PROFESIONAL DEL QUIMICO O BIOQUIMICO FARMACEUTICO RESPONSABLE: Registrado en € 1 A
= kcOPIA SIMPLE A COLOR DE LA CEDULA DE IDENTIDAD O CIUDADANTA DEL QUjW‘lCD o BlOQUfMICO FARMACEUTICO R 1
= fcOPIA SIMPLE DE LA AUTORIZACION DEL TITULAR DEL PRODUCTO PARA SOLICITAR REGISTRO SANITARIO 1
fCOPIA SIMPLE DE LA AUTORIZACION PODER O CONTRATO: 1
fCOPIA SIMPLE DE LA AUTORIZACION DEL TITULAR DEL PRODUCTO PARA EL USO DE LA DOCUMENTACION TECNICA: 1
fcoPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO DEL DISPOSITIVO MEDICO:. I
+ JCOPIA SIMPLE DE LA AUTORIZACION DEL TITULAR DEL REGISTRO PARA EL USO DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SAN °O
+  JCOPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) DEL FABRICANTE PRINCIPAL: 0
+  [COPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) DEL FABRICANTE ALTERNO: 0
0 JORIGINAL DE LA FORMULA DE COMPOSICIGN CUALITATIVA ¥ CUANTITATIVA: 0 Iv]

| Guardar Temporal || Traer || Enviar al Responsable Técnico \

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
Electronicamente con su TOKEN y Enviar la solicitud al Representante Legal.

| Guardar Solicitud |m

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 vy Av. Paseo del Parque A\l v

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

eléfono GE:D, 1/1-VUE-01/V3/JUL.2022 -+ Gobierno | Juntos
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3.2.3. Firma v envio de la solicitud de Registro Sanitario/Notificacién Sanitaria/Notificacion
Sanitaria Obligatoria.

a. Una vez realizado el Procedimiento de solicitud por parte del responsable técnico, el
representante legal debera 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 (3.2.2)

c. Una vez ingresado en el formulario, en la opcion “Numero de Identificacion de
Solicitante” seleccionar “Solicitante”.

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

laboracién de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario B m
<= 'l

Consulta de Estado Actual de Procesamiento

* MNimero de [dentificacion de e
Solicitante Solicitants ~| [rUC .

Categoria de Trabajo -Toda-- v | Estado de Procesamiento I [080] Elaboracidn del Contenido Técnico Rec vI
Institucidn -Toda-- -
Documnento -Toda-- -
Mimera de Solicitud gg?@%&ggorgado de

Fecha de Solicitud Mes - | |ni/0e/znzz ||| o1/07/2022 ||

Blsqueda en Resultados Nirnero de Solicitud | ¢|EI| Consultar® I

e. En el listado “Estado de procesamiento” seleccionar “Elaboracion del Contenido Técnico
Realizada” conforme al Numero 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 opcidn “Ver
Original”, para acceder al formulario de solicitud.

Blsqueda en Resultados Nimero de Solicitud | ‘3” Consultar2 |
Resultado : 1 |1|
No. | Nimero de Solicitud Estado de Procesamiento Fecha de Categoria de Trabajo Institucion _ MUmere de emisién de
— = — — _— =
I 1 01009976201400000243F Elaboracién del Contenido Técnict  03/May/2014 Documento de Acompaiiamisi ARCSA qul
[« I [>]
| &) Descargar Excel |
Informacién de Documento = Estado de Documento
| ver original® |
Nimero de Identificacion de[9991287221001 Cateqoria ge Trahaig DOCUMENTO DE ACOMPARAMIEN o

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.

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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ORGANICO PARA PRODUCTOS ORGANICOS, SE PRESENTARA 0

Enviar al Responsable Técnico Yer Borrador

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 electronicamente el documento, mediante el uso del TOKEN
respectivo.

[ Regresar | [IEEFELTM

i. La solicitud serd revisada por la ARCSA y de ser necesario se notificard la Subsanacién
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- Una vez que la solicitud por parte de la ARCSA sea favorable, se autorizara el pago por
concepto de inscripcion de Registro Sanitario/Notificacidn Sanitaria/Notificacion Sanitaria
Obligatoria y se deberd imprimir la “Orden de Pago” en la cual se le notificara la cantidad
a pagar y el término para realizar dicho pago.’

k. Con el pago realizado la ARCSA, realizara el andlisis, segln corresponda el proceso, y
emitira 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 tendrd un término para salvar las objeciones conforme lo
establece la normativa vigente para cada producto.

I.  Una vez emitida la Autorizacidon Unica de control previo (AUCP) correspondiente a la
Inscripcion del Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacién Sanitaria Obligatoria

1

IE-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.

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 A‘l v

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

TeléfonoGE:D, 1/1-VUE-01/V3/JUL.2022 -+ Gobierno | Juntos
www.controlsanitario.gob.ec -1 A del Encuentro I lo IOgramOS



Republica
del Ecuador

Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 1
INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A TRAVES
DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

del producto, de fabricacién nacional o extranjera, el Representante Legal o quien ejerce
sus funciones podra imprimir el Certificado de Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria
correspondiente desde la plataforma VUE.?

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

ECUAPASS 4 ;
W oo Aduans Ingresa aqui para conocer como traer
tu menaje de casa a Ecuador
TRAMITES OPERATIVOS

1.3 Integracion de estados d
1.6 e-Documentos

1.11 Solicitud de facilidade
1.10 Solicitud de Remision d
Solicitud de Exoneracidn de RUC

T AT
SERVICIOS INFORMATIVOS ID. USUARIO 2
S
TIPODEGCE |[16] MP/EXPORTADOR 4 ADUANA DEL
0L ECUADOR

T SENAE

2.6 Catélogos
2.7 Consulta de Verificacion

2.15 Anexo de la resolucidn
3.2.8 Resultado de registro

Consulta Solicitud de Exoner

VENTANILLA UNICA CERRAR SESION | INGRESAR
2.1.1 Consulta de arancel o

Para Importar

Pard Expoitar SERVICIOS DE USO FRECUENTE E-DOCS. DE USO FRECUENTE
Requerimientos importacion/e

Autorizacidn de operadores

Biblioteca aduanera

Servicios Vue

Consultar validez de Certifi

I Consultar informacién de Cer Id

N

@ Ventanilla UnicaEcuatoriana

Consulta de Certificado

* Nimero de Solicitud < 92"—’.?.:314:5 Emisién de

Consultar? |

IMPORTANTE: Al obtener el Certificado de Registro Sanitario/Notificacién Sanitaria/Notificacién
Sanitaria Obligatoria se entenderd que el usuario externo conoce la legislacidon ecuatoriana y que
la falsificacidon, ocultacion o inexactitud de los datos declarados dard 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.

® IE-D.1.1-VUE-01-4 — Anexo 4: Procedimientos Complementarios del Registro Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria a través de la VUE.
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ANEXO 2: GUIA DEL USUARIO

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

Version [3.0]

Julio, 2022
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CONTENIDO
O 1= 1 | 23 1 L T RPRUSRRN 26
2. CONSIDERACIONES GENERALES.........eeeiieieeieecieesteests e eieeveesveesveesraeeeeesteesreesneesnnesnns 26
3. PROCEDIMIENTO ..ottt ettt ettt ettt et st s e st s be e sbe e be et e eaaasba e be e baenbeenseensesnnesas 26
3.1. Procedimiento para ingresar al portal web de la VUE .........cooeciieeiiciiee e 26
3.2. Procedimiento para ingresar la Solicitud de Reinscripcion de Registro
Sanitario/Notificacidn Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria.........ccccccveeeunennee. 28
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ANEXO 2
REINSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

1. OBIETIVO

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 Reinscripcién 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 Domeéstica y Productos Absorbentes de Higiene
Personal y Productos Higiénicos de Uso Industrial.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

e 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 informacién respectiva solicitada a través de la VUE,
para el trdmite correspondiente.

e La reinscripcion es el procedimiento mediante el cual se actualiza la Certificacidon 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 electrénica
https://ecuapass.aduana.gob.ec

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

= Darclic en el botén INICIAR SESION.

