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Resumen:

La base de este trabajo de titulacion e investigacion corresponde a la aplicabilidad de
los Regimenes aduaneros de importacion, especificamente el Régimen 10 -importacion
para el consumo- y 70 -depdsito aduanero-, con la finalidad de encontrar las ventajas al
momento de importar insumos odontolégicos desde Brasil para la empresa RAMSOL,
mediante un analisis comparativo de costo-beneficio entre los Regimenes 10 y 70 vs
Régimen 10. La guia de esta tesis es la Normativa Vigente Nacional y Supranacional,
misma que brida un enfoque cualitativo al desarrollo del trabajo, puesto que la
metodologia empleada es mixta, por la parte cuantitativa se hace uso de los datos y
valores recolectados; esta informacion ha sido atil para cumplir con los objetivos y
brindar una respuesta a la pregunta de investigacion e hipdtesis planteada. El andlisis
mostro que la aplicabilidad del Régimen 10, beneficia a la empresa RAMSOL, por la
efectividad de los procesos logisticos.

Palabras clave: Deposito Aduanero, Importacion, Insumos Odontolégicos,
Normativa, Régimen 10, Régimen 70.

Abstract:

The basis of this degree and research work corresponds to the applicability of import
customs regimes, specifically Regime 10 -import for consumption- and 70 -a customs
warehouse-, to find the advantages when importing dental supplies from Brazil for the
company RAMSOL, through a comparative cost-benefit analysis between Regimes 10
and 70 vs. Regime 10. The underpinning basis of this thesis was the National and
Supranational Regulations in Force, which provides a qualitative approach to the
development of the work since the methodology used is mixed. The quantitative part
used the data and values collected. This information has been useful to meet the
objectives and provide an answer to the research question and hypothesis posed. The
analysis showed that the applicability of Regime 10 benefits the RAMSOL company,
due to the effectiveness of the logistical processes.

Keywords: Customs Warehousing, Dental Supplies, Imports, Regime 10,
Regime 70., Regulations
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INTRODUCCION

Los ultimos afios han sido una época interesante para el sector odontoldgico en el

Ecuador, en observacion se evidencia un aumento significativo en el nimero de clinicas
y una mayor demanda de servicios dentales. Esto ha llevado a una mayor necesidad de
productos y materiales odontolégicos, debido a esto muchos profesionales se han visto
obligados a importar los insumos necesarios para ofrecer tratamientos de calidad. Por
tanto, las importaciones de estos insumos son una parte importante de la industria
odontoldgica en Ecuador; bajo este contexto y necesidad se ha creado la empresa
RAMSOL, la cual con una mirada futuristica busca importar insumos odontologicos de
calidad desde Brasil.
En tal sentido, se conoce que el campo de la salud oral ha aumentado comercialmente, en
especial avances en la rama de la ortodoncia. De esta manera distintas marcas
odontologicas internacionales se han posicionado en el mercado ecuatoriano, asi como
productos de uso estético dental han tenido mayor frecuencia de uso. Como lo menciona,
Guamangallo (2019):

Segun datos de la Direccién Nacional de Estadisticas y de Analisis de Informacion
de Salud del Ministerio de Salud Publica del Ecuador, a partir del afio 2014 se ha
incrementado el nimero de consultas odontoldgicas; como dato referencial se tiene
que 6.4 millones de consultas corresponden a servicios odontologicos
representando el 17% del total de consultas a nivel nacional en el afio 2014, por lo
que la gran demanda de servicios odontolégicos conlleva a que el profesional de la
salud oral, necesite mayor cantidad de equipos y materiales dentales para atender
de manera eficiente las necesidades de sus pacientes.

Los profesionales de la odontologia pueden encontrar una amplia variedad de
productos en el mercado, desde materiales basicos como instrumentos quirargicos hasta
los ultimos avances en tecnologia odontoldgica. Las importaciones también han hecho
que los precios sean mucho mas accesibles para los pacientes, lo que ha contribuido a un
mayor acceso al tratamiento y una mejor calidad de los servicios. Conjuntamente, gracias
a la importacién de insumos, los odontélogos tienen la posibilidad de ofrecer tratamientos
mas sofisticados, como la ortodoncia o el blanqueamiento dental.

Es importante destacar que el proceso de importacion debe realizarse con cuidado
para asegurar que los productos cumplan con los estandares y regulaciones tanto

nacionales como internacionales. Por esta razdn, la existencia de la normativa que esta



compuesta de cddigos, reglamentos, resoluciones, entre otras; contribuyen a un proceso
de importacion seguro, mediante organismos estatales que bridan un servicio de control
al cumplimiento de la legislacion.

En sintesis, en el proceso de importacion se abordan tanto aspectos financieros,
legales y logisticos, siendo un conjunto de pasos a cumplir en la adquisicion de insumos
para la préctica odontoldgica. EI mismo que comienza con la seleccidn de un proveedor,
lo que implica investigar los precios, la calidad, el tiempo de entrega y las politicas entre
las partes negociantes (vendedor - comprador). Posteriormente, la preparacion de la
documentacion especifica para la mercancia a importar, incluye completar formularios,
preparar facturas, solicitar permisos de importacion y presentar documentos aduaneros.
Esta documentacion garantiza que los insumos sean entregados de manera segura y
eficiente. Es importante sefialar que cumplir con los requisitos legales hara de éste un
proceso mas rentable.

En este documento, mediante tres capitulos se desarrollaran a profundidad las
implicaciones para importar desde Brasil insumos odontologicos con los Regimenes 10 y
70 con un analisis de costo/beneficio en su aplicabilidad. Guiando el trabajo en los
objetivos planteados;

e Objetivo General: Establecer y planificar estratégicamente un método operativo y
econdmico beneficioso para la empresa RAMSOL, mediante un analisis
comparativo entre la aplicabilidad de los Regimenes 70 y 10 vs el Régimen 10.

e Objetivos Especificos:

1. Comprender la normativa legal vigente nacional y supranacional para la
importacion de insumos odontoldgicos. De la misma manera, distinguir los
requisitos necesarios para entrada de dichos insumos al pais, teniendo en cuenta
la clasificacidn arancelaria del producto

2. Analizar los regimenes 10 -Importacion para el consumo- y 70 -Régimen de
depdsitos aduaneros-, esclareciendo puntos clave y requisitos indispensables para
su aplicacion.

3. Comparar el costo/beneficio a nivel operativo y econdémico en la aplicacién de los
regimenes 70 y 10 vs Régimen 10, con la finalidad de establecer estratégicamente

el procedimiento mas beneficioso para la empresa RAMSOL.



CAPITULO 1

1. IMPORTACION DE INSUMOS ODONTOLOGICOS
1.1 Importacién

En primera instancia es importante conceptualizar al proceso de importacion,
entendiéndose como: el acto de ingresar al pais mercancias adquiridas del extranjero para
su libre disposicion, uso o consumo definitivo, siendo estas declaradas en un Régimen de
Importacion y sometidas al cumplimiento del pago de obligaciones aduaneras (aranceles,
tributos, impuestos y servicios). Tanto las Personas Naturales como Juridicas, siendo
estas ecuatorianas o extranjeras pueden importar, siempre que se lleven a cabo las
formalidades y demas procesos establecidos por el Servicio Nacional de Aduana del
Ecuador, SENAE.

De la misma manera, se realice el respectivo control aduanero, como se establece
en el Reglamento al Titulo de la Facilitacion Aduanera para el Comercio, del Libro V del
Cddigo Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones, Art.2, literal v: “Conjunto
de medidas adoptadas por la Autoridad Aduanera con el objeto de asegurar el
cumplimiento de la legislacion, cuya aplicacion o ejecucion es de su competencia o
responsabilidad, al cual deberan someterse los distintos operadores de comercio exterior”.
(RCOPCI, 2011)

Asimismo, es crucial conocer de qué manera se ejecuta una importacion, iniciando
por gestiones previas que debe realizar el importador; tales como:

e Obtencion de la firma electronica.

e Instalacion del sistema informéatico ECUAPASS.

e Registro como importador en el sistema informatico aduanero.
e Informarse sobre las restricciones a los productos.

e Realizar trdmites de desaduanizacion de mercancias.

Cabe recalcar, que antes de continuar con los cinco pasos previos; el importador ya
debe contar con un Registro Unico de Contribuyente, RUC. Lo cual, se obtiene mediante
una inscripcion en el Servicio de Rentas Internas, SRI. Es necesario mencionar, que
existen tramites en los cuales se deben transmitir las Declaraciones Aduaneras de
Importacion, proceso en el cual tiene que participar un Agente de Aduana, quien esté
debidamente acreditado por el SENAE.



Otro punto es, el valor de tributos al comercio exterior que corresponderia pagar.
Como es de conocimiento, cada producto cuenta con su respectiva descripcion y
clasificacion arancelaria; establecida por cddigos, partidas y subpartidas. Mediante lo
cual, se determinan las medidas arancelarias o no arancelarias a cumplirse, en
concordancia con lo dispuesto por los acuerdos, convenios o tratados internacionales de
los que Ecuador es parte.

e Las Medidas Arancelarias al Comercio Exterior, se expresan en la normativa
mediante:

Art. 76: Las tarifas arancelarias se podran expresar en mecanismos tales como:

términos porcentuales del valor en aduana de la mercancia (Ad-Valérem), en

términos monetarios por unidad de medida (especificos), o como una
combinacion de ambos (mixtos). Se reconoceran también otras modalidades que
se acuerden en los tratados comerciales internacionales, debidamente ratificados

por Ecuador. (COPCI, 2010)

e Las Medidas No Arancelarias al Comercio Exterior, se harian presentes en los

siguientes casos, segun se indica en el Art. 78:

a. Para dar cumplimiento a lo dispuesto en tratados o convenios internacionales
de los que sea parte el Estado ecuatoriano.

b. Para lograr la observancia de las leyes y reglamentos, compatibles con los
compromisos internacionales, en materias tales como controles aduaneros,
derechos de propiedad intelectual, defensa de los derechos del consumidor,
control de la calidad o la comercializacion de productos destinados al

comercio internacional, entre otras. (COPCI, 2010)

1.2Normativa Nacional y Supranacional Vigente

En el Codigo Organico de la Produccién, Comercio e Inversiones; COPCI, Capitulo
I11, de los Derechos de los Inversionistas, Art. 19, literal a, se expone que se reconoce
como un derecho de los inversionistas: “la libertad de importacion y exportacion de bienes
y servicios con excepcidn de aquellos limites establecidos por la normativa vigente y de
acuerdo a lo que establecen los convenios internacionales de los que Ecuador forma
parte”. (COPCI, 2010). Con lo siguiente, se da paso a especificar tanto a la Normativa

Nacional como Supranacional.



1.2.1 Normativa Nacional Vigente

Estas normas tienen como objetivo regular el proceso de importacion de mercancias
en el pais, para asegurar que los productos importados cumplan con los estandares de
calidad y seguridad requeridos. La normativa nacional ecuatoriana de importaciones esta
contenida en codigos, reglamentos, resoluciones, entre otros; mismos que establecen
requisitos y procedimientos necesarios para realizar una importacion. Ademas, incluye la
regulacién de todos los impuestos aplicables a las importaciones, asi como los requisitos
de documentacion previa. Esta documentacion debe cumplir con los estandares
internacionales de comercio para garantizar la seguridad de los productos importados.

Se debe tener en cuenta que la normativa nacional de importaciones establece el
control de los principales organismos gubernamentales encargados de la vigilancia de las
operaciones de importacion, en donde se establecen los procedimientos y los tiempos
necesarios para realizar, dicha actividad. Estos tiempos deben cumplirse estrictamente
para asegurar que la importacion de mercancias se realice de manera oportuna.

La normativa nacional esta compuesta por el Cédigo Organico de la Produccion,
Comercio e Inversiones, COPCI; sus Reglamentos y otras. Estos cuerpos normativos
regulan el comercio exterior en el pais, el cual comprende la negociacion de bienes y
servicios, la inversidn, el transporte internacional, el financiamiento, la promocion y el
intercambio comercial; establecen los principios fundamentales aplicables al comercio
exterior, asi como los requisitos y procedimientos a cumplir. Como es el caso, en donde
la normativa obedece a la facilitacion al comercio exterior y al control aduanero, y que
tales términos se establecen como principios fundamentales, en el Art. 104;

a) Facilitacion al Comercio Exterior. - Los procesos aduaneros seran rapidos,
simplificados, expeditos y electronicos, procurando el aseguramiento de la cadena
logistica a fin de incentivar la productividad y la competitividad nacional.

b) Control Aduanero. - En todas las operaciones de comercio exterior se aplicaran
controles precisos por medio de la gestion de riesgo, velando por el respeto al

ordenamiento juridico y por el interés fiscal. (COPCI, 2010)

1.2.2 Normativa Supranacional Vigente

A lo largo del tiempo, en el contexto de la facilitacion al comercio, se han generado
una serie de normas supranacionales para regular la importacion de bienes y servicios.

