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Certificado de Registro Sanitario Unificado

De calidad, inocuidad, seguridad y eficacia de los
productos para la actividad acuícola. 

Garantía oficial

Comercialización interna de productos veterinarios de uso
acuícola, nacionales e importados. 

Alcance

Las personas naturales o jurídicas autorizadas para
actividades conexas mediante el sistema Nacional
Ventanilla Única Ecuatoriana-Ecuapass, formulario 130-016. 

Solicitante

5 años
Vigencia



PASOS PREVIOS AL INGRESO DE LA SOLICITUD EN ECUAPASS

Acuerdo Ministerial

Autoridad Competente:
Subsecretaría de

Acuacultura
MPCEIP-SAC-2024-0339-A

Verificación oficial, Certificado
BPA/BPM/HACCP

Autoridad Competente:
Subsecretaría de Calidad e

Inocuidad

Autorización para
ejercer actividades

conexas 
Habilitación
sanitaria del

establecimiento 
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ESTRUCTURA DE LAS GUÍAs AL USUARIO

Solicitud para el
Certificado de

RSU a través del
Formulario 

130-016

1 2 3 4
Preparación del

expediente
técnico

(dossier)

Consideraciones
para la

presentación de
documentos

Retiro del
Certificado de
RSU (Original)
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material de apoyo: GUÍA AL USUARIO 

PRODUCTO IMPORTADO PRODUCTO NACIONAL



Solicitud para el Certificado de RSU a través del
Formulario 130-016

1.

DOCUMENTOS

TIEMPO
RESPUESTA

Ministerio de Producción, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca

Instructivo del usuario
para el llenado del

formulario 
130-016

SUBSANACIÓN REQUERIDA

APROBADA

NO APROBADA

ingredientes prohibidos en la
composición del producto.
no se adjuntan los documentos
habilitantes del establecimiento.
Documentos caducados al momento de
la revisión de la solicitud.

30 días calendario para responder.
2 Subsanaciones

Desistimiento o Solicitud No
aprobada

en PDF, y no colocarle
en el nombre del
documento caracteres
especiales o nombres
extensos.

5 días laborables.

1.1 PRESENTACIÓN
DE LA SOLICITUD

1.2 REVISIÓN DE
DOCUMENTOS Y
PROCESO DE
SUBSANACIÓN

RECHAZO 

“Pago Autorizado”. Deberá descargar la
orden de pago de la VUE y realizar el
pago.



TIPO DE
PRODUCTO

TIPO DE
DOCUMENTOS REQUISITOS

Nacional

Notariados Contrato de fabricación
Composición declarada (fórmula cualitativa y cuantitativa) del producto

con firma de
responsabilidad

Documentos técnicos del producto
a. Descripción del proceso de producción o fabricación y diagrama de flujo del

producto
b. Ficha técnica del producto

c. Hoja de seguridad
d. Descripción del código de lote

e. Ficha técnica del material del envase
f. Documento Técnico-Científico

g. Informe de análisis del producto
h. Determinación del tiempo de vida útil del producto

i. Arte de la etiqueta
Documentos del establecimiento

Importado

apostillados o
consularizados

en el país de
origen

Autorización del productor o fabricante
Composición declarada (fórmula cualitativa y cuantitativa) del producto

Certificado de origen
CLV

con firma de
responsabilidad

Documentos técnicos del producto
del a al i

Informe o Certificado de análisis de radionucléidos
Documentos del establecimiento
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a. Autorización del productor o fabricante, para registrar, importar y comercializar la mercancía a
nivel nacional a favor del importador

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO

IMPORTADO



b. Composición declarada (fórmula cualitativa y cuantitativa) del producto emitida por el o
fabricante; incluyendo el análisis garantizado.

Fórmula Cuantitativa: 
Nombre común de los ingredientes y el
porcentaje de inclusión

Función de los ingredientes en la
formulación

Fórmula Cualitativa: 
Nombre común junto con el nombre químico o el
número de identificación CAS. Además, se debe
indicar su concentración cuando la pureza sea
inferior al 100%

NACIONAL IMPORTADO

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO



b. Composición declarada (fórmula cualitativa y cuantitativa) del producto emitida por el o
fabricante; incluyendo el análisis garantizado.

IMPORTADO NACIONAL

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO



C. Certificado de origen emitido por la Autoridad Competente del país del exportador, en caso de
triangulación comercial. 

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO

No exceder 1 año antes de la solicitud
del Certificado de RSU.