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

tLaAduanaSeTransforma

MENA

Ingresa aqui |
tu menaj

ECUAPASS

2 un'cic do 2 Aduana

RAMITES OPERATIVOS

1.3 Integracion de estados d
1.6 e-Documentos

1.11 Solicitud de facilidade
1.10 Solicitud de Remisicn d

Solicitud de Exoneracidn de
ERVICIOS INFORMATIVOS

2.6 Catdlogos

2.7 Consulta de Verificacion ADUANA DEL

CUADOR

SENAE

2.15 Anexo de la resolucidn USUARIO

GENERAL [
3.2.8 Resultado de registro (ORGANISMO

Consulta Solicitud de Exoner INTERNACIONAL

ENTANILLA UNICA BUEVOREGISTRO, |

2.1.1 Consulta de arancel

Para Importar
SERVICIOS DE USO FRECUENTE E-DOCS. DE USO FRECUENTE
Para Exportar

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

e Ver Subastas — m == ,

RUC

L ] ‘
ID. USUARID | B 1}

TIPO DE OCE I[1s] IMP/EXPORTADOR » I

ECUADOR
[16] IMP/EXPORTADOR
- SENAE
cerarsEsioN ||
= Hacer clic en el link Ventanilla Unica
Motificaciones electronicas Q
Estado De Destinatario Asunto Fecha

ECUAPASS

& un dic g2 1a Aduana

Bandeja de entrada

Buzon Electranica

Huana inicia = = 8} E> )

oceso de Tramites Servicios Soporte al Ventanilla
OmOIOg ac IC’)n Operativos informativos Cliente Unica
o .- 1.3 Integracion de 2.1.1 Consulta de arancel 2.2.32 Moditicar informacion Dorumentos de Soporte
Actual|zaC|On estados del tramite de registro de usuario
B datos 1.11 Solicitud de 2,11 Servidios de 2.11.1 Mi pagina Docurnentos de
facilidades de pago para informacidn de Despachaf acompafiamienta
obligaciones pendientes Carga
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= Unavezingresado en el portal web de la VUE, seguir los pasos para el tramite

correspondlente.
-~ RESIEBE Cerrar Sesin |
VentanillaUnica Ecuatoriana 4t ¢ OCE [ow00%7 | =
> 2
7 b L N
laboracion de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Inslituﬁjqﬂ
<H= [}
visos Miso
Mis Formularios istado de Tramites Actualidad de Tasas Listado de Certificados
. AVISOS DE LAS ENTIDADE... Favoritos Pendientes Pendientes de Pago por Vencer
+ PRUEBA
» FELIZ CUMPLEARIOS PAMEL... 6 5 1 034 1 8 Q
Repositorio Maso is Formularios Favoritos
No.  Institudén Dc:;]iﬂ“’gl‘?; Documento
1 AGROCALIDAD 101-001-REQ Solicitud de Registro de Operador
2 AGROCALIDAD 101-008-REQ Solicitud de Certificado Zoosanitario de Exportacién

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

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

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

w VentanillaUnica Ecuatoriana < ‘

laboracién de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario

4 |

Mis Formularios istado de Tramites Actualidad|
o PRESEN TAR LULUMEN U 5L, Favoritos Pendientes Pendienteq

= REFCRMA & REGLAMEMTO D,
17 1

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

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

Sanitaria.

laboracion de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario B Ll

Listado de Documento de Acompariamiento

del Ecuador Lo ) . .
Control v Vigilancia Sanitaria

[ARCSA] AGENCIA MACIOMAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SAMITARLA

I Institucian

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.
Direccidén: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque Aq v
e Sarr - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H
5934 3727440 - Gobierno | Juntos
nirolsGE-D.1:1-VUE-02/V3/JUL.2022 “1 p del Encuentro | lo logramos
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ANEXO 2
REINSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

e Documento: Seleccionar de la lista desplegable, el documento que desea
tramitar:

Listado de Documento de Acompafiamiento

Institucidn [ARCSA] AGENCIA MACIOMNAL DE REGULACION, CONTROL v WIGILAMCIA SANITARIA -
Dacumento REINSCRIPCION =
=
Subpartida Arancelaria [129-AL-001-REQ-02] SD|IEI:It.LId de REH?SCI’IFCI?H de Notn‘fcacmn Sfamt.arla de.Prod.u.ctos Ahm.entlcms
[129-DM-001-REQ-02] Solicitud de Reinscripoidn de Reqgistro Sanitario de Dispositivos Médicos
Blsqueda en Resultados [129-ME-001-REQ-02] Solicitud de Reinscripcion de Registro Sanitario de Medicamentos

[129-MH-001-REQ-02] Solicitud de Reinseripcidn de Maotificacidn Sanitaria de Medicarnentos Homeopdticos
[129-PH-007-REQ] Solicitud de Certificado de Inscripcidn/Reinscripcidnd Modificacidn del Registro Sanitario de Productos Higiénicos
Resultado @ 0 [129-PL-001-REQ-02] Solicitud de Reinscripcidn de Motificacidn Sanitaria de Productos Plaguicidas de uso doméstico/ de uso en saly
[129-PN-001-REQ-02] Solicitud de Reinscripcidn de Registro Sanitario de Productos Maturales Procesados de Uso Medicinal

T

Informacion del Documento

Del listado desplegable se podrd escoger una de las opciones conforme a su producto y
proceso de Reinscripcion.

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

. [129-PH-002-REQ]
Absorbentes de Higiene Personal

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

e. Seleccionar la opcién “Consultar”.

Institucian [ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL v WIGILANCIA SANITARIA -
Dacuriento [129-ME-001-REQ-02] Solicitud de Reinscripoion de Registro Sanitario de Medicamentos -
Subpartida Arancelaria El

Bisgueda en Resultados Institucidn - |§‘ Consultar®

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

Informacion del Documento  Kis Formularios Favoritos

Resultado @ 1

P cddigo de
No. Institucién Norumenta Documento
1 ARCSA 129-ME-001-REQ-02 Solicitud de Reinscripcian de Registro Sanitario de Medicamentos

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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Republica Agencia Nacional de Regulacién,

Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 2
REINSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

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

T soiiotar

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
opcién “Consultar”.

L =

Datos de Solidtud

= Numero de Solicitud 01009976 - 2014 « Fecha de Solicitud 02/06/2014 ||HH

= Ciudad de Solicitud --Seleccidén-- ~ | = Tipo de Medicamento *) Medicamento Medicamento Biclégico

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

ion de Registro Sanitario de Medicamento:

01009976 ~ |2014 |00000302 | |P

--Seleccidn-- -

j-  Llenar los campos solicitados en el formulario.