Por lo que, esta normativa busca garantizar el cumplimiento de los requisitos establecidos
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por la Organizacién Mundial del Comercio, OMC; asi como promover el libre comercio
entre los Estados. Incluyendo también los requisitos, impuestos y tarifas que deben
pagarse por la importacion. Asimismo, establece las restricciones, tales como el control
de divisas, el control de precios, y el control de calidad; las cuales son necesarias para
garantizar que los bienes importados sean de buena calidad, evitando que se desestabilice
la economia nacional. Otro ente importante de mencionar es la Organizacion Mundial de
Aduanas, OMA,; la misma que tiene como finalidad incrementar la eficiencia de las
administraciones de Aduanas en el mundo:

En la esfera del acceso a los mercados, la OMC coopera regularmente con la

Organizacion Mundial de Aduanas (OMA). Esta cooperacion se refiere a la

clasificacion de mercancias. EIl personal de la OMC hace un seguimiento

sistematico de la labor de la OMA sobre la nomenclatura de la clasificacion del

Sistema Armonizado, tanto para la labor del Comité de Acceso a los Mercados

como del Comité de Participantes sobre la Expansion del Comercio de Productos

de Tecnologia de la Informacion (...) En cuanto a la facilitacion del comercio,
funcionarios de la OMA vienen participando desde 2005 en todas las actividades
regionales de asistencia técnica de la OMC. Ademas, la OMA contribuye a la
elaboracion del instrumento de evaluacion de las necesidades, que se esta
preparando especificamente para las negociaciones sobre la facilitacion del
comercio del Programa de Doha para el Desarrollo. Funcionarios de la OMA asisten
habitualmente, como observadores, a las reuniones del Grupo de Negociacion sobre
la Facilitacién del Comercio. (Organizacion Mundial del Comercio & Organizacion

Mundial de Aduanas, s. f.)

La normativa supranacional de importacion aplicable en Ecuador también establece
los procedimientos para el cumplimiento de los requisitos legales, incluyendo el registro
de la empresa importadora, la presentacion de los documentos requeridos, y el pago de
los impuestos correspondientes. Se compone, entre otros, por Acuerdos y Resoluciones
como:

e EIl Acuerdo Relativo a la Aplicacion del Articulo VII del Acuerdo General sobre
Aranceles Aduaneros y Comercio de 1994: Adoptado en Marruecos en 1994,
mismo que surgio a partir de la necesidad de disponer de un sistema equitativo,
uniforme y neutro, para la valoracion en aduana de las mercancias, basado en
criterios sencillos y conforme a los usos comerciales, evitando valores arbitrarios

o ficticios; basandose en una nocidn positiva del valor.



e La Decision 571 - Valor en Aduana de las Mercancias Importadas: La Comision

de la Comunidad Andina, en Lima en el 2003, emite la Declaracién Andina del

Valor, que es un documento de soporte de la declaracion en aduana de las

mercancias importadas; el cual contiene el valor en aduana que es el valor total,

obtenido de todos los articulos importados, esto determina los derechos de

importacion que debe pagar quién adquiera la mercancia; es decir, es el valor por
transaccion. Esta Decision, contiene actualizaciones.

Para concluir, la normativa supranacional es una parte importante de los acuerdos

comerciales internacionales a los que el Ecuador esta sujeto, debido a que se establecen

los principios basicos para el comercio internacional, que garantizan que los intercambios

comerciales se realicen de manera justa.
1.3 Requisitos necesarios para la entrada de insumos odontoldgicos

En el Ecuador, el sector odontoldgico se ha desarrollado y modernizado a lo largo
de los afios. Esto ha permitido que los pacientes puedan acceder a una mayor variedad de
tratamientos odontoldgicos, lo que se traduce en un mejor cuidado de su salud bucal. Sin
embargo, para que esto sea posible, los profesionales de la odontologia deben contar con
los insumos necesarios para llevar a cabo los tratamientos. Es por ello que, para poder
importar insumos odontologicos al Ecuador, se deben cumplir ciertos requisitos.

Por tal motivo, se busca que los insumos odontolégicos cumplan con los estandares
de calidad y seguridad, a través de certificados sanitarios de los productos a importar, los
mismos que deben ser emitidos por las instituciones competentes en el pais. Estas
certificaciones son otorgadas por el Instituto Ecuatoriano de Normas Técnicas, INEN; el
Ministerio de Salud Publica, MSP; y la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigencia Sanitaria, ARCSA. En complementariedad con el Art. 2, del Acuerdo
Ministerial 205, se manifiesta que:

Se consideran como codigos normativos el conjunto de normas y regulaciones

contenidas en: la legislacion nacional vigente, la Administracion Federal de Drogas

y Alimentos de los Estados Unidos de América, Guias de Control Internacional de

Armonizaciones (ICH), directrices de calidad de la Organizacion Mundial de la

Salud (OMS), estandares de calidad de fabricacion de la Organizacién Internacional

de Estandarizaciéon (ISO) y otros estandares internacionales reconocidos, que la



Direccion General de Salud considere necesarios. (REGLAMENTO Y CONTROL
SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y DENTALES, 2009)

Adicionalmente, los insumos odontolégicos importados deben cumplir con los

requisitos de etiquetado y empaquetado especificos, en donde se incluya toda la

informacién necesaria para el usuario. Cabe mencionar que, los productos deben estar

adecuadamente empaquetados para su transporte seguro, evitando dafios y pérdida de

calidad. Lo que implica que se debe proporcionar la documentacion requerida, asi como

el pago de los impuestos correspondientes. Los requisitos principales para la entrada de

insumos odontoldgicos a Ecuador se basan en los Documentos de soporte, que se debe

presentar junto a la Declaracién Aduanera de Importacion:

Art. 73: Los documentos de soporte constituiran la base de la informacion de la
Declaracion Aduanera a cualquier régimen. Estos documentos originales, ya sea en
fisico o electronico, deberan reposar en el archivo del declarante o su Agente de
Aduanas al momento de la presentacion o transmision de la Declaracion Aduanera,
y estaran bajo su responsabilidad conforme a lo determinado en la Ley. (RCOPCI,
2011)
Entre los requisitos estan:
Certificado de Origen: es un documento emitido por la entidad que exporta el
insumo, que certifica que los bienes en cuestion provienen del pais de origen. En
el capitulo tres se analizard a profundidad y mediante un caso real, la estructura
de un certificado de origen como requisito fundamental en la importacion de

insumos odontoldgicos desde Brasil. En el Art. 73, literal ¢, se define como:

El documento que permite la liberacidn de tributos al comercio exterior en los casos

que corresponda, al amparo de convenios o tratados internacionales y normas

supranacionales. Su formato y la informacidn contenida en dicho documento estaran

dados en funcion de las regulaciones de los organismos habilitados y reconocidos en

los respectivos convenios. (RCOPCI, 2011)

Factura Comercial: es un documento que contiene todos los detalles del envio,
como el producto, la cantidad, su precio unitario y el total. En su definicién por el
diccionario de comercio exterior: “Documento clave en cualquier transaccion
comercial, preparado por el exportador, describe las mercancias que constituyen
la base de la transaccion, indica el precio convenido entre ambas partes y el valor
total, las condiciones y la moneda de la transaccion” (Importaciones Ecuador,
2023).



Segln la normativa, se debe presentar la factura comercial o documento que

acredite la transaccion comercial, en el Art. 73, literal b, se establece que:

La factura comercial serd para la Aduana el soporte que acredite el valor de
transaccién comercial para la importacion o exportacion de las mercancias. Por lo
tanto, deberd ser un documento original, aun cuando éste sea digital, definitivo,
emitido por el vendedor de las mercancias importadas o exportadas, y contener la
informacidn prevista en la normativa pertinente y sus datos podran ser comprobados
por la administracién aduanera. Su aceptacion estara sujeta a las normas de
valoracion y demas relativas al Control Aduanero. Para efectos de importaciones
de mercancias que no cuenten con factura comercial, presentaran en su lugar, el
documento que acredite el valor en aduana de los bienes importados, conforme la
naturaleza de la importacion. La falta de presentacion de este documento de soporte
ante la administracion aduanera, no impedira el levante de las mercancias; sin
embargo, se descartara la aplicacion del primer método de valoracion, de acuerdo
a lo establecido en la normativa internacional vigente. (RCOPCI, 2011)
Certificado de Registro Sanitario emitido por el MSP en colaboracion con el
ARCSA: los insumos odontologicos deben contar con un registro sanitario
expedido por la autoridad de salud correspondiente, para garantizar que cumplen
con los estandares de calidad y seguridad requeridos. Ademas, que acreditan el
control de calidad de los productos emitidos y avalados por el ARCSA y normas
del INEN.
Pago de impuestos Yy tributos: Cumplimiento del pago de impuestos sujetos a la
importacion de insumos odontoldgicos, los cuales incluyen: AD-VALOREM,
arancel especifico cobrado a las mercancias; Fondo de Desarrollo para la Infancia,
FODINFA,; Impuesto a los Consumos Especiales, ICE; y el Impuesto al Valor
Agregado, IVA.

Cabe recalcar que, entre las competencias de la Institucionalidad en Materia de

Comercio Exterior, Libro IV, Titulo I, Art. 72, literal f, se expresa que se debe: “Expedir

las normas sobre registros, autorizaciones, documentos de control previo, licencias y

procedimientos de importacion y exportacién, distintos a los aduaneros, general y

sectorial, con inclusién de los requisitos que se deben cumplir, distintos a los tramites
aduaneros”. (COPCI, 2010)

Para concluir, se debe conocer acerca de los documentos que acompafan a la

Declaracion Aduanera, los cuales son de: acompafiamiento y soporte. Siendo estos, el
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origen de informacion para construir la Declaracion Aduanera a cualquier régimen. Estos

documentos pueden ser emitidos de manera fisica o electronica, segin la Aduana lo

requiera. Segun, la normativa, Arts. 72 y 73 respectivamente, se definen como:

Documentos de acompafiamiento: Constituyen documentos de acompafiamiento
aquellos que denominados de control previo deben tramitarse y aprobarse antes
del embarque de la mercancia de importacién. (...) Los documentos de
acompafiamiento deben presentarse, fisica o electronicamente, en conjunto con la
Declaracion Aduanera, cuando estos sean exigidos.

Documentos de soporte: Los documentos de soporte constituiran la base de la
informacidn de la Declaracion Aduanera a cualquier régimen. Estos documentos
originales, ya sea en fisico o electronico, deberan reposar en el archivo del
declarante o su Agente de Aduanas al momento de la presentacion o transmision
de la Declaracion Aduanera, y estaran bajo su responsabilidad conforme a lo
determinado en la Ley. (RCOPCI, 2011)

Dentro de los documentos de acompafiamiento se encuentran:

Notificaciones sanitarias, fitosanitarias o zoosanitarias, segun sea el caso.

Demas documentacion de control previo.

Dentro de los documentos de soporte se encuentran:

Factura comercial.
Documento de transporte.
Certificado de origen.

Péliza de seguro internacional.

Otros documentos que el SENAE considere necesarios.

1.4 Descripcién por productos — Clasificacion Arancelaria

Al clasificar los productos por partidas arancelarias se debe tomar en consideracion

al derecho arancelario que cada una aplica, como se define en el Art. 2, literales x, y, z

respectivamente:

Derechos Arancelarios Ad Valérem. - Son los establecidos por la autoridad competente,

consistentes en porcentajes que se aplican sobre el valor de las mercancias.

Derechos Arancelarios Especificos. - Son los establecidos por la autoridad competente,

consistentes en recargos fijos que se aplican en base a determinadas condiciones de las
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mercancias, como, por ejemplo: peso, unidades fisicas, dimensiones, volumen, entre

otros.