IMPORTADO

La razón social, tipo de empresa, dirección
del fabricante, código de planta autorizada,

País de origen y Nombre genérico o
comercial del o los producto(s)



d. Certificado de libre venta, emitido por la Autoridad Nacional Competente del país del fabricante

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO

No exceder 1 año antes de la solicitud
del Certificado de RSU.

Nombre genérico o comercial del
producto, así como la denominación y

dirección del fabricante y/o distribuidor,
junto con los países de origen y

procedencia.

IMPORTADO



a. Descripción del proceso de producción o fabricación y diagrama de flujo del producto, indicando
la norma técnica nacional o internacional bajo la cual se fabricó, emitida por el fabricante

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO

IMPORTADO

NACIONAL



2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO

Con firma de responsabilidad digital o
manuscrita, en el caso de firma manuscrita

se requiere adicional
el uso de sello del fabricante

a. Descripción del proceso de producción o fabricación y diagrama de flujo del producto, indicando
la norma técnica nacional o internacional bajo la cual se fabricó, emitida por el fabricante

NACIONAL

IMPORTADO



b. Ficha técnica del producto, emitida por el fabricante

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO



b. Ficha técnica del producto, emitida por el fabricante

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO

Con firma de responsabilidad
digital o manuscrita, en el

caso de firma manuscrita se
requiere adicional

el uso de sello del fabricante

NACIONAL

IMPORTADO



c. Hoja de seguridad del producto emitida por el fabricante 

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO

Elaborada acorde al Sistema
Globalmente Armonizado (16

secciones)

Con firma de responsabilidad
digital o manuscrita, en el

caso de firma manuscrita se
requiere adicional

el uso de sello del fabricante

NACIONAL IMPORTADO



d. Descripción del código de lote, emitida por el fabricante

IMPORTADO NACIONAL

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO

Con firma de responsabilidad
digital o manuscrita, en el

caso de firma manuscrita se
requiere adicional

el uso de sello del fabricante

https://www.canva.com/design/DAGJl6qExXQ/7anWPP5Vpye-fj-6xKGoHA/edit?utm_content=DAGJl6qExXQ&utm_campaign=designshare&utm_medium=link2&utm_source=sharebutton


e. Ficha técnica del material del envase para todas las presentaciones, indicando el material, la
capacidad nominal y las especificaciones fisicoquímicas emitida por el fabricante

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO

NACIONALIMPORTADO



f. Documento Técnico-Científico emitido por el fabricante que cubra aspectos experimentales y
estadísticos

IMPORTADO

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO

NACIONAL



g. Informe de análisis del producto, emitido por un laboratorio externo u oficial acreditado, con
certificación ISO/IEC 17025

IMPORTADO

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO

NACIONAL



g. Informe de análisis del producto, emitido por un laboratorio externo u oficial acreditado, con
certificación ISO/IEC 17025

IMPORTADO

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO

NACIONAL



h. Informe o Certificado de análisis de radionucléidos (Yodo 131, Cesio 134 y Cesio 137) dentro de los
límites permitidos, para aquellos productos veterinarios de uso acuícola cercanos a zonas de

desastre radioactivo. 

IMPORTADO

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO



i. Determinación del tiempo de vida útil del producto 

IMPORTADO NACIONAL

PARÁMETROS

METODOLOGÍA

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO

ENVASE

INFORME

Zona IV (caliente y húmeda)
Estabilidad a largo plazo: 30ºC±2ºC -
70% ± 5%HR. Refrigeración: 5º ± 3 °C.
Estabilidad acelerada: Temp.
ambiente: 40º ± 2 °C / 75 % ± 5% HR.
Refrigeración: 25º ± 2 °C / 60 % ± 5%
HR. 

Utilizar el envase original, prueba en
envase de menor tamaño y mayor
susceptibilidad al deterioro.

Incluir metodología, resultados y
conclusiones

Físicos, químicos,
microbiológicos

Realizadas por
laboratorios

acreditados en ISO/IEC
17025.

ESTABILIDAD A
LARGO PLAZO

PRUEBA DE
ESTABILIDAD
ACELERADA

CONDICIONES CLIMÁTICAS

Anexo de la guía y criterio del
responsable técnico.

REFERENCIAS



i. Determinación del tiempo de vida útil del producto 

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO

IMPORTADO

NACIONAL

Para productos nuevos con vida
útil ≥ 12 meses.

Excluye productos con
microorganismos vivos,

sustancias volátiles o ingredientes
susceptibles.

Frecuencia de muestreo: 0, 3 y 6
meses.

Para re-registrar productos
después del primer período

autorizado.
Solicitud de reemisión por

ampliación del tiempo de vida útil.

