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Informacion de Tramite

Nombre Tramite

Institucion

Descripcion

A quién esta
dirigido?

¢ Qué obtendré si
completo
satisfactoriamente
el tramite?

¢ Qué necesito
para hacer el
tramite?

EMISION DE INSCRIPCION DE NOTIFICACION SANITARIA ALIMENTOS PROCESADOS DE
FABRICACION NACIONAL Y EXTRANJERA

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Tramite orientado para la obtencién del Certificado de Notificacion Sanitaria para alimentos procesados de
fabricacion nacional o extranjera, mismo que habilita al usuario para la comercializacién de dichos alimentos
siempre que se cumpla con condiciones de calidad, seguridad e inocuidad. Se otorgara cuando se cumpla
con los requisitos establecidos en la normativa vigente (Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG).

Definiciones:

Notificacion Sanitaria.- Es la comunicacion en la cual el interesado informa a la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, bajo declaracion jurada, que comercializara en el pais un
alimento procesado, fabricado en el territorio nacional o en el exterior cumpliendo con condiciones de calidad,
seguridad e inocuidad

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

Para el tramite Emisién de Certificado de Notificacién Sanitaria Alimentos Procesados de Fabricacion
Nacional o Extranjera lo puede realizar toda razén social que cuente con Registro Unico de Contribuyentes
(RUC) de persona natural ¢ juridica, nacional o extranjera, privada.

Dirigido a:
Persona Juridica - Privada, Persona Natural - Ecuatoriana, Persona Natural - Extranjera.

Tipo de Resultado:
Cumplimiento de obligaciones, Registro, certificaciones o constancias.

Resultado a obtener:
o Certificado de Notificacién Sanitaria

Requisitos Generales:
a. Descripcion general del proceso de elaboracion del producto;

b.. Descripcion e interpretacién del codigo del lote;

c.. Especificaciones fisicas y quimicas del material del envase, bajo cualquier formato emitido por el
fabricante o distribuidor.

d.. Etiqueta original y el proyecto de rétulo o etiqueta, tal como se utilizara en la comercializacion en el pais,
ajustado a los requisitos que exige el Reglamento Técnico Ecuatoriano (RTE INEN 022) sobre Rotulado de
Productos Alimenticios para Consumo Humano y normativa relacionada. En caso que el producto sea
elaborado Unicamente para el Ecuador, no se requerira la etiqueta original del producto.

En el Instructivo Externo "Requisitos para la Inscripcion y Reinscripcion de la Notificacién Sanitaria de
Alimentos Procesados" Version 3.0, que se encuentra colgado en la pagina de la Agencia
https://www.controlsanitario.gob.ec/ , podra encontrar de forma mas detallada los requisitos a través del
siguiente link: https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2018/02/IE-B.3.1.2-ALlI-
01_REQUISITOS-INSCRIP_REINSCRIP-NS.pdf

Extranjeros (adicionalmente deberan presentar)

a. Certificacion del fabricante extranjero o propietario del producto, en la que se autorice al solicitante a
registrar y comercializar el producto en Ecuador, misma que debe estar debidamente autenticada por el
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Cénsul del Ecuador en el pais de origen o apostillada, segun corresponda;

b. Certificado de Libre Venta o Certificado Sanitario o Certificado de Exportacién o su equivalente emitido por
la autoridad competente del pais de origen, en el cual conste que el producto esta autorizado para el consumo
humano, debidamente autenticado por el Consul del Ecuador en dicho pais o apostillado, segin corresponda;

Requisitos Especificos:
Nacionales

1. En caso de maquila, la declaracion del titular de la notificacion sanitaria que contenga la siguiente
informacion: el nombre o razén social del fabricante del producto y su nimero de identificacion (cédula
de identidad, cédula de identidad y ciudadania, carné de refugiado, pasaporte o RUC).

2. Para productos organicos se presentara la Certificacién otorgada por la Autoridad competente

Extranjeros

1. Cuando se trate de los siguientes productos: nueces sin cascara, almendras, avellanas, pasas, ciruelas
pasas, pifones de consumo humano, entre otros, no sometidos a procesos de transformacion, se
adjuntara, ademas el Certificado Fitosanitario otorgado por la autoridad competente del pais de origen;

2. Para productos organicos se presentara la certificacion correspondiente otorgada por la autoridad
competente del pais de origen debidamente autenticada por el Consul del Ecuador en dicho pais o
apostillada, segun corresponda.

