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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Indicar al usuario externo de forma detallada, clara y precisa los pasos necesarios para completar

el formulario 129-ME-018-REQ “Solicitud de autorizacion para la importacion de medicamentos y

de materia prima para fabricacién segun los fines” en la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).

2. CONSIDERACIONES GENERALES

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

El formulario para la importacién de medicamentos y materia prima para fabricacién
segun los fines debe ser completado de manera obligatoria por todos los importadores de
medicamentos (producto terminado) y debe adjuntarse como documento de soporte a
cada Declaracién Aduanera de Importacion (DAI). Cabe recalcar que si se genera una
nueva DAI debe generarse un nuevo formulario 129-ME-018-REQ, en virtud que el mismo
no es reutilizable;

La obtencién del formulario para la importacion de medicamentos, a través de la
Ventanilla Unica Ecuatoriana, no tendra costo.

3. INSTRUCCIONES

Para completar el formulario 129-ME-018-REQ “Solicitud de autorizacién para la importacion de

medicamentos y de materia prima para fabricacion segun los fines”

Ecuatoriana (VUE), se debera seguir los siguientes pasos:

en la Ventanilla Unica

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

Llenar los campos correspondientes a RUC / ID. Usuario / Contrasefia y dar clic en el
botén “INICIAR SESION”;

Direccion: Cdla. Samanes, Av. Francisco de QOrellana y Av. Paseo del Pargue  Pargue Samanes Blogue 5
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#LaAduanaSeTransforma

sBuscando productos
F a menor costo?
ECUAPASS |

A un chic e |3 Aduana
//(\> Cr macTa

) Encuéntralosen: 27—\ DO LA
[TRAMITES OPERATIVOS 2

1.3 Integracién de estados d

1.6 e-Documentos

1.11 Solictud de faciidade

1.10 Solicitud de Remision d

Contrato de compraventa de V RUC
Solicitud de Exoneracion de

JSERVICIOS INFORMATIVOS OOIHMSEHA :

2.1.1 Consulta de arancel

USUARIO

2.6 Catdlogos GENERAL /
ORGANISMO

2.7 Consulta de Verificacion INTERNACIONAL

2.15 Anexo de fa resolucién —— T
3.2.8 Resultado de registro y

Consufta Solicitud de Exoner

& ADUANA DEL
ECUADOR

SENAE

c. Se visualizara la siguiente pantalla, en la cual se deberd seleccionar el tipo de OCE “[16]

IMP/EXPORTADOR” y dar clic en “INGRESAR”

ECUAPASS ACION EN ECUAPASS CON RUC

A un chic de |a Aduana

FRAMITES OPERATIVOS

1.3 Integracion de estados d
1.6 e-Documentos

1.10 Solicitud de Remisidn d
1.11 Solicitud de facilidade
Contrato de compraventa de V

Solicitud de Exoneracion de RUC
ID. USUARIO
PERVICIOS INFORMATIVOS ) Sr— . -
TIPODEOCE | [16] IMP/EXPORTADOR

2.1.1 Consulta de arancel
2.6 Catdlogos

2.7 Consulta de Verificacion
3.2.6 Resultado de solicitud
3.12 Consulta Solicitud de e
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d. Una vez ingresado en el portal web de la VUE, seleccionar directamente la opcion
“Documentos de Soporte”;

ECUAPASS

& un thic 2 |3 Aduana

Bandeja de entrada

Recuerda que
asta el 30 de
junio puedes
omologar la
nformacion
del RUC.

Notificaciones electronicas @

Estado De Destinatario

i
i

SENAE BUZON PERSONAL

SENAE BUZON PERSONAL
BUZON PERSONAL

SENAE

SENAE
BUZON PERSONAL

SENAE BUZON PERSONAL

i —
— m
Tramites Servicios
Operativos informativos

1.3 Integracian de 2.1.1 Consulta de arancel

estados del tramite

1.11 Solicitud de
faclidades de pago para
obligaciones pendientas

2.11 Servicion de
informacidn de Despacho/
Carga

COMUNICADO DE ECUAPASS - PERMISOS PENDIENTES | 23/08/2019 09:08:00
COMUNICADO DE ECUAPASS - ETAPA DE VERIFICACION 23/08/2019 09:00:00
COMUNICADO DE ECUAPASS - ETAPA DE VERIFICACION 23/08/2019 09:00:00
COMUNICADO DE ECUAPASS - ETAPA DE VERIFICACION 23/08/2019 09:00:00
COMUNICADO DE ECUAPASS - ETAPA DE VERIFICACION 23/08/2019 09:00:00

Asunto Fecha

Buzon Elect
) S
Soporte al Ventanilla
Cliente Unica

3.2.3 Modificar informacion
de registro de usuario

Documentos de Soporte

Documentos de
Acompafiamiento

3.2.7 Homologadidn
datos del Importadar y
Exportador con el RUC en

Al rickarmn infarredticn dal

ADUANA DEL
ECUADOR

iUn nuevo servicio!