Datos de Solicitud
Nimero de Solicitud 01009976 | = | 2014/ | Consultar Fecha de Solicitud 02/08/2014 ||
* Ciudad de Solicitud --Seleccién-- ¥ | = Tipo de Medicamento ®) Medicamento () Medicamento Biolégico

Datos de Solicitante

* Clasificacion de Solicitante Persona Juridica () Persona Natural N0, 08 Jisntiicagon e 12 0991267221001
Tipo de Salicitante --Seleccion-- v | cargo de Solicitante

Sh e e Erea O A CHALVAR 5 A T
Nombre g PACHALVAR 5.A. i

Representante Legal Solicitante | VUEINHS1

= Pais de Solicitante [EC] ECUADOR ~ | Erovincia de Ia Empresa [001] AZUAY B
Captén/Cuudad de I Emprese | [01350] cUENCA - | = Barroauia de Ia Empresa —Parroquia— -

* Direccién de Ja Emoresa TEST ADDR

“Nombre de Solicitante VUEINHS1
Teléfono de Solicitante 0425345464 Fax de Solicitante 0424710208

s ol e CORREODEV@® DEV.DEV

Datos Generales ~

* Tamafio de Empresa ~-Seleccién-- =

Datos de Producto 2]
Nimero de Registro Sanitaria [@] = origen de Producto --seleccisn-- =

= Nombre de Producto

Marca de Producto

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

Datos de Producto \:I
=

« Numero de Registro Sanitario ‘ 28.775-07-04 ‘ \E‘ Origen de Producto [001] Extranjero

= Nombre de Producto
Marca de Producto ﬁ

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.

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Pargue \l v

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

TeléronoGEXD 111-VUE-02/V3/IUL 2022 GOblernO Juntos
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ANEXO 2
REINSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

I. Escoger la opciéon “Ver borrador” en la parte inferior, para revisar la solicitud vy
verificar los datos ingresados.

ORGANICO PARA PRODUCTOS ORGANICCOS, SE PRESENTARA 0

Enviar al Responsable Técnico Yer Borrador

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

[Regresar | TS

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

o. Una vez que la solicitud por parte de la ARCSA sea favorable, se autorizara el pago por
concepto de reinscripcion de Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion
Sanitaria Obligatoria y se debera imprimir la “Orden de Pago” en la cual se le notificara
la cantidad a pagar y el término para realizar dicho pago.

p. Con el pago realizado la ARCSA, realizard el analisis, segin corresponda el proceso.

g. Una vez emitida la Autorizacién unica de control previo (AUCP) correspondiente a la
Reinscripcion del Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion Sanitaria
Obligatoria del producto, de fabricacidn nacional o extranjera, el Representante Legal
o quien ejerce sus funciones podra imprimir el Certificado de Registro
Sanitario/Notificacién Sanitaria correspondiente desde la plataforma VUE.*

r. Los Representantes Legales de productos de fabricacién nacional y fabricacidon
extranjera, podran consultar su Certificado de Registro Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria, a través del portal web ECUAPASS,

* |E-D.1.1-VUE-01-4 — Anexo 4: Procedimientos Complementarios del Registro Sanitario/Notificacion

Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria a través de la 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.

Direccidén: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque Aq v
Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador =
Telétono: 56%.4 572-7440 - Gobierno | Juntos
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ANEXO 2
REINSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

ingresando el Nimero de Solicitud o el Numero 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#

NOTA. Cuando la solicitud se encuentra en este estado de “Solicitud Receptada”, significa que
el trdmite 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 conexion 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/Notificacién Sanitaria Obligatoria, y se realizara el ingreso a través de la VUE con una
carta declaratoria 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, 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/Notificacion 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.

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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ANEXO 3
MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE).

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]

Julio, 2022

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.

Direccion: A GED:1.1-VUE-03/\V3IUL:2022 ~- e N v
Pargue Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador -
Teléfono: 5054 372-7440 - Gobierno | Juntos
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ANEXO 3
MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE).

CONTENIDO
N ]2 11 = 1 LY L PP PP PP PPPPPRE 34
2. CONSIDERACIONES GENERALES .....uueicc s 34
3. PROCEDIMIENTO .utiiitieitieiieeie et esteesteesteesteestesteesteesaaesseessseenseesseesseesseesssesnsasssesssesssessnsennes 34
3.1. Procedimiento para ingresar al portal web de la VUE .........cccoociiieieciiie e, 34

3.2. Procedimiento para el solicitante de Registro Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacidén Sanitaria Obligatoria (Representante Legal o Titular del Registro
Sanitario/Notificacidn Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria)........c.c.cccueeeunennee. 37

3.3. Procedimiento para completar informacién de la Solicitud de Modificacion de
Registro  Sanitario/Notificacion  Sanitaria/Notificacién  Sanitaria  Obligatoria
(RESPONSADIE TECNICO) .eviiiieiiiieieiiee ettt e e e e e et e e e s sabre e e e abaeeeennsaeaean 41

3.4. Proceso de firmas y envio de SOCItUd .......c..oeeeeiiiieiciiiee e 43

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. v
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Control v Vigilancia Sanitaria

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

1. OBJETIVO

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 Modificacién de Registro Sanitario/Notificacién Sanitaria/Notificacidon
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/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 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”.

tLaAduanaSeTransforma

Y.

REMALASS

RAMITES OPERATIVOS

1.3 Integracidn de estados d
1.6 e-Documentos

1.11 Solicitud de facilidade
1.10 Solicitud de Remisicn d
Solicitud de Exoneracidn de
ERVICIOS INFORMATIVOS
2.6 Catdlogos

2.7 Consulta de Verificacion
2.15 Anexo de la resolucion
3.2.8 Resultado de registro
Consulta Solicitud de Exoner

ENTANILLA UNICA

2.1.1 Consulta de arancel
Para Importar
Para Exportar

MENA

Ingresa aqui |
tu menaj

RUC

ID. USUARIO

CONTRASENA | **

ADUANA DEL
ECUADOR

USUARIO
GENERAL /
'ORGANISMO
INTERNACIONAL

NUEWO REGISTRO

SERVICIOS DE USO FRECUENTE

al
REINICIAR CLAVE B8 INICIAR SESION @
- - B

SENAE

4 =

=

E-DOCS. DE USO FRECUENTE

= Enelcampo “TIPO DE OCE”, seleccione: “IMP/EXPORTADOR".

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: Al

372-7440
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MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

= Dar clic en “INGRESAR”
RUC \ . [
L/ X7 5
ID. USUARIO l
TIPO DE OCE j [16] IMP/EXPORTADOR [ M ADUANA DEL
[16] IMP/EXPORTADOR ) ECUADOR
- SENAE
EZRAR SESION bﬂ i
= Hacer clic en el link Ventanilla Unica
Motificaciones electronicas Q
ECUAIPJEASS Estado De Destinatario Asunto Fecha
Bandeja de entrada
Euzon Electronico
H L i —
uana inicia o
oceso de o :
Tramites Servicios Soporte al Ventanilla
Operativos informativos Cliente Unica

omologacion
Actualizacion
e datos

1.3 Integracion de
estados del framite

1,11 Solicitud de
faciidades de pago para
obligaciones pendientes

2.1.1 Consulta de arancel

2,11 Servicios de
informacion de Despacho,
Carga

3.2.3 Modificar informacion Documentos de Soparte

de registro de usuario

Docurnentos de
Acompafiamiento

3.11.1 Mi pagina

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

correspondiente.

e Ventanilla Unica Ecuatoriana

laboracion de Solicitud

visos Mis o
Mis Formularios istado de Tramites Actualidad de Tasas Listado de Certificados
. AVISOS DE LAS ENTIDADE... Favoritos Pendientes Pendientes de Pago por Vencer
» PRUEBA
- FELIZ CUMPLEAFIOS PAMEL... 65 1034 18 0
Repositorio Maso is Formularios Favoritos
No. | Institucién Dcﬂ";jil?ll:t': Documento
1 AGROCALIDAD 101-001-REQ Solicitud de Registre de Operador
2  AGROCALIDAD 101-008-REQ Solicitud de Certificade Zoosanitario de Exportacisn

- et

Beiridh .

