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Informacion de Tramite

Nombre Tramite OBTENCION DE RENOVACION DEL CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA PARA PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y ABSORBENTES DE USO PERSONAL DE
FABRICACION NACIONAL Y EXTRANJERA

Institucion AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Descripcion Tramite orientado a la renovacion del cédigo de identificaciéon de la notificacion sanitaria obligatoria para
productos de higiene doméstica y absorbentes de uso personal de fabricacion nacional a través del andlisis
documental se verifica que la notificacién sanitaria obligatoria se actualizé una vez concluido su periodo de
vigencia y que el producto conserva todas las caracteristicas aprobadas durante la emision inicial del
certificado de Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO).

NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA (NSO): Es la comunicacién en la cual se informa a las
Autoridades Nacionales Competentes, mediante declaracién jurada, que un producto regulado por la presente
Decision, sera comercializado por el interesado.

Para el tramite de Renovacion del codigo de identificacién de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para
Productos de Higiene Doméstica y Absorbentes de Uso Personal de Fabricacion Nacional, el beneficiario sera
toda razon social que cuente con Registro Unico de Contribuyentes (RUC) de persona natural o juridica,
nacional o extranjera, privada.

¢A quién esta
dirigido?

Dirigido a:
Persona Juridica - Privada.

Tipo de Resultado:

"Que obtendre si Cumplimiento de obligaciones, Registro, certificaciones o constancias.

completo
satisfactoriamente

el tramite?
Resultado a obtener:

o Certificado de Renovacion del codigo de identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para
Productos de Higiene Doméstica y Absorbentes de Uso Personal

Requisitos Generales:

"Que necesfto En el formulario debe adjuntar lo siguiente:

para hacer el
tramite? 1. Nombramiento de Representante legal (Persona Juridica) o RUC (Persona Natural).

2. Permiso de Funcionamiento.

3. Solicitud totalmente diligenciada y firmada por los responsables. (Parte VIl y VIII Resolucion 1370 de la
CAN).

4. Datos para la factura.

5. Nombre del producto o grupo de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal para los cuales se esta presentando la notificacién.

6. En caso de maquila, documento emitido por la Autoridad Competente de cada uno de los paises que
participe en la fabricacion, que avale dichas actividades. En caso de no existir Autoridad Competente se
aceptara la declaracion consularizada o apostille del fabricante que avale dichas actividades. (Cuando
Corresponda).

7. Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas de producto terminado.

8. Especificaciones microbioldgicas (Cuando corresponda).

9. Material de envase primario y secundario (Cuando corresponda)

10. Férmula cuali-cuantitativa con nombre genérico y nomenclatura IUPAC, cuando corresponda.

11. Proyecto de etiqueta o rotulado con instrucciones de uso del producto, advertencias, precauciones y
restricciones, cuando corresponda. Asi como sus formas de presentacion.

12. Justificaciéon de las bondades y proclamas atribuible al producto, cuya no veracidad pueda representar
un problema para la salud.

13. Informacion de las propiedades desinfectantes y/o bactericidas del producto, de acuerdo con las
propiedades especiales conferidas al mismo.

14. Numero de lote o sistema de codificacién del producto.

15. Estudio de estabilidad (Cuando Corresponda).

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 30 de diciembre de
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¢ Como hago el
tramite?
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16. Documentos que justifiquen datos declarados en la notificacion.
17. Copia de NSO renovada en el primer pais notificador en el caso corresponda

Requisitos Especificos:
n/a

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

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

« Dar clic en el botén INICIAR SESION.

e Hacer clic en el link VUE

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

1. PROCEDIMIENTO PARA EL SOLICITANTE/REPRESENTANTE LEGAL
Una vez ingresado al portal web de la VUE continuar con los siguientes pasos:
a. Seleccionar Elaboracion de Solicitud.

b. Seleccionar Documento de Acompafnamiento.

c. Seleccionar Listado de Documento de Acompanamiento.

d. Dar clic en la pestafia desplegable correspondiente a INSTITUCION:

e. Seleccionar de la lista desplegable, el formulario correspondiente a su producto: [129-PH-002-REQ]
Solicitud de Renovacién del codigo de identificacion de la NSO de Productos de Higiene Domeéstica (PHD) y
Productos Absorbentes de Higiene Personal (PAHP)

f. Seleccionar la opcion “Consultar”.

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

h. A continuaciéon se desplegara el formulario para la Solicitud de Renovacién del cédigo de
identificacion de la NSO de Productos de Higiene Doméstica (PHD) y Productos Absorbentes de Higiene
Personal (PAHP)

i. En el campo “Numero de Solicitud” seleccionar la opcién “Consultar” para que se genere
automaticamente el numero de solicitud. Con este numero el usuario podra realizar el seguimiento de su
solicitud.

j- Una vez generado el numero de tramite, el Representante legal puede enviar el formulario de
solicitud al Responsable técnico, seleccionando la opcién “Enviar al responsable técnico”, para que complete
todos los campos requeridos en el formulario.

k. Para continuar se debe Ingresar el RUC del Responsable técnico y hacer clic en la opcion “Consultar”.
I. Hacer clic en el botén “Confirmar” para continuar y dar clic en la opcién “SI”.

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

n. Seleccionar la opcion “Aceptar” para que se envie el formulario.

2. PROCEDIMIENTO PARA EL REPRESENTANTE TECNICO.

Una vez ingresado al portal web de la VUE continuar con los siguientes pasos:
a. Seleccionar Proceso de Solicitud

b. Seleccionar Funciones de Conveniencia

c. Seleccionar Actualidad de procesamiento de solicitud (Usuario)

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 30 de diciembre de
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d. Una vez ingresado, en la opcion “Numero de Identificacion de Solicitante”, se debe seleccionar la opcion
“Responsable Técnico”.

e. A continuacion seleccionar “Consultar’ y aparecen todas las solicitudes para revisar.