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

Licencia
Institucidn
Documento
Subpartida Arancela)

Busgueda en Resultados

Resultado @ 0

MO Institudion

laboracion de Solicitud

Informacion de Documento

roceso de Solicitud

[ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y WIGILANCIA SANITARIA

Soporte al Usuario I

Codi

[AGROCALIDAD] AGENCIA DE REGULACION ¥ CONTROL FITO ¥ ZOOSANITARIO
[ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
[DGAC] DIRECCION GEMERAL DE AVIACION CIVIL

[OND] DIRECCION NACIONAL DE DISCAPACIDADES - MSP
J [INEN] INSTITUTO ECUATORIANO DE NORMALIZACION
[INPC] INSTITUTO NACIONAL DE PATRIMONIO CULTURAL
[MAGAP] MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIA 1
[MERNMNR] MINISTERIO DE ENERGIA Y RECURSOS NATURALES NO RENOVABLES
Docul [SAE] SERVICIO DE ACREDITACION ECUATORIANO
[SA-MPCEIF] SUBSECRETARIA DE ACUACULTURA
[SCI-MPCEIP] SUBSECRETARIA DE CALIDAD E INOCUIDAD
[SERCOP] SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA
[SRP-MPCEIP] SUBSECRETARIA DE RECURSOS PESQUERDS
[VMCE] VICEMINISTERIO DE COMERCIO EXTERIOR 1
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f. En el campo de “Documento” se debe seleccionar de la lista desplegable al formulario
“[129-ME-018-REQ, “Solicitud de autorizaciéon para la importacion de medicamentos y
de materia prima para fabricacion segun los fines” y dar clic en el botén “Consultar”;

- Y ™~

laboracién de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Inst'rtuﬂ
<)
-]
Licencia
Institucién [ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA -

Documento

Subpartida Arancel - : : : : e :
[128-ME-018-REQ] Solicitud de Autorizacidn para la Importacion de medicamentos v de materia prima para fabricacidn segin los fi

Blsqueda en Resultados oz =TT T

Informacidn de Documento
Resultado : 0

R Cadigo de
NO Institudon Documento Documento
—

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

b LI

laboracion de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Inst'rtu
<HE7
Licencia
Institucidn ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL ¥ VIGILANCIA SANITARIA -
Documento [129-ME-018-REQ] Solicitud de Autorizacian para la Importacion de medicamentos y de materia prima para fabricacion segin log »
Subpartida Arancelaria Iil
Blizqueda en Resultados Institucian - @ Consultar® 1
Informacion de Documento
Resultado : 1
I Codigo de
NO Institudon Documento Documento
1 ARCSA 129-ME-018-REQ Solicitud de Autorizacién para la Importacion de medicamentos y de materia prima para fabricacién segun los fines

. 4

Registro de Solicutud para Mi ‘m
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h. Se visualizard el formulario de solicitud, el cual estd conformado por 5 secciones: Datos de
solicitud, Datos del solicitante, Datos de Importador, Datos de Productos y Lista de
Lote(s). El usuario debe completar cada uno de los campos obligatorios del formulario que
se encuentren vacios, el resto de campos contendrdn la informacién que esta aprobada
en el registro sanitario y la misma no debe ser modificada. Los campos obligatorios estan
identificados con un asterisco (*);

= e Sah

laboracién de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Institugid jlﬂ

s

Solicitud de Autorizacion para la Importacidén de medicamentos y de materia prima para fabricacidn segtin los fines

Datos de Solicitud
* Nimero de Solicitud 16927093 |+ 2018 ‘ Consultar | *Fecha de Solicitud 19/08/2019 (&
* Cludad de Solicitud --Seleccidn-- -

Datos de Solidtante

# Clasificacion de Solicitante Persona Juridica |/ Persona Natural ! IEJH]TEE:adécﬁ?i'atllrtlsal{i'clde la
*Tipo de Solicitante --5gleocion-- ¥ | Cargo de Solicitante