3. Los documentos técnicos redactados en otro idioma, deben presentarse con la traduccion al idioma
castellano o inglés, en el caso de certificados legales redactados en otro idioma, deben presentarse con
la traduccién oficial al idioma castellano.

1.- Ingresar al portal ECUAPASS a través de la direccion electronica (https://ecuapass.aduana.gob.ec); llenar
los campos correspondientes a usuario y contrasefia para iniciar sesion.

2.- Hacer clic en el link Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).

3.- Seleccionar la opcion “Elaboracién de Solicitud”

4.- Seleccionar la opcién “Documentos de Acompafamiento”

5.- Seleccionar la opcion “Listado de Documento de Acompafnamiento”

6.- Seleccionar en la lista desplegable la Institucion [ARCSA] — Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria

7.- Nacionales : Seleccionar de la lista desplegable, el formulario 129-AL-002-REQ-01 Solicitud de
Notificacién Sanitaria o Inscripcion por linea de BPM de Productos Alimenticios Nacionales, seleccionar la
opcién “Consultar”.

Extranjeros Seleccionar de la lista desplegable, el formulario [129-AL-001-REQ-01] Solicitud de
Notificacién Sanitaria o Inscripcion por linea de BPM de Productos Alimenticios Extranjeros, seleccionar la
opcién “Consultar”.

8.- Una vez aparezca el documento en el listado, seleccionar la opcién “Solicitar”.

9.- En el formulario desplegado, en el campo “numero de solicitud” seleccionar la opcion “Consultar” para
generar automaticamente el numero de solicitud.

10.- Una vez generado el formulario de solicitud, el solicitante debe enviar el formulario al Responsable
técnico para que complete todos los campos requeridos. Seleccionar la opcion “Enviar al responsable
Técnico”.

11.- Ingresar el RUC del Responsable Técnico y hacer clic en la opcién “Consultar”.

12.- Seguidamente hacer clic en el botén “Confirmar” y a continuacién en la opcién “Si”. Por ultimo se debe
realizar la firma electronica del documento, mediante el TOKEN respectivo.

13.- El Responsable Técnico debe ingresar a la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE).

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 14 de mayo de 2021
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14.- Seleccionar la opcion “Proceso de Solicitud”
15.- Seleccionar la opcién “Funciones de Conveniencia”
16.- Seleccionar la opcién “Actualidad de procesamiento de solicitud (Usuario)”.

17.- Una vez ingresado, en la opcién “Numero de Identificacion de Solicitante”, se debe seleccionar la opcion
“Responsable Técnico”. A continuacion seleccionar “Consultar” y aparecen todas las solicitudes para revisar.

18.- Hacer clic en la solicitud y presionar la opcion “Ver Original”, para acceder al formulario de solicitud, llenar
los campos de acuerdo a los requerimientos solicitados.

19.- En la parte inferior del formulario aparece el listado de “Documento Adjunto”, mediante el cual se debera
adjuntar en formato pdf los requisitos establecidos de acuerdo a su producto y tramite seleccionado.

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

21.- El Representante Legal debera continuar con el proceso, ingresando a la VUE, seleccionando la opcién
“Funciones de Conveniencia”, seguidamente de la opcion “Actualidad de procesamiento de solicitud
(Usuario)”.

22.- Ingresar en el formulario, en la opcion “Numero de Identificacién de Solicitante” seleccionar “Solicitante”.

23.- Una vez revisado el formulario, hacer clic en el boton “Registrar”, para que la solicitud sea enviada a la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (en el sistema ECUAPASS debe cambiar el
estado de solicitud de enviada a pago autorizado). Para realizar ésta operacién se debe firmar
electrénicamente el documento, mediante el uso del TOKEN respectivo.