Derechos Arancelarios Mixtos. - Son los establecidos por la autoridad competente,

consistentes en derechos arancelarios Ad Valérem y derechos arancelarios especificos

que se aplicaran conjuntamente. (RCOPCI, 2011)

Tabla 1. Clasificacion arancelaria por producto

Producto

Descripcion

Imagen Partida

Arancelaria

Brackets
Metalicos

Son aparatos fijos que van
adheridos a la superficie
dental mediante resinas y
quedan tensados entre ellos
por un arco metalico. Se
utiliza en tratamientos de

ortodoncia.

9021290000

Ligadura

Bastoncito

Sirve para unir el Brackets
al arco, este tipo de
ligadura es de goma

elastica.

9018909000

Tubos metalicos

Son aparatos fijos que van
adheridos a la superficie
dental mediante resinas y
quedan tensados entre ellos
por un arco metalico. Se
utiliza en tratamientos de
ortodoncia, se  puede
utilizar para los primeros y

segundos molares.

9021290000

Organizador de

Acrilico

Organizador Porta
materiales odontolégicos
(bastoncito, elastico,

alambre) de Acrilico.

3926909000
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Botén  Lingual
Recto para
Pegado

Accesorio

utilizado para retener
elasticos 'y  ligaduras
metdlicas, utilizado en

tratamientos de ortodoncia.

z x. 9021290000
>y |

Gancho Recto
Punta Bola para
Arcos Huck

Indicado para el anclaje de
cadenas elasticas, resortes,
hilos metalicos, en auxilio
de  tratamientos  que
involucren retraccion, uso

para ortodoncia.

9021290000

Stop para Arcos

Se usa para restringir el
movimiento de accesorios
como resortes y arcos,
también se pueden utilizar
para limitar el movimiento
de las secciones dentales,

uso para ortodoncia.

9021290000

Muelle abierto
Flexy Niti Open
Spring

Permite  abrir  espacios
durante la nivelacion vy
alineacion, generando
componentes de fuerzas
precisas y suaves,
proporcionando una gran
efectividad al tratamiento

de ortodoncia.

& st 9021290000
» 0.76mum (0307

f(h, d’

Placas
Termoplastica

para Alineadores

Alineadores de
ortodoncia, contienen una
pelicula protectora, que se
puede quitar 0 no,
dependiendo del modelo de

maquina que se utilice para

i 9018909000
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termo formar los

alineadores.

Alicate No
Cortante

Fabricado en acero

quirdrgico.

9018499090

Blanqueamiento
Whiteness HP
35% con

Topdam

Tratamiento de
aclaramiento dental a base
de peroxido de hidrogeno
al 35% para uso exclusivo
en consultorio indicado
para dientes vitales y no
vitales. Tiene un alto poder
de aclaramiento para ser
utilizado tanto con fuentes
aceleradoras (aparato de
foto curado, laser,
lamparas de plasma, etc.)
como sin fuente auxiliar

externa.

3306100000

Gel
desensibilizante
Pasta para

pulido Universal

Gel desensibilizante con
nitrato de potasio y
fluoruro de socio que
favorece la eliminacion de
la sensibilidad dental y no
interfiere en la eficacia del
blanqueamiento. Se puede
aplicar antes o después del

blanqueamiento dental.

3306100000

Acido Fosforico

Indicado en el grabado del
esmalte y dentina para
mejorar la adhesion de los
materiales restauradores al

diente.

3006401000
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Cemento

Fraguado

Cemento permanente de
fraguado dual para
tratamiento  bucal de
construccion de mufiones,
la cementacion de postes
de fibra de vidrio y la
cementacion de coronas
definitivas. Es muy versatil
ya que contiene las
propiedades de una resina
restauradora y la fluidez de

un cemento.

Adhesivo Ambar

Composicion de un enlace
quimico que sirve para la
adhesion con la estructura

dental.

Resina para

desoclusion

Resina compuesta foto
curable para desoclusion
dental y cementacion de

bandas ortoddncicas.

Banda Matriz

Es una banda que se adapta
a la superficie del diente

qgue va a Ser restaurado.

3006401000
gl Al :COI"QE ]

3006401000

3006401000

9018499090

Fuente: Informacidn obtenida de “Arancel Nacional” y “Consulta de Arancel”, de la pagina web del Servicio Nacional

de Aduana del Ecuador. (Gobierno del Ecuador, s. f.)

Se alude a la evidencia, demostrando que algunos de los productos importados,

pertenecen al codigo 3006, los datos muestran las importaciones realizadas bajo este

cddigo, en el periodo 2010-2020, el cual ha representado crecimiento, vale tomar en

cuenta el valor de crecimiento referente a Brasil:
Subpartida 3006401000 (cementos y demas productos de obturacion dental). En 2020,

esta subpartida alcanz6 un valor de importacion de $2.515,8 miles de délares, equivalente

a 27,8 TM (57,3% menos que en 2019), con una tasa promedio de variacion anual de -
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0,4% del 2010 al 2020. Los principales proveedores de esta subpartida, en 2020, fueron:
Estados Unidos con $767,49 miles de dolares (30,5%), Brasil con $426,51 miles de
dolares (17,0%), Alemania con $426,15 miles de ddlares (16,9%), Japén con $255,84
miles de dolares (10,2%), Liechtenstein con $236,41 miles de ddlares (9,4%), Suiza con
$185,43 miles de dolares (7,4%) y el porcentaje restante se importd principalmente de
Italia, China, Colombia, Republica de Corea (Sur), Paises Bajos (Holanda), Francia,
Suecia y Argentina. De 2010 a 2020 las importaciones de Japdn crecieron en un 27,0%,
de la misma manera crecieron las importaciones de Brasil (19,4%), Italia (9,8%),
Colombia (7,9%), Liechtenstein (2,0%), mientras que las importaciones provenientes de
Suiza, Alemania, Estados Unidos, Francia, Paises Bajos (Holanda), Bélgica y Suecia

decrecieron. (Freire, 2020)
1.5 Implicacion de Importacion desde Brasil hacia Ecuador

La relacion comercial entre Brasil y Ecuador se ha ido fortaleciendo en los Gltimos
afios, mediante sus relaciones comerciales, buscando no solo la eliminacion de aranceles,
sino también establecer un marco para la eliminacion de barreras comerciales, mejorar la
cooperacion entre los paises en temas como: el medioambiente, el turismo, la educacion
y el comercio electronico. Agregando que la cooperacion internacional entre los dos
paises, ha traido beneficios. Esto permite a los dos paises aprovechar al maximo sus
recursos y mejorar sus economias; de la misma manera, los productores locales pueden
competir mejor a nivel internacional, abordando temas como la proteccion de los derechos
de propiedad intelectual, la proteccidn de los inversionistas extranjeros y el respeto por
los principios de libre comercio.

El 18 de octubre de 2004 se subscribe el Acuerdo de Complementacion Econémica
No. 59, entre los Gobiernos de la Republica Argentina, de la Republica Federativa del
Brasil, de la Republica del Paraguay y de la Republica oriental del Uruguay, Estados
partes del MERCOSUR vy los Gobiernos de la Republica de Colombia, de la Republica
del Ecuador y de la Republica Bolivariana de Venezuela. Mismo Acuerdo que con Brasil
y Ecuador entra en vigencia el primero de abril de 2005. Sin embargo, en 2009, se da paso
a un Protocolo Adicional de este Acuerdo, lo que otorga:

Segun informe presentado por la Direccion General de América Central, Caribe y del Sur
(DGCCS), uno de los principales logros en cuanto a la complementacion econémica con

Brasil, fue la conclusion del proceso de suscripcion del octavo Protocolo Adicional al
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Acuerdo de Complementacion Econdmica No. 59 (ACE 59), suscrito el 30 de diciembre
de 2009. Gracias a este Convenio, Brasil otorga a Ecuador, de manera unilateral,
preferencia arancelaria de 100% en alrededor de 3.280 partidas arancelarias, desgravacion
que no tiene condicion de reciprocidad para Ecuador. (Ortiz, 2010)

Se indica también al tipo de partida arancelaria a las que deben estar sujetos los

productos a ser importados, de esta manera conocer si en determinados productos se
aplica el Acuerdo, como lo menciona:
De acuerdo con las legislaciones internas de cada pais y las condiciones negociadas en la
ALADI se aplican preferencias arancelarias dentro de una Zona de Libre Comercio. Los
productos que sean favorecidos dentro del programa de liberacion comercial deberan
cumplir con los términos que los certifican como productos originarios. Los interesados
en favorecerse de estas preferencias arancelarias deberan revisar los anexos del Acuerdo
para examinar si su producto se encuentra dentro de la lista de aranceles consignados.
Toda la negociacion se manejara dentro de la Nomenclatura del Sistema Armonizado de
Designacion y Codificacion de Mercancias, NALADISA 96. (Franco, 2013)

Por otra parte, es de suma importancia verificar el origen de la mercancia para
corroborar la aplicabilidad del Acuerdo y los beneficios que éste abarca, incluso en la
legislacion, cuyo cumplimiento controla el SENAE, se explica que la verificacion de
origen es necesaria, en un proceso de importacion:

Art. 86: La autoridad aduanera nacional serd la encargada de realizar la vigilancia y
verificacion del cumplimiento de las reglas de origen de las mercancias de importacion,
cuando se trate de productos de origen extranjero, independientemente del régimen
aduanero al que se importan. Para el efecto, podra hacer uso de todas las atribuciones que
la ley y los convenios internacionales le confiere para el control de las mercancias
importadas, incluyendo la verificacion en fabrica de los procesos de produccion de los
bienes importados al pais. (COPCI, 2010)

En el Anexo I, de este documento se encuentra una plantilla de Certificado de Origen, el
cual esta regulado bajo el ACE. 59 de la Comunidad Andina del 2004.

Con lo que es importante, entender a qué partidas arancelarias (referentes a los
insumos odontoldgicos a importar) Brasil otorga preferencia a Ecuador y viceversa para
el cumplimiento del Acuerdo, mismo que se veran expuestos en la siguiente grafica, datos
obtenidos del Acuerdo de Complementacion Econémica 59, de la Comunidad Andina
(2004):
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Tabla 2. Preferencias arancelarias entre Brasil y Ecuador

Cadigo Descripcion
NALADISA 96

30044000 Que contengan alcaloides o sus derivados, sin
hormonas, ni antibioticos.

30051000 Apositos y demas articulos con una capa adhesiva.

30061030 Adhesivos estériles para tejidos organicos, utilizados
en cirugia para cerrar heridas.

30063010 Preparaciones opacificantes a base de sulfato de
bario.

30064010 Cementos y demas productos de obturacion dental.

33061000 Dentifricos.

33062000 Hilo utilizado para limpieza de los espacios
interdentales.

90181200 Aparatos de diagnostico por exploracion ultrasonica.

90183100 Jeringas e incluso con aguja.

90183200 Agujas tubulares de metal y de sutura.

90183900 Los demas.

90184100 Tornos dentales, incluso combinados con otros
equipos dentales sobre basamento comun.

90184900 Los demas.

90189000 Los demas instrumentos o aparatos.

90212100 Dientes artificiales.

90212900 Los demas.

Fuente: Informacion obtenida de “ANEXO II - Programa de Liberacién Comercial, Apéndice 3.6 y 4.5” (Comunidad

Andina, 2005a, 2005b)
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CAPITULO 2

2. ANALISIS DE LOS REGIMENES 10 Y 70,

REQUISITOS CORRESPONDIENTES
2.1 Regimenes aduaneros de importacion de bienes

Los regimenes aduaneros de importacion de bienes se refieren a las distintas formas
en que los productos y las mercancias pueden ser importados. Las normas vy
procedimientos funcionan estableciendo requisitos aplicables a los productos para su
ingreso al pais, mismos que aseguren estandares de calidad y seguridad. Los regimenes
aduaneros de importacion de bienes se clasifican en Regimenes de no transformacion y
regimenes de transformacion, e incluyen a:

e Régimen de Importacion para el consumo (Régimen 10)

e Régimen de Admision temporal para reexportacion en el mismo estado (Regimen
20)

e Régimen de Reimportacion en el mismo estado (Régimen 32)

e Régimen de Reposicion con franquicia arancelaria (Régimen 11)

e Régimen de Depositos aduaneros (Régimen 70)

e Régimen de Admision temporal para perfeccionamiento activo (Régimen 21)

e Régimen de Transformacion bajo control aduanero (Régimen 72)

Por otra parte, los regimenes aduaneros para su aplicabilidad, contienen requisitos
que deben ser presentados a la autoridad aduanera, antes de que los bienes sean admitidos
en el pais. Entre estos documentos estan la factura comercial, la declaracion de
importacion, el certificado de origen y otros. Es importante mencionar que, estos
regimenes son necesarios para garantizar que los productos ingresen al pais de acuerdo
con la ley, ya que incluso requieren de ciertos requisitos tributarios, de regulacion y de
control.