*+ Nombre o Razon Social de
Soliatante

* Representante Legal Solicitante

* Pais de Solicitante [EC] ECUADOR v ¥ 3-‘:-.-‘i|t‘a:|i3=ds ‘s Empresa [017] PICHINCHA v
x Eéhtftla\(t:wad de la Empresa 17060 QuITO v * ‘:“-?‘l|il’:i\1qaLlljta=dE la Empresa ~-Parroquia- =
* Direccion de la Empresa
Solicitante
* Nombre de Solicitante
* Telefono de Solicitante Codigo de Referencia
* Correo Electronico de
Solictante
Datos de Importador Es la misma informacion del titular ¥
: %%g'g.ia%%gasmca:m de Persona Juridica () Persona Natural : ?{#Eﬁ%dds.ggfg”':a:m‘ de q
*Nombre o Razdn Social de
Importador
* Representante Legal
* Provincia --Provincia-- ¥ | * Canton/Ciudad --Canton-- A

Mhrercian
¥ [hreccior

*Telgfong Corre Electranico

Direccion: Cdla. Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque  Parque Samanes Blogue 5
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i. Laseccidon “Datos del producto” debe estar completa Unicamente con la informacién que
fue aprobada en el registro sanitario. Por ejemplo: en el campo de “Presentacién
comercial” debe contener todas las presentaciones comerciales que estén aprobadas en
el registro sanitario del producto;

Datos de Producto E‘

# Subpartida Arancelaria

[=]

#limero de Registro Sanitario m

en Ecuador

# [lombre de Titular del
Medicamento

 Nombre de Fabricante
(Principal) del Medicamento

# llombre de Medicamento

# Principio(s) Activo(s)
+Formula de Composicion
# Presentacion Comercial

% Forma Farmaceutica

Direccion: Cdla. Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque  Parque Samanes Blogue 5
Cédigo Postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador Teléfono: 593-4 372-7440
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Para completar la informacion referente al o a los lotes del medicamento a importar debe
llenarse la seccidn 1 conforme se indica en la siguiente imagen y dar clic en el botdn
“Agregar”, posteriormente la informacion ingresada se visualizara en la secciéon 2. De
querer modificar o eliminar informacién ya ingresada se debe dar clic en el botdn
“Modificar” o “Eliminar” respectivamente.

Cabe recalcar que la informacién ingresada debe corresponder a cada uno de los lotes a
importar del producto. Por ejemplo: El producto X tiene aprobado en el registro sanitario
5 presentaciones comerciales, pero en la importacidon préxima a realizar trae Unicamente
2 de sus presentaciones, para lo cual el usuario deberd especificar el lote del
medicamento con la presentaciéon comercial de ese lote. De igual manera, en el campo
“Cantidad en kilos a importarse del principio activo” deberd indicarse la cantidad en kilos
del principio activo que se encuentra contenido en el lote del medicamento a importarse.

Lista de Lote(s)

)

Pais de Cantidad en Pais de
N Lote a importarse pﬁ:jf;::i?]::l in:":?'taa?s&e 3el Unidad (Presentacion Nombre de fabricante del Lote a importarse p:::;d?:‘::
2 del medicamento (no de la m:dimmento Comerdal) prindpio activo del prindpio adtivo p (ml: de la
importadon) por lote importadag
[«] I [»]
]
# Lote a importarse del -5 in--
medicamento Seleccion -
m :a‘angl\tn 0.00| *Ynidad (Presentacion
el medicamento . Comercial)
*= Nombre de fabricante del
principio activo
= IQEEE a importarse del principio --Seleccidn-- -

= Cantidad en kilos a importarse
del principio activo 0.00

# | Agregar || Modificar || Eliminar |

| Guardar Temporal || Traer |

* 4+ ¢

Direccion: Cdla. Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque  Parque Samanes Blogue 5
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NOTA 1: Al final del formulario se podran visualizar tres botones, cuya funcionalidad es la
siguiente:
a. El botédn “Guardar temporalmente” le permitird al usuario poder guardar de manera
temporal el contenido de la solicitud;
b. El botdn “Traer” trae el contenido de una solicitud enviada o guardada temporalmente en el
pasado.
c. El botén “Borrador” valida los campos obligatorios que deben ser completados, en el caso
que algin campo se encuentre vacio este botdon mostrard en la ventana emergente
“Resultado de Validacién” cada uno de los campos que faltan por llenarse.

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

Regresar | XPEETE

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

la informacion ingresada seleccionar “SI” para registrar la solicitud

iEsta seguro gque desea registrar la solicitud?

m)

m. Se visualizard una declaracion referente a la veracidad de la informacién proporcionada,

el usuario debe leerla, dar clic en la opcion “Acepto haber leido y estar de acuerdo” y
seleccionar “Aceptar”.