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

g. Llenarlos campos del formulario de solicitud de acuerdo a los requerimientos solicitados.

h. En la parte inferior del formulario de solicitud aparece la opcién “Documento Adjunto”, mediante la cual se
debera adjuntar escaneados™ los requisitos establecidos para el formulario correspondiente de acuerdo a su
producto y tramite seleccionado, haciendo clic en el simbolo (0).

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

3. FIRMA Y ENVIO DE LA SOLICITUD DE LA RENOVACION DE LA 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 “Actualidad de procesamiento de
solicitud (Usuario)”. Pasos (a, b, ¢) del numeral (2)

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

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

e. Enla opcién “Estado de procesamiento” se debe seleccionar Elaboracion del Contenido Técnico
Realizada conforme al Numero de Solicitud descrito.

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

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.

h. 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 operacién se debe firmar electrénicamente el
documento, mediante el uso del TOKEN respectivo.

4. REVISION DE ARCSA

a. ARCSA verificara el tramite y en el caso que el usuario tenga observaciones podra tener hasta 2
rectificaciones y deberd subsanar cada una en 5 dias hébiles, caso contrario se daré por cancelado dicho
proceso.

b. Si el producto no tiene observaciones se aprobara y se verificara el estado del tramite el cual debe estar
como "Solicitud Aprobada" y cambiara a "AUCP enviado a Aduana" y podra descargar el Certificado de
Renovacién del cddigo de identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria para Productos de Higiene
Doméstica y Absorbentes de Uso Personal.

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

¢,Cual es el costo
del tramite? Costo del tramite: La emisién de nuevos certificados por Renovacién dara lugar al pago del 20% del importe
de la NSO correspondiente.

TASAS 20%

Productos de Higiene Doméstica y Absorbentes de Uso Personal de Fabricacion Nacional $

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 30 de diciembre de
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Base Legal

Contacto para
atencion
ciudadana
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TG&8ASe Empresa - $ 565,21 208,04
Productos de Higiene Doméstica y Absorbentes de Uso Personal de Fabricacién Nacional - Mediana  $
Empresa - $ 395,65 79.13
Productos de Higiene Doméstica y Absorbentes de Uso Personal de Fabricacién Nacional - Pequefa $
Empresa - $197,82 39.56
Productos de Higiene Doméstica y Absorbentes de Uso Personal de Fabricacion Nacional - Miro $
Empresa -$96,09 19.21

Formas de pago aceptadas: Pago en efectivo en el Banco del Pacifico Cta. Corriente N.- 7770278;
Produbanco Cta. Corriente N.- 72005000297 con la orden de Pago (cédigo que inicia con FA que se
encuentra en la parte superior de la orden de pago).

Nota: Las empresas que cuenten con certificacion en Buenas Practicas de Manufactura (BPM) aprobadas por
ARCSA, tendran el beneficio de costo $0 en la Obtencién Sanitaria Obligatoria y sus modificaciones, segun la
Resolucion ARCSA-DE-006-2017-CFMR.

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/).

o Resolucién ARCSA-DE-2021-016-AKRG Normativa Técnica Sanitaria sustitutiva
para productos cosméticos, productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal. Art. art.53 y art.54.

e Resolucién 1370. Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) de
productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal su
renovacion reconocimiento y cambios y la estructura correspondiente del codigo
de identificacion NSO.. Art. Articulo 1 al 3.

e Decisién 706 Armonizacion de Legislaciones en materia de productos de higiene
domeéstica y productos absorbentes de higiene personal. Art. Articulo 18.

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
2025 06 0 42

2025 05 0 72

2025 04 0 92

2025 03 0 117

2025 02 0 47

2025 01 0 99

2024 12 0 18

2024 11 0 115

2024 10 0 40

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 30 de diciembre de
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?1251 Rl?es QIqumen de Quejas el‘c‘)Iumen de Atenciones

2024 08 0 15
2024 07 1 52
2024 06 0 62
2024 05 0 70
2024 04 0 64
2024 03 0 94
2024 02 0 39
2024 01 0 37
2023 12 1 27
2023 11 0 32
2023 10 0 35
2023 09 0 36
2023 08 0 9

2023 07 0 27
2023 06 0 15
2023 05 0 22
2023 04 0 6

2023 03 0 28
2023 02 0 20
2023 01 0 39
2022 12 0 15
2022 11 0 10
2022 10 0 37
2022 09 0 15
2022 08 0 24
2022 07 0 53
2022 06 0 37
2022 05 0 21
2022 04 0 28
2022 03 0 75
2022 02 0 17

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 30 de diciembre de
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?1202 1es QIqumen de Quejas %%Iumen de Atenciones

2021 12 0 14
2021 11 2 18
2021 10 0 20
2021 09 0 27
2021 08 2 47
2021 07 0 28
2021 06 0 50
2021 05 0 33
2021 04 2 33
2021 03 0 46
2021 02 0 1

2021 01 0 17
2020 12 0 6

2020 11 0 20
2020 10 0 41
2020 09 0 20
2020 08 8 19
2020 07 4 25
2020 06 2 4

2020 05 3 4

2020 04 3 8

2020 03 1 11
2020 02 0 17
2020 01 0 25
2019 12 2 27
2019 11 2 13
2019 10 0 11
2019 09 0 9

2019 08 0 14
2019 07 0 23
2019 06 0 21

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 30 de diciembre de
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1 1
%09 RlFes golumen de Quejas V%Iumen de Atenciones

2019 04 0 19

2019 03 2 19

2019 02 0 9

2019 01 0 21

2017 12 0 66
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Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 30 de diciembre de
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