Es importante mencionar que los regimenes aduaneros, permiten que las mercancias
puedan ingresar o salir del pais, generando beneficios para el importador o exportador.
Para Aguilar (2019), los regimenes aduaneros son considerados como un “sistema de
instrucciones que estan relacionadas a un destino aduanero especifico que se basa en una
mercancia la cual se detalla en la declaracion aduanera y es presentada por un operador

de comercio exterior.
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Por lo que, al tratar de materia legal aduanera relacionada a los Regimenes 10 y 70,
es importante conocer qué es un régimen, como y cuando se aplica; ademéas de los
beneficios que ejerce en la actividad a realizar -importacion-. Iniciando por su definicion,
un régimen aduanero en el Art. 2, literal ftf, se concibe como: “el tratamiento aduanero
aplicable a las mercancias, solicitado por el declarante, de acuerdo con la legislacion
aduanera vigente”. (RCOPCI, 2011)

Bajo este contexto, es importante también conocer quién es un declarante y qué
tramites realiza en los diferentes procesos aduaneros, segun la legislacion en el Art. 2,
literal bb, se expresa que es: “la persona natural o juridica que suscribe y transmite o
presenta una Declaracion Aduanera de mercancias en nombre propio o de otro, en las
formas y condiciones establecidas en el Cédigo Orgéanico de la Produccion, Comercio e
Inversiones, este Reglamento y demas normativa aplicable”. (RCOPCI, 2011)

En el Ecuador, la importacion de bienes esta sujeta a regimenes aduaneros
especificos, controlados por el SENAE, los cuales cuentan con diferentes beneficios que,
si existe una correcta aplicabilidad, llegan a ser de ayuda para el importador, cumpliendo
de esta manera con la Facilitacion al Comercio. Por lo tanto, es importante que los
importadores se familiaricen con los regimenes aduaneros, para elegir el mas adecuado
para sus necesidades. En este caso, se analizaran a profundidad los Regimenes 10 y 70.

Teniendo en cuenta la normativa que regula a los regimenes, su uso, referencias y

reformas. Tal es el caso del Decreto Ejecutivo Nro. 1343, que en el Art.16 enuncia:

“En el capitulo VIII, eliminar la palabra “especial” de la Subseccion IV de la

Seccion 1, denominada Regimenes de Importacion y de la Subseccion 11 de la

Seccion 111, denominada Otros Regimenes Aduaneros”. (DECRETO No. 1343,

2017)

2.1.1 Régimen 10, importacion para consumo

A la aplicabilidad del Régimen 10, se puede llegar a obtener beneficios que las
empresas cominmente buscan para obtener mayor ganancia y satisfacer necesidades, ya
sea en la parte operativa, financiera o logistica. El régimen a consumo es uno de los més
utilizados, ya que a traves de éste las empresas pueden importar las mercancias necesarias
de acuerdo a su actividad, mediante el conocimiento de embarque, en el cual se debe
especificar previamente que las mercancias ingresan al pais bajo el régimen de consumo

y una vez devengados los valores que corresponden al pago de los tributos al comercio
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exterior y cumplidas todas las formalidades aduaneras, estas pueden salir hacia las
bodegas de las empresas.

En primera instancia es importante definir al Régimen 10; en conformidad con la
normativa:

e Art. 147.- Importacion para el consumo. - Es el régimen aduanero por el cual las
mercancias importadas desde el extranjero o desde una Zona Especial de
Desarrollo Econdémico pueden circular libremente en el territorio aduanero, con
el fin de permanecer en él de manera definitiva, luego del pago de los derechos e
impuestos a la importacion, recargos y sanciones, cuando hubiere lugar a ellos, y
del cumplimiento de las formalidades y obligaciones aduaneras. (COPCI, 2010)

e Art. 120: Es el régimen aduanero de ingreso definitivo de mercancias al pais,
cuyos procedimientos para su aplicacion seran establecidos por el Director
General del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador. Las mercancias ingresadas
bajo este régimen podran circular libremente en el territorio ecuatoriano una vez
satisfecha la obligacion tributaria aduanera. Las sanciones derivadas del proceso
de despacho se sustanciaran e impondran conforme al procedimiento establecido
para el efecto. Bajo ninguna circunstancia, ninguna funcionaria o funcionario del
Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, podra detener el despacho de
mercancias por la sustanciacion, imposicion, impugnacion, recurso o cobro de una
sancion administrativa, salvo en los casos que el procedimiento sancionatorio que
se sustancie persiga la imposicion y sancion de alguna de las contravenciones
contempladas en el Cddigo Organico Integral Penal, para tal efecto, dicho
procedimiento sancionatorio constituye parte del proceso de despacho. Las
mercancias declaradas al régimen aduanero de importacion para el consumo se
consideraran mercancias nacionalizadas, una vez satisfecha la obligacion
tributaria aduanera. (RCOPCI, 2011)

Se resalta, que en este régimen las mercancias extranjeras son nacionalizadas y
puestas a disposicion para uso y consumo, siempre y cuando se hayan pagado los
correspondientes tributos del comercio exterior, cumpliendo de esta manera con las

obligaciones que permiten aplicar este régimen.

2.1.1.1  Anadlisis de los requisitos necesarios para su aplicacién

El analisis de los requisitos para aplicar este régimen es fundamental para garantizar

la legalidad de la operacién y permitir al importador disfrutar de los beneficios del
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régimen. Como antecedente, se deben conocer las mercancias que se pueden importar en
este régimen, las cuales son: mercancia general, bienes de capital, sus partes y accesorios,
maquinaria pesada de industrias basicas y muestras sin valor comercial y otras.
Comprendiendo de la misma manera, qué es una mercancia, Art. 2, literal jj: “Cualquier
bien mueble que puede ser objeto de transferencia y que es susceptible de ser clasificado
en el Arancel Nacional de Importaciones”. (RCOPCI, 2011)

Por otra parte, adicionalmente a los requisitos ya expuestos, para realizar una
importacion se deben sumar, los necesarios para la aplicabilidad de este régimen, los
cuales dependen del plazo de la presentacion de la declaracion aduanera, misma que esta
sujeta a una modalidad de despacho; seglin el SENAE, estas son; despacho anticipado y
despacho con pago garantizado. El primero, tiene como objetivo anticipar procedimientos
logisticos y administrativos; y el segundo ocurre para obtener el levante de las mercancias
después de haber cerrado el aforo de la DAI.

Dicho esto, ¢A qué se refiere la normativa con plazos para la presentacion de la
declaracion?:

Art. 66: En el caso de las importaciones, la Declaracion Aduanera podra ser

presentada fisica o electronicamente en un periodo no superior a quince dias

calendario previo a la llegada del medio de transporte, y hasta treinta dias
calendarios siguientes a la fecha de su arribo. Para el ingreso a Zona Primaria, toda
mercancia a exportarse debe contar con su declaracion aduanera de exportacion. De
acuerdo al literal 1) del articulo 216 del Codigo Organico de la Produccion,

Comercio e Inversiones, el Director General podra disponer los procedimientos

generales y especificos a los que hubiere lugar. (RCOPCI, 2011)

Por otro lado, es importante mencionar el plazo en el cual se debe realizar la
declaracién aduanera, segin lo menciona Marquez (2018):

Las mercancias ingresadas al pais desde el exterior o desde una Zona Especial de
Desarrollo Econdémico, ZEDE; para ser importadas en régimen 10 deben ser
declaradas a régimen aduanero de consumo y deberan ingresar a la bodega de
depdsito temporal que haya sefialado el propietario o consignatario de la
mercancia con el objeto de que se presente la respectiva declaracion aduanera a
consumao, dentro de los 30 dias habiles de haber arribado al pais.

Pues, el régimen 10 no sufre transformaciones y una vez que se hayan cancelado
los tributos correspondientes, la mercancia puede circular libremente, debido a que se

encuentra nacionalizada. Para esto, se debe tener en cuenta las fechas correspondientes

21



del pago de tributos, para evitar multas por parte del SENAE, asi como cumplir con todos

los requisitos correspondientes.

Sin embargo; al no retirar, desaduanizar o nacionalizar la mercancia en los plazos

correspondientes por irresponsabilidad o incumplimiento de las obligaciones aduaneras a

las que el importador se ve sujeto, la mercancia cae en abandono -mismo que es un tipo

de destino aduanero, que ocurre cuando la mercancia importada se encuentra bajo el

control de la Aduana-. De acuerdo con el COPCI y su Reglamento existen tres tipos de

abandono aduanero que son; tacito, expreso y definitivo. Los mismos, que pueden

desencadenar consecuencias como la pérdida total de la mercancia o a su vez generen el

pago de una multa, seguin el caso que se presente. Para la normativa, los tipos de abandono

se refieren a;

Tabla3. Tipos de abandono
Abandono/Normativa COPCI RCOPCI
ABANDONO EXPRESO Art. 121.- Es la renuncia Art. 247.- Operara a

escrita de la propiedad de
las mercancias hechas en
favor del Estado por quien
tiene la facultad legal de
hacerlo. Su aceptacion por
parte de la servidora o
servidor a cargo de la
direccion distrital extingue
la obligacion tributaria
aduanera. El abandono
expreso no procede cuando
se haya configurado
respecto de las mercancias
fundada de

delito o abandono tacito.

presuncion

Las mercancias fungibles,
de facil descomposicidn,
cuyo abandono expreso se

hubiere aceptado, seran

solicitud del consignatario
de las mercancias, aun
haber

declaracion

después de
presentado
aduanera pero antes de
obtener el levante, (...)
siempre que no se hubiere
detectado  indicios de
contravencion aduanera o
presuncion de delito vy
cuando por el estado de la
mercancia no sea posible
adjudicarla o subastarla, en
cuyo caso sb6lo sera
admisible la solicitud de
destruccion, (...) Para los
casos de  mercancias
perecibles o de féacil

descomposicion se
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donadas a la secretaria de
Estado encargada de la
politica social.

aceptara la solicitud de
abandono y sera declarado
mediante acto
administrativo emitido por
el Director Distrital
correspondiente  en un
plazo no superior a 24
horas contadas a partir de
la fecha de recepcion de la
solicitud 'y se iniciard
inmediatamente el proceso
de adjudicacion gratuita a
la Secretaria de Estado
encargada de la politica

social.

ABANDONO TACITO

Art. 142. Operara de pleno
derecho, cuando se
configure cualquiera de las

siguientes causales: a. Falta

de presentacion 0
transmision de la
declaracion aduanera

dentro del plazo previsto en
el reglamento al presente
Caodigo; b. Falta de pago de
tributos al  comercio
exterior dentro del término
de veinte dias desde que
sean exigibles, excepto
cuando se hayan concedido
facilidades de pago; v, c.
Cuando se hubiere vencido

el plazo de permanencia de

Art. 248.- (...) En el caso
de destinos aduaneros para
cuyo sefialamiento no se
requiera la presentacion de
una declaracion aduanera,
el abandono tacito se
configurara por la falta de
presentacion de aquel
documento  equivalente
con el que se defina tal
Asimismo, la

dicho

destino.

presentacion  de

documento  interrumpira
los plazos para la
configuracion del

abandono tacito.
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la mercancia en los
depositos aduaneros. En
caso de incurrir en una de
estas causales, el sujeto
pasivo 0 su agente de
aduana podran, dentro de
un plazo de veinticinco
dias  habiles, subsanar
dichos incumplimientos,
con lo que quedara
levantado el abandono
tacito sin necesidad de
resoluciéon administrativa,
debiendo imponerse una
multa por falta
reglamentaria al sujeto

pasivo.