roceso de Solicitud

Soporte al Usuario

Proceso de Institugjqﬂ
NE Bl

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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ANEXO 3
MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)
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 “Elaboracion de Solicitud”
b. Seleccionar la opcién “Documentos de Acompaiamiento”
c. Seleccionar la opcidn “Listado de Documento de Acompainamiento”

@ Ventanilla Unica Ecuatoriana A< ‘

laboracion de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario

i |

Mis Formularios istado de Tramites Actualidad
v PRESEN AR UL UMER | L S, Fawvoritos Pendientes Pendientes

+ REFORMA& & REGLAMENTOD...
17 1

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

e Institucion: [ARCSA] — Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria.

laboracién de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario B m
~E= Al

Listado de Documento de Acompafiamiento

Institucian [ARCSA] AGENCIA NATIONAL DE REGULACION, COMTROL 7 WIGILANCIA SANITARLA -

o Documento: Seleccionar de la lista desplegable, el documento que desea
tramitar:

Listado de Documento de Acompafiamiento

Institucidn [ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y WIGILANCIA SAMITARIA *

Documenta MODIFICACION E

[129-AL-003-REQ] Solicitud de Modificacion de Motificacion Sanitaria o de Inscripoion por linea de BPM de Productos Alimenticios
[129-DM-003-REQ] Solicitud de Modificacion de Registro Sanitario de Dispositivas Médicos

Blsqueda en Resultados [129-ME-D03-REQ] Salicitud de Modificacidn de Reqistra Sanitario de Medicamentos

o [129-MH-003-REG] Solicitud de Modificacian de Notificacian Sanitaria de Medicamentos Homeop aticos

[129-PH-007-REQ] Solicitud de Certificadn de Inscripoidn/Reinscripeion Modificacion del Registro Sanitario de Productos Higignicos
Resultado @ 1 [129-PL-003-REQ] Solicitud de Modificacion de Notificacidn Sanitaria de Productas Plaguicidas de uso doméstico v para uso Salud P
[129-PN-003-REQ] =olicitud de Modificacion de Registro Sanitario de Productos Maturales Procesados de Uso Medicinal

L. dtererter s

Subpartida Arancelaria

Informacion del Documento

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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Pargue Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador =
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ANEXO 3
MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

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”.

laboracién de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario = Gﬂ
<HE ']

Listado de Documento de Acompafiamiento

Institucion [ARCEA] AGENCIA NACIOMNAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA -
Diocumento [129-ME-003-REQ] Solicitud de Modificacidn de Registro Sanitario de Medicamentos -
Subpartida Arancelaria |&|

Bisqueda en Resultados Institucidn - |O| Consultar®

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

Informacion del Documento

Resultado @ 1
I Cadigo de
No. Institucion Documento Documento
1 ARCSA 129-ME-003-REQ Solicitud de Modificacidn de Registro Sanitario de Medicamentos

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

TR solictar

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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1
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ANEXO 3
MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE).

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
opcion “Consultar”.

laboracion de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Institutijqﬂ
s ly

Solicitud de Modificacién de Registro Sanitario de Medicamentos

Datos de Solicitud

= Nimero de Solicitud 01009576 |+ 2014}| Consultar  Fecha de Solicitud 28/05/2014 ||

= Ciudad de Solicitud --Seleccion-- = | = Origen de Producto --Seleccion-- -
* Nimero de Registro Sanitario @ " Fecha de Vigendia de Registro | [55/p5/2014 |§\

* Clasificacion de Modificacian --Seleccidn-- ~ | Tipo de Inscripcion General Homologacidn

* Tipo de Medicamento ®) Medicamento ' Medicamento Biclégico

Datos de Solicitante

* Clasificacién de Solicitante Persona luridica () Persona Natural * Nimero d Jdentificacion de 12| 0so1267221001

= Tipo de Sclicitante --Seleccién-- | Cargo de Solicitante

RT3 T ST G PACHALVAR 5.A. N

Representante Legal Solicitante | VUEINHS1

Pais de Solicitante [EC] ECUADOR = = Ercch'él@;;‘ateda la Empresa [001] AZUAY -
E gﬂgﬁ:ra\;;%‘laudad de la Empresa [01260] CUENCA -l * E%I"Ircc‘tqaur:taeda la Empresa —-Parroquia-- -
Dipactn deaEmpresa 7St AboR
= Nombre de Solicitante VUEINHS1
= Teléfono de Solicitante 0425340464 Fax de Solicitante 0424710208
* Safige fgetranica de SRRy R T e

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

ion de Registro Sanitario de Medicamento:

01009976 ~ |2014 00000302 | |P

--Seleccidn-- -

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.

05 ¥ COLORANTES (COLORIND 0
IVALENCIA FARMACEUTICA EM € 0
VALIDADA DE PRODUCTO TERMI 0

Guardar Temporal Enviar al Responsable Técnico

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

Direccién: Al =D.1:2-VUE#03/A/3/JU L2022 Parcue \l v
Pargue Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
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MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

Responsable Témico

= RUC 1802632750001

Razdn Social WELASCO MINO JOSE LUIS

Confirmar Cerrar

I.  Hacer clic en el botdn “Confirmar” para continuar y dar clic en la opcion “SI”.

1712259652001 Consultarf

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

.
SENAE =) 48
Eiegi la Certficadin

4« .
SENAE <

Ubicacién de Certificacion

O] 6] [G] 5] 6]

Token  Disco Removible Amacenaje Token Discoduro  Bio-Token

Consultar®

) En caso de no encontrar la certificacion, utilice # Traer Datos de la certificacién
Los datos de la certificaddn elegida

\@I N existe a certificacidn elegida.
Organizacion :
Discoduro  Vigendia Valido :

Contrasefta: | |

Confimer | [ Canceler [ ver certfca..,

Copyright KICA in Ltd. Al Rights Reserved

n. Finalmente digitar “Confirmar” para terminar el proceso de firma electrénica.

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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ANEXO 3
MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

3.3. Procedimiento para completar informacién de la Solicitud de Modificacion de
Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacién Sanitaria Obligatoria
(Responsable Técnico).

a. Seleccionar la opcion “Proceso de Solicitud”

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

—
roceso de Solicitud Soporte al Usuario !lﬁ
=
[
3
» | -
ME-002-REQ-01] Salicitud de Inscripcidn de -
£y,
Jicidn - ‘onsultar® |
rmularios Favoritos

d. Una vez ingresado, en la opcidn “Numero de Identificaciéon de Solicitante”, se debe
seleccionar “Responsable Técnico”.

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

laboracién de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario B ﬂ{—l
sl —1n

IConsulta de Estado Actual de Procesamiento

* Mimero de Identificacidn de Eeni
Solloitante Responsable Técnico |« | | RUC -

Categaria de Trabajo ~-Todn-- he Estado de Procesamiento --Todo-- -
Institucidn --Todo-- -
Crocurnento --Todo-- -
Mirnero de Solicitud gérr@.?.r:%&wgado de

Fecha de Solicitud Mes - | 0iso6/z2022 ||| oiso7sz02z ||

T Nmero de Solicitud | - E> [ consultar®

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

(€]

Resultado : 2
No. Nimeroe de Solidtud Estado de Procesamiento Fec_h_a de Categoria de Trabajo Institudaon Namero d.E.E'"'sm" de Dc
Solicitud certificado
2 < Crerem Silals PR AL ) m PPN i Pt & 2
2 01009976201400000243F Elaboracién del Contenido Técnici  03/May/2014 Documento de Acompafiamier ARCSA 129

| [»]

¢ | Ver Original® |

Nimero de Identificacion de 0991287221001 Catenaria de Trahai DOCUMENTO DF ACOMPAR AMIENTO

[4]

‘ [Er| Descargar Excel |

Informacién de Documento = Estado de Documento

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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ANEXO 3
MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

