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Ministerio de Produccién, Comercio Exterior,
Inversiones y Pesca

Proyecto: Fortalecimiento de la Ventanilla Unica

Agencia Nacional de Regulaciodn,
Control y Vigilancia Sanitaria

y Modernizacion de los Procesos Sanitarios

Presupuesto USD 2.3 Millones

C1 VUE 33.66%

C3 ARCSA
54.19%

C2 AGROCALIDAD Labs
12.15%




Agencia Nacional de Requlacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA

mmmmw  Constitucion de la Republica del Ecuador

—— Ley Organica de Salud

—— Decreto Ejecutivo 1290

Encargada de la regulacion, control y vigilancia sanitaria de:
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Agencia Nacional de Requlacidn, i ]
Control y Vigilancia Sanitaria ERP Institucional

[C3: ARCSA - Plataforma de Tl ARCSA y Reingenieria de Procesos
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Optimizacion y simplificacion de
los procesos de ARCSA, a través de L8 s e L8
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Agencia Nacional de Requlacidn,
Control ¥ Vigilancia Sanitaria

COSMETICOS

SOLICITUDES ATENDIDAS POR VUE ANO 2024

ALIMENTOS

DISPOSITIVOS
MEDICOS

Cifras de ARCSA - Certificaciones

MED SINTESIS

COMPLEMENTARIOS

MED BIOLOGICOS

TOTAL : 53.063

514

PRODUCTOS
NATURALES

260

PHI

El 40% de las solicitudes atendidas

corresponden a tramites

relacionados al Comercio Exterior

182

PLAGUICIDAS

Registros
Sanitarios

Notificaciones
Sanitarias

Notificaciones
Sanitarias
Obligatorias

Certificados de
Libre Venta

Certificados de
Requiere No
Requiere
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Agencia Nacional de Regulacion, Certificaciones - Autorizaciones
Control y Yigilancia Sanitaria

Tramites 1666
Complementarios

Certificado de producto
farmacéutico, Certificado
Sanitario de Donacién,
Inclusidon de Informacién
o de firma fisica en el
Certificado de Libre Venta,
Importacién por
excepcion de
medicamentos,
dispositivos médicos, etc.

TOTAL : 2.557
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COMPLEMENTARIOS PLAGUICIDAS ENSAYOS CLINICOS

El 65% de las solicitudes
atendidas por Sistema
documental interno H MWEVY
corresponden a tramites

relacionados a Comercio REQUERIMIENTOS ATENDIDOS POR SISTEMA ﬁ ///9%%
Exterior DOCUMENTAL INTERNO ANO 2024
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Agencia Nacional de Requlacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

ERP Institucional

Entre las principales mejoras
implementadas se detallan las siguientes:

¢ Reingenieria de Procesos / Simplificacion de Tramites.

e Uso de formularios para las solicitudes hacia el
ciudadano — con catalogos administrables, unificados
y/o dindmicos.

e Interoperabilidad y validaciones internas.

e Reasignaciéon automatica de procesos.

e Trazabilidad y Generacion de Reportes por Procesos.
e \alidacion de Pago.

e Toma de Decisiones con informacién actualizada.




Agencia Nacional de Regulacion, ERP Institucional
Control y Vigilancia Sanitaria

Ingreso ERP: Ingreso
de Automatico
Solicitud

ERP: Formularios
Digitales

Ingreso Manual de Tramites

Digitalizacion

Asignacion

ERP: Automatica
Manual



Agencia Nacional de Regulacion, ERP Institucional
Control y Yigilancia Sanitaria

[ Pago Pago

i5e validd el paga?

eneracion
Factura
S 156 validd el pageo?
Generacian A5e generd correctaments
Factura la factura?
. Continua el
Si proceso
El proceso podra continuar una
Continua el Para continuar el proceso se vez validado el pago, la
proceso requiere validacion de pagoy facturacion sera una actividad
generacion de factura (2 - 3 dias paralela (maximo un dia)

luego del pago)
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Agencia Nacional de Requlacidn, Beneficios Directos
Control y Yigilancia Sanitaria

v Simplificacion de Procesos: Reduccion de tiempos y burocracia en
tramites.

v' Transparencia y Trazabilidad: Seguimiento en tiempo real de
solicitudes.

v Eficiencia y Reduccion de Costos: Automatizacion y digitalizacion
de procesos.

v Competitividad Internacional: Mejora en el cumplimiento de
normativas internacionales.

AP @

v Atractivo para Inversores Extranjeros: Un sistema eficiente y
transparente. S%a

v Fomento de la Innovacidon: Adopcion de buenas practicas vy
tecnologias avanzadas.
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Agencia Nacional de Requlacidn, Go - Live
Control y Yigilancia Sanitaria

Uso de Perfiles de Riesgo:

« Evaluacién Predictiva: Predecir y mitigar potenciales problemas sanitarios antes de que ocurran. Priorizar
inspecciones y recursos en areas de mayor riesgo.

« Optimizaciéon de Recursos: Enfoque en productos y procesos con mayor probabilidad de incumplimiento o
riesgo sanitario.

Aprovechamiento de Datos Consolidados:

« Analisis de Big Data: Uso de técnicas avanzadas de analisis de datos para identificar tendencias y patrones en la
seguridad y calidad de los productos regulados.

- Mejora en la Toma de Decisiones: Toma de decisiones mas informada y basada en evidencia.

Fortalecimiento de la Cooperacion Internacional:

- Alianzas Estratégicas: Con organismos internacionales para compartir mejores practicas y recursos
tecnolodgicos.

« Intercambio de Informacién: Creacion de canales seguros con otros paises, facilitando la exportauon de
productos ecuatorianos y el cumplimiento de normativas internacionales. > g
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