ABANDONO
DEFINITIVO

Art. 143.- La servidora o el
servidor a cargo de la
direcciodn distrital declarara
el abandono definitivo de
las mercancias que se
adecuen a una de las
causales siguientes: a. Si
dentro de los veinticinco
dias habiles contemplados
en el articulo anterior no se
subsanan las causales de
abandono tacito; b. La
ausencia del declarante o
de su delegado a la segunda
fecha fijada por la

administracion  aduanera

Art. 249.- (...) El acto
administrativo mediante el
cual se declare el abandono
definitivo, implicara la
pérdida de la propiedad de
las mercancias a favor de la
administracion aduanera.
No obstante, lo antedicho,
el administrado podra
solicitar el levantamiento
del abandono definitivo
hasta antes del inicio del
proceso de subasta o
adjudicacion gratuita, para
lo cual el distrito

operativamente liquidara,
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para el aforo fisico; y, c. En

los casos de efectos
personales de viajero o
bienes tributables retenidos
en la Sala de arribo
internacional que no hayan
sido retirados en un
término de 5 dias luego de
su arribo al pais. d.
Siempre que no exista
presuncion  de  delito,
cuando el sistema de
perfiles de riesgo del
Nacional  de
del

registre riesgos integrales

Servicio
Aduana Ecuador
asociados con la naturaleza
de la mercancia declarada,

y el
proceda con la correccién o

administrado  no
justificacion a las
observaciones respectivas
del

previsto. Para el efecto, el

dentro término

Nacional de
del

notificara al sujeto pasivo

Servicio
Aduana Ecuador
las observaciones a las que
hubiera lugar, que tendré el
término de quince (15) dias
contados desde el dia habil
siguiente al de Ila

notificacién, para presentar

para el pago, la multa por

levantamiento de
abandono tacito y se
habilitard el  sistema
informéatico del Servicio

Nacional de Aduana del

Ecuador para que el
administrado subsane la
causal por la cual se
constituy6 en abandono.
Una vez que el importador
haya subsanado la causa
incurrio en

por la cual

abandono, el Director
Distrital o su delegado
podra revocar el abandono

definitivo.
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sus justificativos 0
proceder a la correccion
respectiva, conforme al
procedimiento que para el
efecto emita la
administracion aduanera.
Vencido el término, se
declarard la mercancia en
abandono definitivo y en la
misma declaratoria se
dispondrd que el sujeto
pasivo registre la cuenta de
una entidad financieraen la
que la administracion
aduanera depositara el
valor en aduana de las
mercancias declaradas por
el sujeto pasivo, mas un
incremento del 20 % del
valor en aduana declarado.
Una vez acreditado dicho
depdsito en la cuenta
registrada, la mercancia
pasara a ser de propiedad
del Estado, a través del
Servicio  Nacional de
Aduana del Ecuador, quien
la subastara en el término
de noventas (90) dias, de
acuerdo al procedimiento

establecido para el efecto.

Fuente: Informacion obtenida de “Cédigo Organico de Produccidon, Comercio e Inversiones” y “Reglamento al Titulo
de la Facilitacion Aduanera para el Comercio, del Libro V del Cédigo Organico de la Producciéon, Comercio e
Inversiones” (COPCI, 2010; RCOPCI, 2011)
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2.1.2 Régimen 70, depositos aduaneros

Para empezar, es importante definir al Régimen 70; segun el marco legal Art.
152 es el: “Régimen aduanero segun el cual las mercancias importadas son
almacenadas por un periodo determinado bajo el control de la Aduana en un lugar
habilitado y reconocido para esta finalidad, sin el pago de los derechos e impuestos y
recargos aplicables”. (COPCI, 2010) Y, segln el Art. 144:
El Deposito Aduanero es un régimen especial aduanero, mediante el cual las
mercancias importadas son almacenadas por un periodo determinado sin el pago
de derechos e impuestos y recargos aplicables; y, podré ser publico o privado. Los
depdsitos aduaneros privados estaran destinados al uso exclusivo de su titular. Los
depdsitos aduaneros publicos podran almacenar mercancias de propiedad de
terceros. (RCOPCI, 2011)
Por otro lado, y como ya es de conocimiento, el depdsito aduanero es un régimen

el cual permite que las mercancias sean almacenadas bajo el control de la Administracion
Aduanera, en lugares previamente autorizados, con suspension del pago de los tributos

aduaneros y por el tiempo que se determine. En tanto que, los depdsitos temporales son

espacios habilitados para el almacenamiento temporal de mercancias bajo el control de la
Direccion General de Aduanas. De la misma manera éstos representan un espacio fisico
en el cual, las empresas almacenan sus mercancias antes de realizar la desaduanizacion
de las mismas, la utilizacion de este depdsito puede ser por diversas razones; una de éstas
seria que la empresa no cuente con un espacio fisico para almacenar las mercancias, por
razones financieras, ya que estos permiten mantener en los depdsitos los bienes
importados, de acuerdo al tiempo que el importador lo amerite segun sus necesidades y
acorde a los plazos establecidos en la normativa.

Para la aplicabilidad del Régimen 70, es indispensable reconocer la funcién de los
depdsitos. Los Distritos Aduaneros cuentan con depdsitos donde la mercancia es
almacenada, estos depdsitos pueden ser temporales y aduaneros. En la ciudad de Cuenca,
se encuentran dos de éstos, los mismos que han sido fundados a finales de los 80’s e
inicios de los 90’s respectivamente. Es importante mencionar, la diferencia entre estas
clases de depdsitos, la misma radica en que un depdésito aduanero es un régimen en el cual
se realizan tramites aplicables a la mercancia; en cambio, el deposito temporal se refiere
al servicio que se ofrece para importadores y exportadores; como ya se mencioné en el

parrafo anterior. Pues, los depositos aduaneros son “regimenes suspensivos del pago de
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impuestos en los que las mercancias permanecen almacenadas por un plazo determinado
en lugares designados para tales efectos”. (Martinez, 2017)

Con el objetivo de facilitar el proceso de importacion de mercancias, se ha creado
el Régimen 70 de depositos aduaneros, una nueva modalidad que simplifica los trdmites
y da mas agilidad en la Aduana. Consiste en la suspension de tramites aduaneros, lo que
implica que la mercancia no se someterd a la revision aduanera, sino que se colocara en
un deposito aduanero. Alli, se encargarén de su custodia, almacenamiento y distribucion,
mientras se realizan los tramites necesarios para su posterior liberacion.

Esta modalidad permite contar con una mayor agilidad en el proceso de
importacion, ya que se evitan largas esperas en la Aduana para la inspeccién de la carga.
Ademas, gracias al Régimen 70 se pueden reducir los costos de importacion, ya que no
se contemplan los impuestos correspondientes, sino hasta que se realice la liberacion de
la mercancia. Por lo tanto, se ha convertido en una herramienta muy Util para los
importadores, quienes pueden ahorrar tiempo y dinero. Para poder acceder al Régimen,
es necesario contar con un Agente de Aduana quien, segun la normativa, Art. 5, es:

Es la persona natural o juridica cuya licencia, le faculta a gestionar de manera

habitual y por cuenta ajena, el despacho de las mercancias en representacion del

importador o exportador; debiendo para el efecto firmar la declaracion aduanera en
los casos que establezca el reglamento, estando obligado a facturar por sus servicios
de acuerdo a la tabla de honorarios minimos fijados por parte del Servicio Nacional

de Aduana del Ecuador. (SENAE-2019-0077-RE, 2019)

En este sentido, se entiende que el Agente de Aduana siendo particular, es
fedatario de la funcion pablica por tanto debe permanecer bajo el control aduanero. De
esta forma, el mismo debe cumplir con obligaciones ante la ley, la Aduana y a quien
representa. Una de estas obligaciones, se expone en el Art. 258 de Obligaciones
Principales, literal b;

En los despachos de mercancia en que intervenga es responsable solidario de la

obligacidn tributaria aduanera, por tanto, debera verificar el cumplimiento de los

requisitos formales de los documentos que acompafian a la Declaracion Aduanera,
sin perjuicio de la responsabilidad administrativa o penal que legalmente

corresponda. (RCOPCI, 2011)
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2.1.2.1 Andlisis de los requisitos necesarios para su aplicacion

Para poder aplicar este régimen, deben cumplirse con los requisitos establecidos
por el SENAE y su reglamentacion, como los ya expuestos en el Capitulo 1.
Adicionalmente, se debe acatar un plazo de permanencia de las mercancias dentro de los
Depositos Aduaneros, el cual es de un afio, prorrogables por seis meses, es decir a un afio
y medio de vencimiento. Cabe recalcar que, si se da el caso y es necesario solicitar una
prérroga, ésta debe realizarse con anticipacion para evitar que la mercancia importada
caiga en algun tipo de abandono o destino aduanero que perjudique al importador. Pues,
antes del término del plazo, las mercancias deberan desaduanizarse, reexportarse o
destinarse a otro régimen. Como se menciona en la normativa:

Art. 146.- Plazo de permanencia: La permanencia de las mercancias bajo el regimen

de depdsito aduanero sera de hasta un afio en total con la prorroga de seis meses, a

solicitud del consignatario, contado a partir del levante de las mercancias

importadas directamente a este régimen, o de la aceptacion del cambio de régimen

0 destino, a un Depdsito Aduanero. Si excediere el tiempo sefialado, sin que se

hubiese culminado este régimen especial, se estara sujeto a las normas relativas al

abandono (...), sin perjuicio de las sanciones a que hubiere lugar por los dias
transcurridos entre la finalizacion del plazo de permanencia autorizado y la
materializacion de los hechos que subsanen el abandono tacito o hasta que se

declare el abandono definitivo de la mercancia. (RCOPCI, 2011)

Sin embargo, si se llegara a cometer alguna contravencion, siendo el caso de
incumplir plazos o pagos, el importador debe cubrir con la totalidad de la multa impuesta,
caso contrario, la mercancia caera en abandono definitivo siendo esto perjudicial. En la
normativa, Art. 190 se explica cuales son las contravenciones aduaneras, en este caso se
aplicarian los siguientes literales:

i. No presentar los documentos de acompafiamiento conjuntamente con la
declaracién aduanera, si corresponde conforme a la modalidad de despacho
asignada a la declaracidn, por parte del propietario, consignante o consignatario;
salvo los casos en que los documentos sean susceptibles de respaldarse en una
garantia.

j.  Incumplir los plazos de los regimenes especiales, por parte del propietario,

consignante o consignatario. (COPCI, 2010)
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Para dichas infracciones, existe una determinada sancion aplicable, sin el perjuicio

del cobro de los tributos aduaneros. Para lo expuesto, y segun el Art. 191, el valor de la

multa sera:

d. Enelcaso de la letra i) del articulo anterior, con multa del diez por ciento (10%)

del valor en aduana de la mercancia.

En el caso de la letra j) del articulo anterior, con multa equivalente a 1 salario
béasico unificado por cada dia de retraso, hasta que opere el abandono definitivo.
En ninguin caso, la sancion podra ser superior al valor en aduana de las mercancias.
(COPCI, 2010)

Adicionalmente, para acceder a este régimen, el declarante (Agente de Aduana o

Importador) debe notificar mediante el uso del codigo de régimen 70, expuesto en la

Declaracion Aduanara de Importacion (DAI-70), misma que como ya se menciond, se

hace alusion a la suspension de pago de tributos; pero el importador debe cancelar los

valores que corresponden a los servicios aduaneros, pago que debe ser efectuado previo

al canal de aforo que la Aduana lo asigne, éste puede ser automatico, documental o fisico:

Art. 80: Canal de Aforo Automatico. - Es la modalidad de despacho que se efectla
mediante la validacion electronica de la Declaracion Aduanera a través del
sistema informatico con la aplicacion de perfiles de riesgo establecidos por el
Servicio Nacional de Aduana del Ecuador.

Art. 82: Canal de Aforo Documental. - Consiste en la verificacion de la
Declaracion Aduanera y de sus documentos de acompafiamiento y de soporte,
contrastados con la informacion que conste registrada en el sistema informatico
del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, con el objeto de determinar la
correcta liquidacion de tributos al comercio exterior y/o el cumplimiento de las
disposiciones aduaneras exigidas segun el régimen aduanero y mercancias
declaradas.