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 mdaxima de 30 Mb. Cuando la
documentacién 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), acompafiado 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

Documento Adjunto >]
Resultado : 0 Tamafio de Archiva : 0(KB)
Condicidn @ {* ) Obligaterio, (+) Condicional, (O) Opcional

Nimero de
Condicién Nombre de Archivo Descripcion Archivo
Adjunto
- JCOPIA SIMPLE DEL TITULO PROFESIOMAL DEL QUIMICO © BIOQUIMICO FARMACEUTICO RESPONSABLE: Registrado en ¢ 1 4|
* JCOPIA SIMPLE A COLOR DE LA CEDULA DE IDENTIDAD O CIUDADANIA DEL QUIMICO O BIOQUIMICO FARMACEUTICO R 1
= JCOPIA SIMPLE DE LA AUTORIZACION DEL TITULAR DEL PRODUCTO PARA SOLICITAR REGISTRO SANITARIO 1 L
}COPIA SIMPLE DE LA AUTORIZACION PODER O CONTRATO: 1
JcOPIA SIMPLE DE LA AUTORIZACION DEL TITULAR DEL PRODUCTO PARA EL USO DE LA DOCUMENTACION TECNICA: 1
jcOP1A SIMPLE DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO DEL DISPOSITIVO MEDICO:. 1 B
+ JCOPIA SIMPLE DE LA AUTORIZACICON DEL TITULAR DEL REGISTRO PARA EL USO DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SAN ¢D
+ }COPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) DEL FABRICANTE PRINCIPAL: 0
+ JCOPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) DEL FABRICANTE ALTERNO: 0
o} JORIGINAL DE LA FORMULA DE COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: 0 v

| Guardar Temporal |[ Traer || Enviar al Responsable Técnico \

NOTA: Tomar en cuenta los siguientes aspectos ubicados en la columna “Condicién”:

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

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

| Guardar Solicitud |m

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.

Direccion: Av. Francisco de Orellana v Av. Paseo del Parque A\l v
Pargue Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador -
UE-03/V3/JUL.2022 > Gobierno  Juntos
gob.ec -1 5 del Encuentro I lo logramos


http://www.administracionpublica.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2014/05/SGDQ_UsuarioFinal_Ciudadano.pdf

SSFE?$'§SDr Agencia Nacional de Regulacion,

Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 3
MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

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 opcién “Nimero de lIdentificacion de
Solicitante” seleccionar “Solicitante”.

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

I
laboracion de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Illstit?ﬁjqﬂ
Actualidad de Procesamiento de Solicitud
=Bgmz‘a|;cnda Identificacién de Solicitante - IRUC -
Cédigo de OCEs --Todo-- - Estado de Procesamiento IjDQD] Elaboracion del Contenide Técnico Reg » I
Categoria de Trabajo --Todo-- -
Institucién --Todo-- -
Documento --Todo-- -
Numero de Solicitud Eg”rt‘ﬁ'écaft“gadc de
Fecha de Selicitud Mes = | [28/0472014 ||HA| | 28/05/2014 ||ER
Busqueda en Resultades Nimero de Solicitud | » ¢[ ] Im]
Log |

e. En el listado “Estado de procesamiento” seleccionar “Elaboracidon 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.

Bisqueda en Resultados Nimero de Solicitud | = [@] [ consultaro |
Resultado : 1 [=]
No. | Nimero de Solicitud Estado de Procesamiento Fecha de Categoria de Trabajo Institucign _ Nimero deemisionde
1 01009976201400000243P Elaboracién del Contenide Técnicr  03/May/2014  Documento de Acompafiamier ARCSA 129|
[«] [ [>]

| ) Descargar Excel |

Informacion de Documento = Estado de Documenio

| ver original® |

Numnero de Identificacion de_ [gg91287221001 Catenoria de Trabaic DOCUMENTO DE ACOMPANAVMIEN B

g. Escoger la opcidn “Ver borrador” en la parte inferior, para revisar la solicitud vy
verificar los datos ingresados.

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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ORGANICO PARA PRODUCTOS ORGANICOS, SE PRESENTARA 0 H

Enviar al Responsable Técnico JREETE:NITETLTS

h. Una vez revisado el formulario, hacer clic en el botdn 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 enviada a receptada). Para
realizar ésta operacion se debe firmar electronicamente el documento, mediante el
uso del TOKEN respectivo.

[Regresar | ITETE

i. La solicitud sera revisada por la ARCSA y de ser necesario se notificara la Subsanacion
para correccién de informacidon 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.

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.

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

Direccion: Av. Francisco de Orellana v Av. Paseo del Parque )\l v
Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador =
Teléfono GE:D. 11-VUE-03/V3/JUL.2022 - Gobierno | Juntos

.controlsanitario.gob.ec 1 A del Encuentro I lo logramos
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MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE).

j- Unavez que la solicitud por parte de la ARCSA sea favorable, se autorizard el pago por
concepto de modificacién de Registro Sanitario/Notificacién 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.®

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 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
Modificacién del Registro Sanitario/Notificacidn Sanitaria del producto, de fabricacion
nacional o extranjera, el Representante Legal o quien ejerce sus funciones podra
imprimir el Certificado de Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion
Sanitaria Obligatoria correspondiente desde la plataforma VUE.’

m. Los Representantes Legales de productos de fabricacién 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 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#

MENAJE DE CASA

Ingresa aqui para conocer como traer
tu menaje de casa a Ecuador

E‘?,Uz?/if"s

TRAMITES OPERATIVOS
1.3 Integracion de estados d
1.6 e-Documentos
1.11 Solicitud de faciidade
1.10 Solicitud de Rernision d

Solicitud de Exoneracicn de RUC
K A
[SERVICIOS INFORMATIVOS ID. USUARIO ~
2.6 Catalogos R im‘m D”;m = i
TIPODEGCE 4 [16] IMP/EXPORTADO 4 ADUANA DEL
2.7 Consulta de Verificacion - : ECUADOR
2.15 Anexo de la resolucidn w‘:::l

3.2.8 Resultado de registra
Consulta Solicitud de Exoner

VENTANILLA ONICA CERRAR SESION | INGRESAR

2.1.1 Consulta de arancel |
Para Importar

Para Exportar

SERVICIOS DE USO FRECUENTE E-DOCS. DE USD FRECUENTE

Requerimientos importacion/e
Autorizacion de operadaores
Biblioteca aduanera

Servicios Vue

Consultar validez de Certifi

IConsu\tar informacicn de Cer Ic

A}

® |E-D.1.1-VUE-01-4 - Anexo 4: Procedimientos Complementarios del Registro Sanitario/Notificacion

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

Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria a través de la VUE.
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ANEXO 3
MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A
TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

e Ventanilla Unica Ecuatoriana

Consulta de Certificado

= Numero de Solicitud * Egl]&fﬂc“% Emisién de

[ consultar? |

IMPORTANTE: Al obtener el Certificado de Registro Sanitario/Notificacion
Sanitaria/Notificacién Sanitaria Obligatoria se entenderd que el usuario externo
conoce la legislacion 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.

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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ANEXO 4
PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA A TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

ANEXO 4: GUIA DEL USUARIO

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

Version [3.0]

Julio, 2022

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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REPOSITORIO INSTITUCIONAL.
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ANEXO 4
PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA A TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

1. OBJETIVO

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
Biolégicos, 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/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”.