24.- El sistema autorizara el pago por concepto de inscripcion, verificar en la VUE el estado del tramite el
cual debe estar como "Pago Autorizado", el usuario dispondra de 5 dias laborables para realizar la
cancelacién, caso contrario sera cancelada dicha solicitud de forma definitiva del sistema de notificacion
sanitaria

25.- Realizar el pago en el Banco del Pacifico solamente con el nimero de la liquidacién (coédigo que inicia
con FA que se encuentra en la parte superior de la orden de pago).

26.- Verificar el estado del tramite en el sistema ECUAPASS

27.- La solicitud sera revisada por la ARCSA y de ser necesario se notificara la subsanacion para correccion
de informacion en la misma

28.- En caso de que el informe contenga objeciones, la ARCSA notificara al usuario mediante el sistema
ECUAPASS, las mismas deberan ser salvadas en maximo 15 dias laborables y Unicamente se podran realizar
2 rectificaciones a la solicitud original, caso contrario se dara de baja dicho proceso.

29.- Un vez aprobada la solicitud, el Representante Legal del Producto alimenticio, podra consultar su
Certificado de la notificacion sanitaria para alimenticios de fabricaciéon nacional a través del portal web
ECUAPASS, ingresando el Nimero de Solicitud o el Nimero de Emisién de Certificado.

Si desea mayor informacién ingresar a la pagina web de la ARCSA https://www.controlsanitario.gob.ec,
Instructivo externo "PROCEDIMIENTO PARA INSCRIPCION, REINSCRIPCION Y MODIFICACION DE LA
NOTIFICACION SANITARIA DE ALIMENTOS PROCESADOS O INSCRIPCION POR LINEA CERTIFICADA
BPM, A TRAVES DE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE) en el siguiente link:
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2017/09/IE-B.3.1.2-ALI-
02_Registro_Sanitario_a_trav%C3%A9s_VUE_Alimentos.pdf

Canales de atencioén:
En linea (Sitio / Portal Web / Aplicacion web).

ALIMENTOS PROCESADOS NACIONALES - INDUSTRIA $ 714,72
ALIMENTOS PROCESADOS NACIONALES - MEDIANA INDUSTRIA $576,15
ALIMENTOS PROCESADOS NACIONALES - PEQUENA INDUSTRIA $ 340,34

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 14 de mayo de 2021
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ALIMENTOS PROCESADOS NACIONALES - ARTESANAL Y MICROEMPRESA $ 104,53
ALIMENTOS PROCESADOS EXTRANJEROS $ 904,34

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA (ARCSA) Planta Central

¢Donde y cual es (Ciudadela Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque, Parque Samanes, Bloque 5,

el horario de . o _
atencion? Guayaquil - Ecuador). Codigo Postal: 090703.
De lunes a viernes 08h00 a 17h00.
9 Coordinaciones Zonales (https://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/).
o ARCSA-DE-067-2015-GGG Expidese la Normativa técnica sanitaria unificada
Base Legal

para alimentos procesados, plantas procesadoras de alimentos,
establecimientos de distribucién, comercializacién, transporte de alimentos y
establecimientos de alimentacién colectiva.. Art. Art.27.

o ARCSA-DE-067-2015-GGG Expidese la Normativa técnica sanitaria unificada
para alimentos procesados, plantas procesadoras de alimentos,
establecimientos de distribucién, comercializacién, transporte de alimentos y
establecimientos de alimentacion colectiva.. Art. Art. 26.

Contacto para
atencion
ciudadana

Funcionario/Dependencia: Direccién Técnica de Atenci6on al Usuario
Correo Electronico: atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec
Teléfono: 043727440 ext. 1013, 1016, 1007

Transparencia

Aio Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2021 03 0 1254
2021 02 0 767
2021 01 0 407
2020 12 1 752
2020 11 1 820
2020 10 2 1326
2020 09 4 1062
2020 08 8 1008
2020 07 7 579
2020 06 7 504
2020 05 2 619
2020 04 5 505
2020 03 6 933
2020 02 6 497
2020 01 B 620
2019 12 7 811
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%«%109 Mes golumen de Quejas Wa(?umen de Atenciones
2019 10 14 446
2019 09 7 829
2019 08 7 796
2019 07 6 900
2019 06 5 569
2019 05 8 450
2019 04 3 967
2019 03 6 756
2019 02 5 496
2019 01 1 928
2017 12 0 6145
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