Art. 83: Canal de Aforo fisico. - Es el reconocimiento fisico de las mercancias,
para comprobar su naturaleza, origen, condicion, cantidad, peso, medida, valor en
aduana y/o clasificacion arancelaria, en relacion a los datos contenidos en la
Declaracion Aduanera y sus documentos de acompafiamiento y de soporte,
contrastados con la informacion que conste registrada en el sistema informatico
del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, con el objeto de determinar la

correcta liquidacion de tributos al comercio exterior y/o el cumplimiento de las
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disposiciones aduaneras exigidas segun el régimen aduanero y mercancias
declaradas. (RCOPCI, 2011)

Por otro lado, el término de la aplicabilidad de este régimen se da tras el pago de
los tributos correspondientes, posterior a esto se puede dar un cambio, en tres modalidades
de Regimenes, los cuales corresponden al codigo 10 -Régimen de Importacion al
Consumo-, codigo 60 -Reexportacion- y cddigo 87 -Regulacién por pérdida o
destruccion-. Como se menciona en la normativa, Art. 149: “Culminacion del Régimen.
- El régimen especial de depdsito aduanero podra culminar con el cambio de régimen,
cambio de destino o la reexportacion de la mercancia acogida a este régimen”. (RCOPCI,
2011)

Para finalizar, este régimen es una buena alternativa al momento de importar
mercancias, ya que al pais ingresa una cierta cantidad de productos, pero el Importador
va desaduanizando conforme a la disponibilidad de recursos para cancelar los tributos
aduaneros y también de espacio, en caso de que el importador no cuente con bodega
propia. Un beneficio que no se puede olvidar, es también la posibilidad de mantener la
mercancia bajo este régimen hasta conseguir todos los documentos previos
(certificaciones, autorizaciones y documentos de acompafiamiento), a la desaduanizacion.

e En el Anexo I, de este documento se encuentra el Manual Especifico para el
Régimen de Importacion de Depoésitos Aduaneros, emitido por el SENAE en abril
del 2015, mediante la Resolucion SENAE-MEE-2-2-016-V2.

Como punto final y en adicion a lo ya mencionado, es importante conocer las
Normas Generales para el Régimen 70, mismas que estan expuestas en la Resolucion Nro.
SENAE-DGN-2015-0910-RE, del 29 de octubre del 2015, en donde se explica, el &mbito
de su aplicacion, los documentos de soporte obligatorios a presentarse, los plazos, las
garantias, el pago de tributos, el levante de mercaderia, las formas de culminacién del
régimen, entre otros. Considerando importante lo siguiente, Art. 6:

El depdsito aduanero presentara la garantia general por los tributos suspendidos en

base a su propia autoliquidacion; sin embargo, el pago de las tasas por servicios

aduaneros sera realizado por el importador, pago que sera requisito indispensable
para la ejecucion del acto de aforo en cualquiera de sus modalidades. Las garantias
generales, constituirdn documentos de soporte a la declaracion aduanera, por lo
tanto, el depdsito aduanero no podra transmitir su declaracion sin este requisito,
pudiendo inclusive incurrir en abandono tacito y definitivo por falta de presentacion

de la DAI en los plazos previstos en el Cddigo Organico de la Produccion,
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Comercio e Inversiones, sin perjuicio de las sanciones administrativas a que hubiere

lugar. (Resolucion Nro. SENAE-DGN-2015-0910-RE, 2015)

En cuanto a lo mencionado y citado en el parrafo anterior, es necesario aclarar qué
es una garantia aduanera, sabiendo que se divide en dos tipos: garantias generales y
garantias especificas. Como lo explica la normativa, ésta consiste en:

Art. 174.- Las garantias aduaneras son generales y especificas y se otorgaran,

aprobaran y ejecutardn en la forma, plazos y montos que se determine en el

reglamento de este Cadigo. Las Garantias Generales son aquellas que afianzan toda
la actividad de una persona que actua en el tréafico internacional de mercancias o en
la realizacion de operaciones aduaneras. Las Garantias Especificas son aquellas que
afianzan una operacion aduanera o de comercio exterior particular. Las garantias
aduaneras seran irrevocables, de ejecucion total o parcial, incondicionales y de
cobro inmediato y constituyen titulo suficiente para su ejecucion inmediata, con la

sola presentacion al cobro, conforme lo dispuesto en la ley. (COPCI, 2010)

Art. 233.- La obligacion accesoria que se contrae a satisfaccion de la autoridad

aduanera, con el objeto de asegurar el pago de los tributos al comercio exterior

eventualmente exigibles aplicados a la importacion o exportacion; el cumplimiento
de las formalidades determinadas por la Administracion Aduanera; y, las
obligaciones contraidas para con el Servicio Nacional de Aduana del Ecuador por
los operadores del comercio exterior para el ejercicio de sus actividades. (RCOPCI,

2011)

Al tratar de régimen 70, se debe referir también a las garantias que rinden para
Depdsitos Aduaneros, misma que se encuentra en el siguiente caso, del Art. 234, literal
f), denominado: Garantias para el funcionamiento de Depoésitos Aduaneros e
Instalaciones Autorizadas;

Deberan presentar una garantia general cuyo monto serd autodeterminado en base

a los tributos y demas recargos que causen las mercancias que proyectan ingresar a

sus instalaciones bajo estos regimenes. En ningln caso se aceptard una garantia

inferior a veinte mil dolares. El depdsito aduanero autorizado no permitird el

ingreso a sus instalaciones de mas mercancias, cuando el valor de los tributos y

demas recargos de las mercancias ya almacenadas sea igual al monto de la garantia

vigente. La garantia podra ser incrementada o disminuida acorde al procedimiento
establecido por el Director General del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador.

Las garantias deberan estar vigentes durante el periodo de la autorizacién de
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funcionamiento. Para las demas actividades aduaneras que se realicen por contrato
0 concesion, el monto y plazo serd fijado por la Direccion General del Servicio
Nacional de Aduana del Ecuador. (RCOPCI, 2011)

2.2 Control Aduanero

El Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, en virtud de la Potestad Aduanera
-que es el conjunto de atribuciones que tiene la Aduana para controlar tanto la importacion
como la exportacién de mercancias y dar cumplimiento a las disposiciones legales,
mediante controles que realiza la misma-. Segun la Decisién 574, Régimen Andino sobre
Control Aduanero, en el Art. 3, se expresa que:

El control aduanero se aplicara al ingreso, permanencia, traslado, circulacion,

almacenamiento, y salida de mercancias, unidades de carga y medios de transporte,

hacia y desde el territorio aduanero comunitario. Asimismo, el control aduanero se
ejercera sobre las personas que intervienen en las operaciones de comercio exterior

y sobre las que entren o salgan del territorio aduanero. (LA COMISION DE LA

COMUNIDAD ANDINA, 2003)

Al momento de realizar una operacion comercial internacional, tanto las personas,
medios de transporte, depositos, bodegas y mercancias estan sujetos al control de la
Aduana. Para llevar a cabo dicha funcion, existen tres tipos o fases de control: anterior,
concurrente y posterior. Previo a esto, es importante mencionar lo que indica la
normativa, Art. 37:

Las personas y medios de transporte que ingresen o salgan de una ZEDE, asi como
de los limites, puntos de acceso y de salida de las zonas especiales de desarrollo
econdmico, deberan estar sometidos a la vigilancia de la administracion aduanera.
El control aduanero podra efectuarse previo al ingreso, durante la permanencia de
las mercancias en la zona o con posterioridad a su salida. Los procedimientos que
para el control establezca la administracion aduanera, no constituiran obstaculo
para el flujo de los procesos productivos de las actividades que se desarrollen en
las ZEDES; y deberan ser simplificados para el ingreso y salida de mercancias en
estos territorios. (COPCI, 2010)

2.2.1 Tipos de Control Aduanero
e Control anterior: La CAN, denomina a este tipo de control como la primera fase,
la cual incluye acciones de inspeccion o investigaciones directas de operadores

de comercio exterior y mercancias seleccionadas a través del sistema de perfiles
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de riesgo. Las investigaciones pueden ampliarse para incluir compafiias
navieras, unidades de envio, depdsitos temporales y otros. Cabe recalcar que
éste ocurre antes de la presentacion de la Declaracion Aduanera; y en
dependencia al resultado, se puede proceder al control concurrente o posterior.
Control concurrente: Se ejerce desde el momento de la presentacion de la
declaracion aduanera hasta el levante o embarque de las mercancias. Las
autoridades aduaneras podran exigir a los operadores de comercio exterior, la
entrega de documentos de acompafiamiento y respaldo para acreditar los datos
contenidos en la declaracion aduanera.
Control posterior: Fase en la cual, se realiza la comprobacion correspondiente a
todas las declaraciones aduaneras o investigaciones iniciadas desde el levante o
embarque de mercancias despachadas por un determinado régimen aduanero. En
base a la Normativa Nacional, en el Art. 104, se expone la forma en la que se
ejecuta, en este nivel:
En casos en los que se ejecuten acciones de control posterior, los controles
podréan realizarse dentro de los 5 afos contados desde la fecha en que se
debieron pagar los tributos al comercio exterior o desde el dia siguiente del
vencimiento del plazo del régimen especial autorizado. Dicho proceso en
todos los casos debera culminar en el plazo maximo de un afio contado a
partir de la fecha de notificacion de inicio del proceso respectivo, con la
emision del informe definitivo pertinente por parte de la unidad
responsable, el cual contendra las recomendaciones a que hubiere lugar. Si
producida la notificacion de inicio faltare menos de un afio para que opere
la prescripcion de la facultad determinadora de la Autoridad Aduanera, el
control posterior no podra extenderse por mas de un afio contado a partir
de la fecha de notificacién. (RCOPCI, 2011)

2.3 Metodologia

En la investigacion del presente trabajo, se buscara reunir informacion pertinente y

enfocada a la comparacion de la aplicabilidad de los regimenes 70 y 10 contra el régimen

10, con el fin de analizar los beneficios que ofrecen estos regimenes en la importacion de

insumos odontolégicos. Por lo que la metodologia a usarse tendra un enfoque cualitativo

y cuantitativo, ya que se basara en el analisis tanto operativo como econdémico-financiero,
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mediante informacion recopilada en fuentes oficiales del SENAE, normativa nacional y

supranacional vigente, bibliografia referente al tema y datos recolectados mediante

entrevistas; para de esta manera indagar y responder la pregunta de investigacion, que

guia al trabajo de titulacién, para asi revelar respuestas en el proceso de interpretacion y

generar un desarrollo profundo de la tesis presentada.

Los métodos mixtos “capitalizan” la naturaleza complementaria de las
aproximaciones cuantitativa y cualitativa. La primera representa los fendémenos
mediante el uso y transformaciones de nimeros, como variables y constantes,
graficas, funciones, formulas y modelos analiticos; mientras que la segunda a través
de textos, narrativas, simbolos y elementos visuales. Asi, los métodos mixtos
caracterizan a los objetos de estudio numéricamente y mediante el lenguaje e
intentan recabar un rango amplio de evidencia para robustecer y expandir el tema.
(Hernandez et al., 2014)

Asimismo, es importante mencionar a las entrevistas dentro del método cualitativo,

como parte fundamental de este trabajo, las mismas seran fuente esencial para la

obtencién de informacidn, en tanto aspectos operativos, logisticos y financieros, como

procesos para determinar el método que conlleve mayor beneficio para la empresa

RAMSOL. Sabiendo que en la entrevista se pueden incluir preguntas sobre experiencias,

opiniones, valores, historia, conocimiento, etcetera.