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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ANEXO 4
PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA A TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

tLaAduanaSeTransforma

MENA

ECUAPASS
% un cic de I3 Aduana |ngresa aquil
tu menaj
RAMITES OPERATIVOS
1.3 Integracion de estados d
1.6 e-Documentos A0 3
1.11 Solicitud de facilidade -
1.10 Solicitud de Remisicn d
Solicitud de Exoneracidn de
ERVICIOS INFORMATIVOS
2.6 Catdlogos
2.7 Consulta de Verificacion A%%Ig:lli
2.15 Anexo de la resolucion USUARIO SEN AE

3.2.8 Resultado de registro gﬂ:ﬁ'&,{m i
Consulta Solicitud de Exoner LHLZG (i
ENTANILLA UNICA PUERORERSIESY
2.1.1 Consulta de arancel
Para Importar
SERVICIOS DE USO FRECUENTE E-DOCS. DE USO FRECUENTE

Para Exportar

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

et WA Ver Subastas 7 “K =
RUC ‘ ‘
ID. USUARIO
TIPODEOCE | | [16] IMP/EXPORTADOR BT
| [16] IMP/EXPORTADOR E%Jﬁ)ﬁ
’ (ad
CERRAR SESION Ig | INGRESAR
B e
= Hacer clic en el link Ventanilla Unica
Motificaciones electronicas Q
Estado De Destinatario Asunto Fecha

ECUAPASS

& un dic d2 1a Aduana

Bandeja de entrada

Buzon Electranica

Huana inicia p—— ] R &

oceso de Tramites Servicios Sopor'te al Ventanilla
OmOIOg ac Ién Operativos informativos Cliente Unica
B s 1.3 Integracion de 2.1.1 Cansulta de arancel 3.2.3 Moditicar informacion Documentos de Soporte
Actual|zaC|On estados del tramite de registro de usuario
B datos 1.11 Solicitud de 2.11 Servicios de 2.11.1 Mi pagina Docurnentos de
facilidades de pago para informacion de Despachoy Acompariamiento
obligaciones pendientes Carga

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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ANEXO 4
PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA A TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

e Una vez ingresado en el portal web de la VUE, seguir los pasos

correspondientes.

- wenist
VentanillaUnica Ecuatoriana 4< o OCE [oi0os76 | =
o, | :
1 a7 4 ~N
‘Q “‘ﬁ couiiss
laboracién de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Institutijqﬂ
FNE i)
visos Mise
Mis Formularios istado de Tramites Actualidad de Tasas Listado de Certificados
. AVISOS DE LAS ENTIDADE... Favoritos Pendientes Pendientes de Pago por Vencer
- PRUEBA
- ~ dine a
+ FELIZ CUMPLEAFIOS PAMEL... 65 1034 18 0
Repositorio Mise is Formularios Favoritos
No.  Institucién nc:gjiﬂ‘ﬂﬂ“t Documento
1  AGROCALIDAD 101-001-REQ solicitud de Registro de Operador
2 AGROCALIDAD 101-008-REQ Solicitud de Certificado Zoosanitario de Exportacién

3.2. Procedimiento para el solicitante de Registro Sanitario/Notificacién
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)”

roceso de Solicitud Soporte al Usuario 5 Ui

>
»
> I e
-E—DDZ—REQ—DI] Solictud de Inscripoion de

&)

Jicidn - ‘onsultard |

rmularios Favoritos

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 botdn “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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ANEXO 4
PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA A TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

Consulta de Estado Actual de Procesamiento

# Namero de Identificacian de N - =
Solicitante Solicitants RUC

Categoria de Trabajo --Todn-- b Estado de Procesamiento --Toda-- -

Institucidn --Todao-- -

Docurnento --Todo-- -

Namero de Solicitud 1691131220220000000%F Nimero Otorgado de

Certificado

Fecha de Solicitud --Toda-{ = e it

Busqueda en Resultados MNamero de Solicitud |+ \3 ‘ Consultar? |
Resultado ; 1 ~

No. Nimero de Solicitud Estado de Procesamiento Fec_h._a de Categoria de Trabajo Institucign | NIMero dt_a_emisiun de Do

Solicitud certificado

1 169113122022000000090  Subsanacidén Requerida 27/Abrf2022  Documento de Acornpafiamisr ARCSA 129

[<] [ [+]

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 opcién “Informacién del documento” se visualizarad en la parte inferior
los detalles descritos en la imagen a continuacidn. Al hacer clic en el botén “Ver
Original” en la parte superior derecha, pasard a la pantalla donde se visualizara la
solicitud original.

No. | Namero de Solicitud Estado de Procesamiento Fecha de Categoria de Trabajo Institucién N‘"“e';“ de emisidn de |,
I 1 16911312202200000009F Subsanacidén Requerida 27/8br/2022  Documento de Acompafiamier ARCSA 129 I
[T [ [»]
| &) Descargar Excel
Informacidn de Documento I Estado de Documento
Yer Originald |
(i 1o ldnfifiesim oo 0991266461001 Categoria de Trabajo DOCUMENTO DE ACOMPARAMIENTO
Mimero de Solicitud 16911312202200000009F Institucian ARCSA
Mormbre de Documento SOLICITUD DE INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS NACIONALES
Estado de Frocesamiento SUBSANACION REQUERIDA
Fecha de Solicitud 27/04/2022 || Solicitante TOUMA PRIETO ESTHER LBALDA
Mimero Otorgado de Nimero de emision de
Certificado certificado
Archivo de Texto Original Z0220620143300_16911312202200000009F_DATA. XML ‘ H Descargar Documento
Archiva de S0AP 20220620143300_16911312202200000009P_SOAP, XML ‘ H Descargar SOAR
No. Archivo Tamafio de Archivoe
1 METODO_AMALISIS.pdf 1,322,045
?  PROYECTO_ETO.pdf 172,833
3 ESPECIFICAC_MP.pdf 9,491,867 [y

h. En la opcién “Estado del documento”, se puede visualizard 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:

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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ANEXO 4
PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS DE REGISTRO SANITARIO/NOTIFICACION SANITARIA/NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA A TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

= “Ver Historial”: Es el botén para visualizar la solicitud o certificado original
segln el estado de procesamiento.

= “Madas 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 mostrard el historial de procesamiento de
la solicitud, asi como la seccidn donde se puede verificar los archivos adjuntos.

No. Namero de Solicitud Estado de Procesamiento Fec_h._a de Categoria de Trabajo Institucion Nume:o d'.! _emision de Do
I 1 16911312202200000009P Subsanacidn Reguerida 27/pbr/2022  Documento de Acompafiamier ARCSA 12'#
[« I [»]

| | Descargar Excel |

Informacion de Documentof Estado de Documento

1
I | ver Historial® | | Mas Infoﬁl Info Aprobador en Cert.Digital®

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

7 subsanacién Requerida 129-ME-002-REQ-01 20/1un/2022 14:33:01 16911312202200000009P i

& Pago Confirmada 179-ME-002-REQ-01 19/May/2022 13:24:08 16911312202200000009F

S Pago Autorizado 129-ME-002-REQ-01 17/May/2022 0910622 169113122022000000057

4 Solickud Receptada 179-ME-002-REQ-01 27/Abr/2022 14:33:02 16911312202200000005F =
archivo de Texta Original 20220620143300_16911512202200000003F_DATA XML [ I pescargar Decumento |
Archive de SOAP 20220620143300_16911312202200000009P_SOAP.KML [ oescorgarsoae |
No. Archivo Tamaiio de Archivo
1 Informe_Salvedades_27416359,pdf 53,712

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 subsanacién se selecciona la
solicitud con la “Subsanacién Requerida”, se hace clic en la pestafia “Estado de
Documento” y se selecciona la opcion “Mds Info”.

