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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?

¢ Como hago el
tramite?
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EMISION DE REINSCRIPCION DE NOTIFICACION SANITARIA DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS DE
FABRICACION NACIONAL Y EXTRANJERA

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Tramite orientado a la obtencién de un nuevo certificado de Notificacion Sanitaria de Medicamentos
Homeopaticos de Fabricacion Nacional y Extranjera por reinscripcion. Se otorgara una vez concluido el
periodo de vigencia, siempre y cuando el producto conserve todas las caracteristicas aprobadas durante la
inscripcion. Este documento permite al ciudadano la importacién, fabricacién, distribucién y comercializacion
de los Medicamentos Homeopaticos de Fabricacion Nacional y Extranjera.

Medicamento homeopatico: Es el preparado farmacéutico obtenido por técnicas homeopaticas, conforme a
las reglas descritas en las farmacopeas homeopaticas oficiales aceptadas en el pais, con el objeto de: aliviar,
curar, tratar o rehabilitar a un paciente. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del
medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado. Deben ser prescritos por
profesionales médicos especializados en la materia y autorizados para el efecto; y, dispensados o expendidos
en lugares autorizados para dicho fin.

El tramite de Otorgamiento de Reinscripcion de Notificacién Sanitaria de Medicamentos Homeopaticos de
Fabricacion Nacional y Extranjera lo pude realizar toda Razén Social que cuente con Registro Unico de
Contribuyentes (RUC), de persona natural o juridica, nacional o extranjera, de organizaciones privadas

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

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

Resultado a obtener:
o Nuevo Certificado de Notificacién Sanitaria de Medicamento Homeopatico por reinscripcion en el que se
detallan las caracteristicas del producto para su comercializacion

Requisitos Generales:
1.- Solicitud de reinscripcion.

Nota: La reinscripcion se realizara automaticamente, sin mas requisitos que la presentacién de la solicitud
respectiva por parte de su titular, en la cual se debera dejar expresa constancia de que el producto durante su
periodo de vigencia no hubiere sufrido cambios o modificaciones en su inocuidad o uso previsto y que no
hubiere sido objeto de suspensién por parte de la autoridad sanitaria.

En linea

1.- Ingresar al portal ECUAPASS a través de la direccion electronica (https:/portal.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 Acompanamiento”

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

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

7.- Seleccionar de la lista desplegable, el formulario para la reinscripcion de la Notificacién Sanitaria de

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 27 de abril de 2022
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Medicamentos Homeopaticos Nacional o Extranjero, seleccionar la opcion “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 nimero de solicitud.

10.- Llenar los campos solicitados en el formulario y adjuntar la documentacién que corresponda.
11.- Ingresar el nimero de registro sanitario, Origen del Producto y se selecciona la opcion “Busqueda”.

12.- Escoger la opcién “Ver Borrador” en la parte inferior, para revisar la solicitud y verificar los datos
ingresados.

13.- Una vez revisado el formulario, hacer clic en el boton “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.

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

15.- Una vez corregidas las objeciones y aprobado el tramite, el Representante Legal del Medicamentos
Homeopaticos de fabricacién nacional o extranjera podra imprimir el Certificado de Notificacion Sanitaria
correspondiente.

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

Los importes a cobrarse por la emision de certificados de reinscripciones o renovaciones, daran lugar al pago
del 20% del importe fijado de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria o Notificacién Sanitaria Obligatoria.

La Reinscripcion de la Notificacién Sanitaria de Medicamentos Homeopaticos de fabricacion Nacional tiene un
costo de $102.10

La Reinscripcion del Certificado de Notificacion Sanitaria de Medicamentos Homeopaticos de fabricacion
extranjera tiene un costo de $180,87.

ARCSA Planta Central (Ciudadela Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque, Parque
Samanes, Bloque 5, Guayaquil - Ecuador). Cédigo Postal: 090703.

De lunes a viernes 08h00 a 17h00.

9 Coordinaciones Zonales (https://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/).
e 2006-67 Ley Organica de Salud. Art. Art. 138.

Funcionario/Dependencia: Direccion Técnica de Atencion al Usuario

Correo Electronico: atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec
Teléfono: 043727440 ext.1013, 1016, 1007

Ao Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2024 03 0 0
2024 02 0 3
2024 01 0 4
2023 12 0 2
2023 11 0 4

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 27 de abril de 2022
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?1%3 M)es QIqumen de Quejas elolumen de Atenciones
2023 09 0 4
2023 08 0 6
2023 07 0 6
2023 06 0 11
2023 05 0 2
2023 04 0 4
2023 03 0 )
2023 02 0 11
2023 01 0 0
2022 12 0 7
2022 11 0 5
2022 10 0 7
2022 09 0 13
2022 08 0 17
2022 07 0 12
2022 06 0 10
2022 05 0 2
2022 04 0 4
2022 03 0 19
2022 02 0 14
2022 01 0 4
2021 12 0 0
2021 11 0 13
2021 10 0 62
2021 09 0 14
2021 08 0 14
2021 07 0 7
2021 06 0 5
2021 05 0 1
2021 04 0 18
2021 03 0 6

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 27 de abril de 2022
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Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 27 de abril de 2022
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