Figura 1. Proceso de investigacion con método mixto.

|dentificar un tema de interés
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N
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Fuente: Figura obtenida de “Metodologia de la Investigacion” (Hernandez et al., 2014)

35



CAPITULO 3

3. ANALISIS COMPARATIVO: COSTO - BENEFICIO

REGIMENES 70 Y 10 VS REGIMEN 10

3.1 Antecedentes previos
3.1.1 Operacion de traslado

En el desarrollo de un proceso de importacion es fundamental conocer en qué
consiste la operacién de traslado, sabiendo que este trabajo de titulacion se basa en la
entrada de insumos odontoldgicos desde Brasil, mercancia que sera desaduanizada y
posteriormente nacionalizada en la ciudad de Cuenca (Aduana del Interior) y con llegada
al puerto de la ciudad de Guayaquil; es decir se realizara “operacion de traslado de
mercancias entre zonas primarias”. En la normativa, Art. 60, se define como:

Operacion aduanera mediante la cual se transporta mercancias bajo control y
potestad del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, desde una zona primaria
a otra 0 a otro punto dentro del territorio aduanero ecuatoriano. El control
aduanero deberd realizarse en el punto de destino final, sin perjuicio que se lo haga
durante cualquier fase de la operacién, siempre y cuando medie una alerta
internacional o denuncia, previo anélisis y validacién de gestion de riesgo. La
operacion del traslado contara con los controles y las seguridades requeridas por
la Autoridad Aduanera, y la movilizacion de la carga estard amparada bajo una
garantia aduanera que cubra los eventuales tributos al comercio exterior de la
mercancia objeto del traslado, mismos que seran calculados en base al
procedimiento que para el efecto establezca la Direccion General. En caso de que
ocurriera un siniestro, una sustraccion, o un hurto o robo de la carga durante su
traslado, los tributos al comercio exterior deberan ser cancelados al Estado por
parte de quien solicité dicha operacion aduanera. (RCOPCI, 2011)

Al ser este proceso un acto administrativo, bajo el control de la Aduana debe seguir
con lineamientos entre estos y el principal: la adquisicion de la autorizacién de operacion
de traslado de las mercancias, la misma que se obtiene mediante una solicitud enviada
por Quipux (medio de comunicacion entre instituciones), a la autoridad aduanera
competente. Segun el Art. 6 de la Resolucion Nro. SENAE-SENAE-2022-0053, se debe
obedecer como Responsabilidad de la obligacion aduanera:

Quien realice la solicitud o registro de la operacién de traslado, segun

corresponda, se convierte en responsable directo de la obligacion aduanera. El
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siniestro que ocasione la pérdida de las mercancias no extingue la obligacion
aduanera, la que correspondera ser satisfecha integramente. (...) Se convierte en
responsable por representacion de la obligacién aduanera quien generd el ingreso
de las mercancias al territorio aduanero ecuatoriano, en calidad de mandatario,
agente oficioso o gestor voluntario del contribuyente. (Resolucion Nro. SENAE-
SENAE-2022-0053-RE, 2022)

Para finalizar, es de suma importancia mencionar a la garantia aduanera, misma que
se debe rendir a la Aduana, en seguridad al pago de tributos. Como se menciond en el
parrafo pasado, esta le corresponde a quien realiza la solicitud, dicha garantia debe ser
efectuado, en un plazo de 30 dias; cabe destacar que para el correcto desarrollo de esta
operacion se debe contar con un transportista autorizado por el SENAE, asimismo los
medios de transporte empleados deberan estar registrados en el sistema ECUAPASS. Por
otro lado, el servicio para realizar esta solicitud y posterior opcion, pueden estar a cargo
de los servicios particulares prestados por los depdsitos aduaneros.

e En el Anexo Ill, de este documento se encuentra el Manual Especifico para la
Operacion de Traslado de Mercancias entre Zonas Primarias, emitido por el
SENAE en febrero del 2018, mediante la Resolucion SENAE-MEE-2-3-010-V5.

3.1.2 Permisos de funcionamiento ARCSA- Buenas Practicas

Todo producto para ingresar al pais debe tener un registro sanitario, éste es el aval
que permite que el producto pueda ser comercializado. En primera instancia se debe ser
distribuidores, abriendo de esta manera actividad con el Servicio de Rentas Internas,
mediante un Registro Unico de Contribuyente. A partir de este proceso se debe obtener
un permiso de Buenas Préacticas con el Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria, ARCSA como distribuidores de dispositivos meédicos, que es la
categoria a la cual pertenecen los insumos odontoldgicos.

Previo a lo mencionado, se tienen que conseguir la certificacion de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte de Establecimientos Farmacéuticos y
Establecimientos de Dispositivos Médicos, lo cual, segun el ARCSA, se define como el:

Constituyen un conjunto de normas minimas obligatorias que deben cumplir
los establecimientos descritos en el articulo 2 de la presente normativa, cuya
actividad es el almacenamiento, distribucién y transporte, de los productos a los
que hace referencia la presente normativa; respecto a las instalaciones,

equipamientos, procedimientos operativos, organizacion, personal y otros,
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destinados a garantizar el mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de
los productos durante su almacenamiento, distribucién y/o transporte.
(RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022)

Todos los establecimientos, bodegas y almacenes con actividad en la rama de la
salud deben obtener esta certificacion, debido a lo cual se requiere de un lugar en
especifico con una bodega con las capacidades suficientes para almacenar este tipo de
productos, asimismo debe contar con una recepcion, procesos de distribucién vy
transporte. Para obtener esta certificacion se debe presentar un formulario de solicitud
que esté dirigido al Director Técnico de la Agencia, en conjunto con el listado de
productos a mantenerse en el almacenamiento, como las condiciones de temperatura que
se maneja con estos insumos y otras caracteristicas, dicho formulario se adjunta al Anexo
IV de este documento.

Para este proceso es necesario contar con un responsable técnico, de perfil
bioguimico farmacéutico, ingeniero quimico 0 una persona que cuente y demuestre sus
conocimientos al area afin a la salud con experiencia minima de 10 afios en manejo de
dispositivos médicos. Posterior a esto se verifica, por medio de una visita que realiza
ARCSA y una auditoria de BPADT, que son como minimo de tres dias. Una vez aprobado
lo requerido, y con la certificacion en manos de la empresa ya se puede obtener el permiso
de funcionamiento, con este escalon completado se puede avanzar con el registro sanitario
de cada producto a importar.

Un punto clave a mencionar, es el servicio de BPADT, el cual puede ser externo a
la empresa, al ser este un requisito para la obtencidn del certificado es necesario, pues si
la institucidn no cuenta con un técnico o tercerizado que avale el correcto funcionamiento
de la bodega, la misma puede realizar un contrato para obtener este servicio de una
distribuidora. De esta manera, se debe indicar en la solicitud que dicho servicio no es
propio y que sera contratado, teniendo en cuenta que la institucion prestadora del servicio

esté autorizada para realizar este proceso logistico.
3.1.3 Registro Sanitario

Se define como la probabilidad de ocurrencia de un evento exdgeno, adverso,
conocido o potencial, que ponga en peligro la salud o la vida humana, derivado de la
exposicion de la poblacion a factores biologicos, fisicos o quimicos, por la
produccidn, comercializacion, distribucidn, uso, consumo o posesién entre otros, de
los productos. (ARCSA-DE-026-2016-YMIH, 2017)
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Requisitos Legales, tienen que estar apostillados o consularizados:
Certificado de Libre Venta: Documento legal del pais de origen que indique un
listado (nombre y marca) de los productos registrados que son de libre venta.
Poder: Autorizacién del fabricante al responsable de la comercializacion en
Ecuador.
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o Certificado de norma 1SO
13485, es la norma internacional para los sistemas de gestion de la calidad en
productos sanitarios: Otorgado por la autoridad de salud competente o el
certificado de normas ISO otorgados por los organismos acreditados segun el
caso.

Requisitos Técnicos, deberan estar en hoja membretada de la empresa proveedora,

en idioma espafiol o inglés con la firma y cargo del responsable y sello de la empresa.

Cabe recalcar que, los parametros que se analizan son establecidos por la empresa

fabricante:

Caodigo de lote: Una descripcion del lote que maneja la empresa, con nombre y
firma del responsable técnico.

Especificacion del producto terminado: Andlisis hecho al producto antes de salir
al mercado con rango de aceptacion y resultados de cumplimiento.

Certificado de calidad del producto: Analisis que demuestren la calidad del
producto, con rango de aceptacion y resultados de cumplimiento.

Descripcion de materias primas o materiales: Informacion relacionada con
materias primas, materiales, ingredientes activos y aditivos empleados en la
fabricacion.

Descripcion de los componentes funcionales, partes y estructura del dispositivo:
Debe incluir listado, esquema, imagenes o diagramas de los componentes
funcionales, partes y estructuras que forman parte del mismo.

Instrucciones de uso y/o catalogos: Tendran que estar en idioma castellano
obligadamente.

Descripcion de material de envase: Tanto primario como secundario.
Descripcion del proceso de fabricacion: Flujograma del proceso de fabricacion
del dispositivo.

Uso: Declaracion de como se usa el producto.
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e Certificado de estabilidad: Debe indicar condiciones de almacenamiento, tiempo,

parametros, y resultado del periodo de vida util.

e Etiqueta: Debe ser original del producto.

e Certificado de esterilidad: Donde se indique el método de esterilizacion, el tiempo

de duracion minimo, o en su efecto una declaracion indicando que no es estéril,

siendo el caso.

e Biocompatibilidad: Certificado de cumplimiento de la Norma ISO 10993, la cual

es un conjunto de estandares que evalUan la biocompatibilidad de los dispositivos

médicos.

e Biofuncionalidad: Estudios clinicos especificos aplicables al dispositivo que

aporten con evidencias clinicas.

e Literatura cientifica del producto: Estudios, publicaciones de estudios donde se

haya utilizado el producto.

Los siguientes documentos proceden del fabricante o proveedor internacional, es decir se

debe contar con aval de origen, lo cual se puede demostrar mediante una certificacion de

origen de los productos a importar. La siguiente imagen, es un ejemplo real de un

certificado proveniente de Brasil, el

cual

lleva el formato del Acuerdo de

Complementacién Economica 59, del cual Ecuador forma parte.

3.2 Anélisis y desarrollo del proceso de aplicabilidad de los

regimenes — Ventajas

Tabla4. Comparacion entre los Regimenes

REGIMEN 10

REGIMEN 70

Al ser un régimen de no transformacion,
es decir de ingreso definitivo al pais y con
plazo de 15 a 30 dias; permite que los
procedimientos llevados a cabo sean
agiles, si el mismo se aplica siguiendo
correctamente la normativa y cumpliendo
las formalidades aduaneras establecidas.

Debido a esto, es el mas utilizado para
mercaderias  desde

despachar zona

primaria. Iniciando el proceso con la

Permite almacenar la mercancia, sin pagar
tributos y derechos arancelarios por un
plazo determinado. El flujo de dinero es el
principal motivo de uso de este régimen,
debido a los altos cotos para importar.
Pues, si laempresa carece de liquidez para
la desaduanizacidn, esta podria hacerlo de
segun su capacidad.

Ademas, el régimen de deposito aduanero

permite cumplir con todos los documentos
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Declaracion Aduanera de Importacion
(DAI); continuando con el pago de
impuestos, tarifas y tributos aduaneros;

finalizando con la nacionalizacion vy

retiro de las mercancias del depdsito
Cabe

comparacic’)n con otros regl’menes este

temporal. recalcar que en
cuenta con la facilidad para aplicarlo.
Para esto, en dependencia al origen de las
mercancias se pagan los tributos como:
Aranceles, Impuesto al Valor Agregado
(IVA), Fondo de Desarrollo para la
Infancia (FODINFA), y en caso de que la
subpartida arancelaria lo amerite se debe
pagar el Impuesto al Consumo Especial
(ICE).

Como antecedente, en la aprobacion de los
tramites aduaneros a realizarse, los
importadores o el Agente de Aduana
deben presentar:
Bill

manifiesto de carga, declaracion aduanera

certificado de origen,

of Lading, factura comercial,

de importacion, y documentos de aforo.

de control previo, debido a que la
mercancia puede permanecer en el

depésito  hasta  completar  dichos
documentos. Es de ayuda ya que se
dispone de un plazo para pagar los tributos
aduaneros.

Para esto, el proceso que se debe seguir es;
presentar los documentos de embarque y
solicitar al depdsito un contrato. Siendo
necesario también requisitos mandatorios
como el BL, factura comercial, certificado
de origen, entre otros. En el depdsito, se
requiere el valor CIF (Incoterm; costo,
seguro y flete) de la mercancia importada
para el respectivo almacenaje.

Por otro lado, el depdsito aduanero, cuenta
con una garantia general, que sirve como
un respaldo tanto a la Aduana como al

importador en el pago de tributos.

Fuente: Basado en la Normativa Nacional y Supranacional.
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Figura 2. Flujograma proceso de Nacionalizacion en Régimen 10
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Fuente: Figura obtenida de “Manual Especifico para el Régimen de Importacion de Depoésitos Aduaneros” (Manual

Especifico para el Régimen de Importacion de Depdsitos Aduaneros, 2015) ANEXO I

Figura 3. Flujograma de proceso en Régimen 70
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Fuente: Figura obtenida de “Manual Especifico para el Régimen de Importacion de Depdsitos Aduaneros” (Manual

Especifico para el Régimen de Importacion de Depdsitos Aduaneros, 2015) ANEXO I

3.2.1 Costo de aplicabilidad

Las siguientes tablas muestran los costos en cuanto a la aplicabilidad de los
regimenes aduaneros. Como ya es de conocimiento para ejecutar el Régimen 70, sera
necesario emplear el cambio de régimen, en este caso corresponde al Régimen 10. Por tal
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motivo, los costos de aplicacién en Regimenes 70 y 10 seran diferentes respecto a la
aplicacion del Régimen 10. Se destaca que, para llegar a obtener los valores finales, es
necesario conocer primero el desglose a pagar en los depositos.

e EIRégimen 70, se maneja mediante las tarifas del depdsito aduanero, mismo que
es conocido como un Régimen Aduanero de Importacion. Sin embargo, al
referirnos a almacenaje, éste es el espacio fisico en el cual las mercancias, pueden
mantenerse en el depdsito con un plazo de 12 meses prorrogables hasta 6 meses,
segln se requiera.

e EIRégimen 10, opera a través del deposito temporal, siendo este un almacén, en
donde la mercancia permanece en un plazo maximo de 30 dias calendarios a la
descarga de la misma.