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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No. | Nimero de Solictud Estade de Procesamiento Fecha de Categoria de Trabajo Institucign | NOmero de e =
Solictud certificado
den10032252012000002000  Solicitud Receptzds Zay/o0le  Docy A famisr ARCss
I 2 01009976201400000221F Subsanacién Enviada 26/May/2014 Documento de Soporte SRP 1l I
3 01009976201400000294P Solicitud Receptada 24/May/2014 Documento de Acompanamier ARCSA 1]
4 01009976201400000292F Pago Autorizado 20/May/2014 Documento de Acompafiamier ARCSA 1
5 01009976201400000290P Solicitud Receptada 20/May/2014 Documento de Acompafiamier ARCSA 1l
[T [ ]
‘ ) Descargar Excel
Informacion de Documentof Estado de Documento
Ver Historial 0 \ \ Mas Info 0 | Info Aprobador en Cert.Digital®
No. Estado de Procesamiento Documento Fecha y Hora de Estado de Nimero de Solicitud
Documento
4 Subsanacién Enviada 143-005-REQ 26/May/2014 08:31:38 01009976201400000221P
3 Subsanacién Requerida 143-005-REQ 16/Abr/2014 11:13:26 01009976201400000221P
Fecha y Hora de Motificacidn 16/11/2012 11:26:02 Nombre de LILIANA SAMANIEGO
¥ Notificador
NOMBRE

Texto de Notificacidn

No. Archivo Tamaiio de Archivo

(%

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

la solicitud.

No. Nimero de Solicitud Estado de Procesamiento Z‘zﬁ"‘;’t:: Categoria de Trabajo Institucién ""’“‘E';ii“ﬁi'?"“;zié“ de |4
22 01009976201300010879PF Subsanacién Requerida 21/1un/2013  Documento de Acompafiamier ARCSA bl
24009976202200000872P _page Confirmado AJun/2012  Documento de Acomooiiamicl ARCSA
I 24  01009976201300010887F Subsanacidn Requerida 21/1un/2013  Documento de Acompafiamier ARCSA 1]
IO B 20 S0t T RULr CNUISas 5 1S Aorane T 20T TIECTENTS O RO EoNaIel AR Iwjmy e o p ) el
26  01009976201300010890P Desistimiento 21/un/2013  Decumento de Acompafiamier ARCSA 1y
[ I [v]
Informacién de Documento  Estado de Documento
A e ariredime: 0991287221001 Categoria de Trabajo DOCUMENTO DE ACOMPARAMIENTO
Nimero de Solicitud 01009976201300010887P Institucion ARCSA
Nombre de Documento SOLICITUD DE INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO MEDICAMENTOS NACIONALES
Estado de Procesamiento SUBSANACION REQUERIDA
Fecha de Slicitud 21/08/2013 || Solicitante VUEINHS1
ng%r;cadcctcrgadc de {;Ié]mﬁggddce emisién de
Archivo de Texto Original 20130621181523_01009976201300010887F_DATA.XML [t Descargar Documento |
Archivo de SOAP 20130621181523_01009976201300010887P_SOAPXML | | Descargarsorr |

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

Documento Adjunto I~]
Resultado : 10 Tamafio de Archivo : 8,952(KB)
Condicién : { * ) Obligatorio, (+) Condicional, () Opcional

Namero de
Archivo Adjunto

Condicién Nombre de Archivo Descripcién
DOCUMENTO CON DATOS PARA FACTURA 1 4
CERTIFICADOQ EXPEDIDO POR LA AUTORIDAD SANITARIA DEL PAIS DEL FABI

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL MATERTAL DEL ENVASE EMITIDA POR EL

FICHA DE ESTABILIDAD DEL PRODUCTO;

DESCRIPCION DEL CODIGO DEL LOTE, SUSCRITO POR EL TECNICO RESPON:

INFORME TECNICO DEL PROCESC DE ELABORACION DEL PRODUCTO, CON N

CERTIFICADOQ DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, O DE ANALISIS DI

DECLARACION DE LA NORMA TECNICA NACIONAL O INTERNACIONAL ESPEC

1
1
1
1
LA ETIQUETA ORIGINAL DEL PRODUCTO CON LA RESPECTIVA TRADUCCION 1
1
1
1
0

+ REQUISITOS ADICIONALES INGRESAR DOCUMENTOS QUE RESPALDEN LOS D7

Solicitar Desistimiento

f. Se solicita la modificacién haciendo clic en el botdn “Registrar”.
g. Para avanzar se hace clic en el opcidn “Si” y para cancelar la modificacidn se hace
clic en el botén “No”.

éEstad seguro que desea guardar la informacion?

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

ﬁf Informadon

Mo. 01009994201200000577P
El proceso ha sido realizado correctamente.

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

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

roceso de Solicitud Soporte al Usuario B m
~E= i

4
b
4 || T
o
E-002-REQ-01] Solicitud de Inscripocidn de -
EY
Jacidn - “onsultarO |

rmularios Favoritos

e. A continuacién se accede a la pantalla en la cual consta de las siguientes secciones:
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= 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.

Detalles de Procesamientos de Pago-e

Egﬁ%i&t?nf: tdentificacion de RUC d * Estado de Procesamiento [120] Pago Autorizado -
Institucian --Todo-- -
Miamero de Solicitud Orden de Pago MNo.

Fecha de Recaudacidn Mes A i i

Bisqueda en Resultados Mimero de Solicitud | -

m Consultar®

= Seccion donde muestra los resultados alistados de acuerdo a las condiciones
de la busqueda.

Fecha de Recaudacion hd | B

Elsqueda en Resultados Nimero de Solicitud | =

[¢]

Resultado @ 21

Fecha de Vendmiento Fecha Otorgada d.

No. MNiamero de Solidtud Orden de Pago No. Estado de Procesamiento | Monto de Orden de Pago de Orden de Pago Orden de Pago
1 01009576201400000252F A2003814 Pago Autorizado $ 904.34 28/May/2014 20/May/2014
2 01009576201300012258P A2001869 Fago Auterizade § 404.33 31/Mar/2014 28/0ct/2013
3 01009576201300012301P A2001872 Fago Autorizado $ 704.33 31/Mar/2014 29/0ct/2013
4 01009576201300010966F A2001545 Pago Autorizado $10.00 31/Mar/2014 22/1ul/2013
5 01009576201300011401F AZ2001628 Pago Autorizado 31/Mar/2014 08/Ago/2013
[«] I [»]

| (3] Descargar Excel

= Seccion donde muestra los detalles y los estados de la orden de pago.

Mas Info | Informacién Por Campo
Informacién de Orden de Pago

Nimero de Solicitud 01009991201200001510P Estado de Procesamiento Liquidacién de tasa recibida

Ndmero de Orden de Pago de
{5 P1211037

EZ[‘F};‘Q%E vencimiento de Orden 319 /5017 @|

Fecha Otorgada de Orden de 11/ |
e 9 13/11/2012 ||

Fecha de Emisidn de Orden de 11/ |
o 1s/11/2012 ||

=]

$ 200.00

Informacién de Monto

Monto Total de Orden de Pago $1,000.00| 1vA

$ 0.00

Monto de Deduccién de Nota
$1,000.00] 40 edito

Monto de Orden de Pago

MNimero de Radical de
Deduccion de Nota de Crédito

Motivo de Deduccian de Nota
de Credito

Fecha de Recaudacién

Monto Recaudado $0.00( Canal de Recaudacion

e

Informacién de Solicitante y Institucién

| (= Orden de Pago ‘ =

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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f. Al hacer clic en el botdn “Orden de Pago”, se abrira en una nueva pestafia en formato
PDF.