Direccion: Cdla. Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque  Pargue Samanes Blogue 5
Cédigo Postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador Teléfono: 593-4 372-7440
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Terminos y condidones x

VERACIDAD DE LA INFORMACION PROPORCIONADA A LA ARCSA Y RESPONSABILIDAD DE USO DE [
MEDIOS ELECTRONICOS

La Agencia Nacional de Regulacion, Control v Vigilancia Sanitario - ARCSA, en consideracion a los
principios de simplicidad administrativa, seguridad en el manejo de la informacion v neutralidad
tecnolégica, ha aprobado la sistematizacion del proceso de Solicitud de Autorizacion para la
Importacion de medicamentos v de materia prima para fabricacion seagun los fines, por lo cual, en
gceptacian a este antecedente, el suscrito, declara, libre v voluntariamente, bajo su
responsabilidad:

PRIMERC.- Que los datos contenidos en este documento son ciertos, que conoce la obligacidn legal
de exponer unicamente la verdad sobre la informacion proporcionada a la ARCSA v estad consciente
gue una falsa declaracion le podria traer consecuencias legales.

SEGUNDO.- El declarante entiende v acepta |a utilizacion de esta aplicacion informatica para la
Solicitud de Autorizacion para la Importacion de medicamentos v de materia prima para fabricacion
zegln los fines, para cuyo efecto el usuario debera contar con una clave electrdnica, con la cual
asume las obligaciones y responsabilidad total de la titularidad de la misma. El uso indebido de este
accezo al sistema de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) para modificar, alterar y falsear
declaraciones, aun realizadas por terceras personas, no libera de responsabilidad civil o penal a su |¥|

Acepto haber leido v estar de acuer,

Aceptar || Cancelar

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

Direccion: Cdla. Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque  Parque Samanes Blogue 5
Cédigo Postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador Teléfono: 593-4 372-7440
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SENAE e

Eleqir la Certificacidn

4s -

-

SENAE

Ubicacion de Certificacion

@ e Ee i

(®) = i

° i © © 0= ©
Token  Disco Removible Amacenaje Token Disco duro  Bio-Token

» Confirmar

% En caso de no encontrar la certificacion, utiice #' Traer Datos de |a certificacian
Los datos de la certificacidn elegida

Disco dura

No existe la certificacion eleqida.

Organizacidn :
Vigencia Valido :
Contrasefia :

Cancelar Ver Certifica...

CopyrightT) KICA inc Ltd. All Rights Reserved

realizado de manera correcta. Dar clic en el botdn “Aceptar”;

formulario;

solicitud;

ﬁ! Informacion

Se ha procesado correctamente.

)

Finalmente se podra visualizar el estado de la solicitud, el cual puede ser:
Solicitud Enviada: Aparece inmediatamente posterior al envio de la solicitud;
Solicitud Receptada: Es remitido por la ARCSA, una vez que haya receptado el

“Solicitud aprobada”.

Una vez enviada la solicitud aparecerd un mensaje indicando que el proceso se ha

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

AUCP Enviado a la Aduana: Es remitido por la ARCSA, en conjunto con el estado de
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g. Para realizar el llenado de la Declaraciéon Aduanera por importacién se deberd utilizar el

numero de solicitud obtenido, que se muestra en la siguiente imagen:

Consulta de Estado Actual de Procesamiento

* Nimero de Identificacion de

Solicante Solicitante v| |RUC v
Categoria de Trabajo ~Todo-- v| Estado de Procesamiento ~Todo-- v
Institucion «Todo-- v
Documento --Todo-- v
Numero de Solicitud 20009977201900000418P fggg;i%rcoa ggoroado de
Fecha de Solicitud --Todo-{ v i 3
Blsqueda en Resultados Nimero de Solicitud | v 5[ Consultarp |
Resultado : 1 l:
No.  Numero de Solicitud Estado de Procesamiento F"'c.h*.’ de Categoria de Trabajo Institucion Nimero d?.c""”é" de Do
Solicitud certificado
20009977201900000418P JAUCP Enviado a la Aduana 03/Sept/2019 Documento de Soporte ARCSA TKKGD1364540210 129
[«] [ ]
| ) Descarger Excel
Informacion de Documento  Estado de Documento
Ver Hlsrmrml,O Vmas InfoP | | Info Aprobador en Cert.[)xrgllalrpr

No. Estado de Procesamiento

4 AUCP Enviado a la Aduana

3 Solicitud Aprobada

129-ME-018-RES
129-ME-018-RES

Fecha y Hora de Estado de
Documento

03/Sept/2019 15:26:32
03/Sept/2019 15:26:03

Documento

Nimero de Solicitud

20009977201900000418P
20009977201900000418P
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