Prueba de
Estabilidad
Acelerada

Estudio de
Estabilidad a Largo

Plazo



i. Determinación del tiempo de vida útil del producto 

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO

IMPORTADO

NACIONAL



i. Determinación del tiempo de vida útil del producto 

IMPORTADO

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO

NACIONAL



i. Determinación del tiempo de vida útil del producto 

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO

1 3 5

2

Productos TVU>12m
Estabilidad acelerada

Productos TVU<6m
Estabilidad real Estabilidad real

Productos TVU 6- 12m
Productos con
microorganismos/sust.
volátiles

Estabilidad real con
autorización al t1

Productos nuevo y re-inscripcion Junio 2025



j. Arte de la etiqueta

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO

NACIONAL



j. Arte de la etiqueta

IMPORTADO

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO



IMPORTADO

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO

Acuerdo Ministerial de actividades conexas 

Formularios de la última verificación regulatoria BPA vigente del
importador, Certificado oficial de BPA vigente del importador

Oficio de registro del Responsable Técnico ante la SCI

Dictamen emitido por SENAE de la consulta de clasificación
arancelaria de la mercancía 
o Resolución anticipada

2.2.2 REQUISITOS DEL
ESTABLECIMIENTO

RUC del establecimiento importador. Para personas jurídicas:
nombramiento del Representante legal del establecimiento importador
registrado en el Registro Mercantil, Cédula o pasaporte del Representante
legal o apoderado del establecimiento importador (Revisión en línea)



NACIONAL

2. PREPARACIÓN DEL EXPEDIENTE TÉCNICO
Acuerdo Ministerial de actividades conexas del productor o
fabricante vigente

Formulario de la última verificación regulatoria BPM o HACCP vigente
del productor o fabricante. Certificado oficial de BPM o HACCP vigente
del productor o fabricante

Oficio de registro del Responsable Técnico ante la SCI

Contrato de fabricación, si el titular del Certificado de
Registro Sanitario Unificado no es el productor o
fabricante.

2.2.2 REQUISITOS DEL
ESTABLECIMIENTO

RUC del establecimiento importador. Para personas jurídicas:
nombramiento del Representante legal del establecimiento
importador registrado en el Registro Mercantil, Cédula o pasaporte
del Representante legal o apoderado del establecimiento
establecimiento productor o fabricante (Revisión en línea)
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taller



base legal
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La Ley Orgánica para el Desarrollo de la Acuicultura y Pesca (LODAP) y sus regulaciones
complementarias establecen el marco legal para la gestión sostenible y eficiente del
sector acuícola y pesquero en Ecuador. Promulgada el 21 de abril de 2020, la LODAP
busca fomentar el desarrollo económico sostenible a través de la regulación y
promoción de actividades acuícolas y pesqueras, asegurando la conservación de los
recursos marinos y la biodiversidad.

El Reglamento a la LODAP, emitido mediante el Decreto Ejecutivo 362 el 11 de marzo de
2022, especifica las disposiciones operativas y administrativas necesarias para la
implementación de la ley, abarcando desde licencias y permisos hasta medidas
decontrol y supervisión.

El Acuerdo Ministerial MPCEIP-VAP-2023-0002-A (PNCS) publicado el 22 de septiembre
de 2023, y otros acuerdos ministeriales, como el 097-2008, 098-2008, MAP-2017-0008-A y
412-2017, detallan normas específicas para la regulación y desarrollo del sector,
incluyendo medidas de control sanitario y prácticas sostenibles.



base legal
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Las Resoluciones COMEX 2023 

Acuerdo Nro. MPCEIP-SAC-2024-0339-A refuerzan estas normativas,
especialmente en lo relacionado con la comercialización y exportación de
productos acuícolas y pesqueros, alineándolos con estándares internacionales.

Además, la Decisión de la CAN 483 y los Reglamentos (UE) 2019/6 y 37/2010
establecen las normas para el registro, control, comercialización y uso de
productos veterinarios, asegurando que los medicamentos veterinarios
utilizados en la acuicultura cumplan con los límites máximos de residuos en
productos alimenticios de origen animal, garantizando así la seguridad
alimentaria y la salud pública.

En conjunto, estas normativas y acuerdos proporcionan un marco integral para
el desarrollo sostenible del sector acuícola y pesquero en Ecuador,
promoviendo prácticas responsables y competitivas a nivel internacional.



Consultas técnicas

rsu.sci@produccion.gob.ec

 Avenida Malecón Simón Bolívar Nro. 100 y Av. 9
de octubre, Ed. La Previsora piso 19

(593) 4 2591370 ext. 3017, 3023, 3037, 3036,
3039, 3011, 2116
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mailto:rsu.sci@produccion.gob.ec
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