@ e Orden de pago de tasas

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, COMTROL ¥ VIGILANCIA SANITARIA
Ovden de Paga No.  A2000243
JULIN CORONEL 805 Y ESMERALDAS, TARGUI, GUAYAQUIL, GUAYAS
Teds. (04) 2282281 | Fax. [04) 2282281
RUC 0968505540001
HITEWWW INH GOBLEC

MNimerm de Solicitud : (1009876201300010004P Mombre de Ciudad de |nstitucién :  Cuenca
Fecha de Vencimienio de Onden de Pago - 05-04-2013

Mombre de Documenio - Solicitud de Inscripeion de Registo Sanitario de Prodwcios Aimenticios Extranjeros

Banco del Pacifico - T465068 Cuenta Corriente

Par favar enviar la orden de page y de deposito o tr i I sigui lectronico:
christian gonzalezi@msp.gob.ec
Niimem de b ch z RUC o Cl o Pasaporie] - (991287221001

Nombre de Beneficianc -  VIUEINHE1

Tedsfono de Beneficiario © (425349464

‘Concepto de Martto de
Mo i W Cantidad PUnitario Erenaresitn WA TOTAL
2 Vemt Elrrant z $800.0 . S120.04 81120000
Monko total de arden de pago 120 00 1,100

Monto de deduccion de nota de crédito

S0
l Monto de pago de orden de paga n.mmi

AVIS0 IMPORTANTE: Lina vez cancelada en el Banco los valares comespordientes a esta Orden de Paga, favor acercarse a la Entidad
icon &l comprobane de pago para su respectiva aprobacion.
Fecha de Emizitn de Orden de Paga : 05-07-2013

1

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

= Numero: 7465068

= A nombre de: ARCSA

i. Una vez realizado el pago, deberd enviar escaneadas en un mismo correo electrénico
(A fin de evitar que la informacién se duplique) los documentos a continuacién, a la

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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siguiente direccidn: arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec:

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

j- Una vez confirmado el pago, la solicitud procederd a los siguientes andlisis por parte
de la ARCSA:

=  Analisis Documentacién 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 recibird un informe consolidado.

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

Consulta de Estado Actual de Procesamiento

* Nimero de Identificacian de e
2 olitante Solicitants - | |[RUC -
Cateqorfa de Trabajo --Todo-- * | Estado de Procesarmiento --Todo-- -
Institucidn --Tado-- -
Docurnento --Tado-- -
q Nimero Otorgado de
Nirmera de Solicitud Certificado
Fecha de Salicitud Mes ¥ | 01/05/2022 || |01/0d/z022 ||
Blsqueda en Resultados Homero de Solicitud |+ |OH Consultar® ‘
Resultado : 6 [>]
No. | Namero de Solicitud Estado de Procesamiento Fecha de Categoria de Trabajo Institucign  Ndmero de emisién de | |4
Solicitud certificado
— —
I 1 01009976201300010874P AUCP Enviado a la Aduana 21/Jun/2013  Documento de Acompafiamier ARCSA DCYUFS3TPC00994 I
= = — = — =
2 01009976201300010781F AUCP Enviado a la Aduana 14/1un/2013  Documente de Acompafiamier ARCSA MFDRHS54PFV34637 1
3 01009976201300010754P AUCP Enviado a la Aduana 13/1un/2013 Documente de Acompafiamier ARCSA OCVMC31GYOK1864 bl
4 01009976201300010632P AUCP Enviado a la Aduana 10/1un/2013  Documente de Acompafiamier ARCSA SNUURO7CYX95325 bl
5 01009976201300010638P AUCP Enviado a la Aduana 05/1un/2013 Documento de Acompafiamier ARCSA PWOLS1738CK0756 ].'
[«] I [»]

Informacién de Documento  Estado de Documento

|:> Vor Origimals’

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

“Imprimir original”.
= La copia del certificado correspondiente haciendo clic en el botén

“Imprimir una copia”.

Documento Adjunto

No. Archivo Tamaiio de Archivo

I (= Imprimir original Il i Imprimir una copia I

f. Los Representantes Legales de Productos de fabricacién extranjera, podrdn
consultar su Certificado de Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificaciéon
Sanitaria Obligatoria, a través del portal web ECUAPASS, ingresando el Nimero
de Solicitud o el Numero de Emision de Certificado; para lo cual el usuario debe

ingresar a la siguiente pdgina web:

https://ventanillaunica.aduana.gob.ec/vpt server/vpt flex/ctft ingr.html#

v

ECUAPASS

Ingresa aqui para conocer como traer
tu menaje de casa a Ecuador

TRAMITES OPERATIVOS

1.3 Integracin de estados d
1.6 e-Documentos

1.11 Solicitud de faciidade
1.10 Solicitud de Remision d

Solicitud de Exoneracion de RUC |
~ o LT AL T
SERVICIOS INFORMATIVOS ID. USUARIO >
2.6 Catslogos (— L ——
TIPO DE OCE : Elf‘] IMP/EXORTADOR 3 ’ 2 ADUATNA DEL

2.7 Consulta de Verificacion
2.15 Anexo de la resolucidn
3.2.8 Resultado de registro
Consulta Salicitud de Exaner

ECUADOR
S

VENTANILLA UNICA

2.1.1 Consulta de arancel
Para Importar

Para Exportar

SERVICIOS DE USO FRECUENTE E-DOCS. DE USO FRECUENTE

Requerimientos importacisnfe
Autorizacidn de operadores
Biblioteca aduanera

Servicios Vue

Concultar validez de Certifi
I Cansultar informacion de Cerlc
]
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@ VentanillaUnicaEcuatoriana

Consulta de Certificado

= Nimero de Solicitud * g:w\ii:add:; Emisian de

Consultar? |

NOTA: En el Certificado de Registro Sanitario/Notificacién Sanitaria/Notificacion 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.
c. Numero de solicitud con la que se aprobd el registro sanitario.

. e

ok Publos
P e ok

REFUELICA DEL ECUADCR
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
AGENCIA NACIONAL DE REGULACIéN, CONTROL ¥ VIGILANCIA SANITARLA
CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO No. .
INSCRIFCION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS
- arta aarin
Procusto denominado :
maroa :
cue
Elaborado por
Trhutar :
A comothsd do
Erwacs :
canteriss -
Forma de Concanasian :
et

Pariodo de Vida O © 155 dia: venta : Libre
Solicitud No. - 01009976201300010754P Cludad 08 EMISIN 0 Cuenca
Fecha os EMision: 13062013 Facha 08 VIgencla - 13022014
Documenmo firmado Electronicaments
Uzuario Frusbalo Todo
adminizirador
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	KATHERINE JULIANA GUERRA GUAMAN


		2022-06-21T16:08:01-0500
	JOSE EDUARDO ARREAGA GUAYAQUIL


		2022-06-21T16:32:50-0500
	JONATHAN MAURICIO ALFONZO NEIRA


		2022-06-24T12:03:58-0500
	PABLO JOSE NEACATO MATHEUS


		2022-06-24T12:15:48-0500
	DANIELA DAQUI LOUREIRO


		2022-06-27T15:14:53-0500
	MARIUXI KATHERINE ROSALES FLOREANO


		2022-06-28T11:28:49-0500
	HUGO DANIEL SUAREZ ALVAREZ


		2022-06-28T11:42:28-0500
	JOHANNA ROSALIA MENDIETA CHACHA


		2022-06-28T14:34:40-0500
	INES MONICA SANCHEZ QUINCHUELA


		2022-06-29T13:32:40-0500
	MARY STEPHANIE ROMERO GUZMAN


		2022-06-29T13:34:58-0500
	MARY STEPHANIE ROMERO GUZMAN


		2022-07-05T12:56:09-0500
	XAVIER EDUARDO QUINTERO MALDONADO


		2022-07-05T15:17:27-0500
	MILTON EDUARDO ZAMBRANO MASACHE


		2022-07-07T14:27:29-0500
	JACQUELINE PRICILA ACHI GONZALEZ