De la misma manera, el importador debe estar consciente, que el costo varia en
dependencia al tiempo que la mercancia se encuentre almacenada en el depdsito; es decir,
en la tarifa de deposito aduanero en su totalidad inicial se debe cubrir con 746,80 dolares
con un aumento mensual de 350 dolares, lo mismo sucede en la tarifa de depdsito
temporal, que tiene un valor de 485,90 dolares por dia. A continuacidn, se planteara un
escenario, en el cual se llegue a calcular con 12 meses y 30 dias respectivamente, con la
finalidad de obtener una referencia basada en los plazos maximos que dicta la normativa.

Sin antes exponer los costos principales:

Tabla5. Tarifa Deposito Aduanero

Tarifa Deposito Aduanero
Descripcion Tarifa

Almacenaje en funcién valor CIF mas impuestos $ 350,00
Pesaje por contenedor $ 44,80
Gastos Administrativos $ 112,00
Descarga (con estibadores) si requiere por contenedor $ 120,00
Despacho (con estibadores) si requiere por contenedor $ 120,00
TOTAL $ 746,80
El valor por almacenaje se calcula de forma mensual $ 350,00

Fuente: Basada en investigacion realizada en dep6sitos aduaneros de la ciudad de Cuenca.
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Tabla 6. Tarifa Dep6sito Temporal

Tarifa Deposito Temporal

Descripcion Tarifa
Servicio Adapaustro S.A por contenedor $ 212,80
Almacenaje por contenedor $ 8,78
Pesaje por contenedor $ 50,40
Recepcidn y despacho por contener $ 95,20
Posicionamiento para aforo de contenedor $ 118,72
TOTAL $ 485,90

Fuente: Basada en investigacion realizada en depositos aduaneros de la ciudad de Cuenca.

Asimismo, se expone los precios a pagar de los Regimenes 70 y 10 vs el Régimen

10, mismos que representan Gnicamente los gastos de servicios, permisos y obtencion de

certificaciones; fuera de otros recargos logisticos y tributos aduaneros aplicados a la

mercancia debido a que estos varian en dependencia a la cantidad de insumos

odontologicos que se vayan a importar. Cabe recalcar, que los valores totales cambiaran

con el tiempo y numero de tramites que se lleguen a realizar.

Tabla 7. Costos en la aplicabilidad de los Regimenes 70y 10

REGIMENES 70 Y 10

Proceso Costo Caracteristica
Obtencion Firma Electronica Token $ 60,00
Servicios Agente de Aduana $ 302,40 Valor en dependencia al

nimero de tramites.

Permisos de Funcionamiento ARCSA $ 904,54

Valor durante cinco afos.

Buenas Préacticas ARCSA $ 162,00 Valor durante un afio.

Servicios BPADT $ 500,00 Valor durante cinco afios.

Servicios Ingeniera Quimica $ 560,00 Valor en dependencia al

Registro Sanitario namero de tramites.

Depésito Aduanero $ 746,80 Valor Inicial.

Depésito Temporal $ 485,90 Valor diario.

Gastos Extra $ 200,00 Valor en dependencia al
ndmero de tramites.

TOTAL $3.921,64  Valor no fijo.

Fuente: Basada en investigacion realizada en diferentes instituciones tanto publicas y privadas.
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Tabla 8. Costos en la aplicabilidad del Régimen 10

REGIMEN 10
Proceso Costo Caracteristica
Obtencién Firma Electrénica $ 60,00
Token
Servicios Agente de Aduana $ 302,40 Valor en dependencia al
nimero de tramites.
Permisos de Funcionamiento $ 904,54 Valor durante cinco afios.
ARCSA
Buenas Practicas ARCSA $ 162,00 Valor durante un afio.
Servicios BPADT $ 500,00 Valor durante cinco afios.
Servicios Ingeniera Quimica - $ 560,00 Valor en dependencia al
Registro Sanitario ndmero de tramites.
Deposito Temporal $ 485,90 Valor diario.
Gastos Extra $ 200,00 Valor en dependencia al
nimero de tramites.
TOTAL $3.174,84 Valor no fijo.

Fuente: Basada en investigacion realizada en diferentes instituciones tanto publicas y privadas.

Tabla 9. Calculo en la aplicabilidad de los Regimenes 70 y 10

REGIMENES 70 Y 10

Proceso Costo Caracteristica
Valor Total Inicial $3.921,64 Valor no fijo.
Deposito Aduanero $ 4.200,00 Valor durante 12 meses.
Deposito Temporal $14.577,00 Valor durante 30 dias.
Valor Total Final $22.698,64 Valor no fijo.

Fuente: Basada en investigacion realizada en diferentes instituciones tanto publicas y privadas.

Tabla10.  Célculo en la aplicabilidad del Régimen 10

REGIMEN 10
Proceso Costo Caracteristica
Valor Total Inicial $3.174,84 Valor no fijo.
Deposito Temporal $ 14.577,00 Valor durante 30 dias.
Valor Total Final $17.751,84 Valor no fijo.

Fuente: Basada en investigacion realizada en diferentes instituciones tanto publicas y privadas.
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Al observar las tablas 9 y 10, en el valor final, la diferencia entre la aplicabilidad de

los Regimenes 70 y 10 vs el Régimen 10, corresponde a 4946,80 dblares. Por tanto, el

Régimen 10, representa menores costos en su aplicabilidad. Lo cual, genera beneficios

financieros y operativos, afianzando el tratamiento logistico de llegaria a efectuar la

empresa. En cuento a la parte operativa, este régimen sigue siendo de beneficio para la

empresa RAMSOL, debido a varios factores, como:

La naturaleza del producto demanda un tratamiento especial, siendo de
importancia nacionalizar la mercancia cuanto antes para almacenarla en una
bodega idonea y que esté debidamente aprobada por el ARCSA. Lo que permite,
cuidar la calidad de los productos y no sufrir perdidas.

Segun la normativa antes citada, al tratarse de dispositivos médicos, estos deben
ingresar al pais con toda la documentacion requerida como; permisos de
funcionamiento, registro sanitario, documentos de acompafiamiento, documentos
de soporte, entre otros. En este sentido, se invalida una ventaja del Régimen 70,
que consta en mantener la mercancia en el deposito hasta presentar los
documentos previos.

En los regimenes 70 y 10, el proceso logistico se alarga, ya que requiere de un
mayor tiempo y documentacion por presentar. Tal es el caso, de operacion de
cambio de régimen, lo que incluso genera mayores costos y demora en que los

productos lleguen al stock de la empresa.
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Conclusiones y Recomendaciones

El objetivo del desarrollo de este trabajo se basa en planificar estratégicamente un
método de importacién beneficioso para la empresa RAMSOL, mediante un analisis
comparativo entre la aplicabilidad de los Regimenes 70 y 10 vs el Régimen 10. Por lo
cual, mediante investigacidn, consultas y obtencion de datos se llegé a la conclusion, que
resultaria mas beneficioso para RAMSOL, importar bajo el Régimen 10, pues frente a los
Regimenes 70 y 10 en conjunto, éste trae ventajas tanto a nivel operativo como
econdmico, siendo incluso un régimen que asegura eficiencia y eficacia.

Un punto importante, es el despacho de las mercaderias desde zona primaria, al ser
el Régimen 10 de ingreso definitivo al pais, se lleva a cabo un plazo de 15 a 30 dias para
nacionalizar la mercancia, a comparacion con otros regimenes este es rapido y cuenta con
facilidad para aplicarlo, siempre y cuando se aplique siguiendo correctamente la
normativa y cumpliendo las formalidades aduaneras establecidas. Caso contrario, el
Reégimen 70, el cual permite almacenar la mercancia, sin pagar tributos y derechos
arancelarios por un plazo determinado, sin embargo, en base al analisis realizado, se
observé que dicha ventaja no es apropiada para importar insumos odontologicos.

Como ya es de conocimiento, para adquirir insumos odontolégicos (dispositivos
médicos) es necesario y de caracter obligatorio obtener el registro sanitario de cada
producto, mismo que es un requisito que se debe cumplir antes del embarque de la
mercancia y entrada de la misma al pais. Por consiguiente, este factor invalida una ventaja
que ofrece el Régimen 70, el cual se trata mantener la mercancia en el deposito e irla
desaduanizando al momento de la obtencion de documentos previos en dependencia a la
capacidad y liquidez de la empresa.

Otro punto a mencionar, son las caracteristicas de los diferentes productos a
importar, pues algunos de estos requieren de un tratamiento especial como se menciond
en la entrevista realizada:

El Cuerpo de Vigilancia Aduanero ha hecho operativos con ARCSA, ya que
compartimos informacién en virtud de un Convenio suscrito con el SENAE, en
donde se dispuso, entre otros temas, la realizacion de operativos
interinstitucionales, ya que estaban ingresando productos de contrabando sin
cumplir las formalidades aduaneras, mismos que eran insumos y equipos médicos
y odontolégicos, ademas de productos que vulneran la propiedad intelectual. El

control se realiz6 a locales que distribuian productos odontolégicos, y lo que
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verificaba ARCSA, era la caducidad del producto, asi como ciertas normas de

control de calidad, por ejemplo; el refrigerado en productos que lo requerian (pastas,

resinas, blanqueamientos, gel y demas). (P. Moyano, comunicacion personal, 14 de

marzo de 2023)

Bajo este contexto, en caso de importar con Régimen 70, hay que considerar que el
deposito cuente con espacios adecuados para proteger la calidad del producto y seguir
una cadena de temperatura adecuada. De esta manera importar con el Régimen 70
funcionaria con productos que no necesitarian de un almacenamiento especial, caso
contrario seria conveniente importar bajo el Régimen 10, que le permite a la empresa
tener un control de calidad mayor sobre el producto. Asimismo, se considera lo sefialado
por el Mgt. Patricio Moyano, conocedor de la legislacién aduanera y sus procesos:

Aplicar un régimen depende del tipo de mercancia a importar, si se importan

insumos con un tratamiento logistico delicado, es conveniente importar con el

régimen 10. Se debe considerar el costo — beneficio. Muchas veces es mejor gastar
tiempo en conseguir autorizaciones e importar con Régimen 10, que en Régimen

70 para depositar la mercancia y conseguir de a poco los documentos para

desaduanizar la misma. Es una inversion inicial, hasta ganar prestigio y obtener

documentos que en un futuro solo requieran de actualizacion. (P. Moyano,

comunicacion personal, 14 de marzo de 2023)

En base al tercer objetivo especifico, - Comparar el costo/beneficio a nivel
operativo y econdmico en la aplicacién de los regimenes 70 y 10 vs Régimen 10, con la
finalidad de establecer estratégicamente el procedimiento mas beneficioso para la
empresa RAMSOL. - Se concluye que, el costo/beneficio aplica directamente al Régimen
10, en tal motivo el procedimiento que debe seguir la empresa RAMSOL, esta destinado
a importar bajo el Régimen de Importacion para el Consumo.

Para finalizar, se recomienda a la empresa RAMSOL realizar las operaciones de
importacion bajo el Régimen 10, mismo que si bien requiere de la documentacion
completa en un plazo menor que el Régimen 70; asegura ventajas a la empresa debido a
que se contara, con un mejor control de calidad sobre los productos, favoreciendo a la
distribucién y venta de los mismos. Adicional a esto, los costos de operatividad seran
menores en referencia a los Regimenes 70 y 10. Generando asi, beneficios tanto a nivel
operativo, logistico y financiero para la empresa. Cabe recalcar que, en cualquier opcién,
seguir con un mismo proceso inicial para ingresar al depésito; el cual consta en presentar

los documentos de embarque y solicitar al depdsito un contrato. Siendo necesario también
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requisitos mandatorios como el Bill of Landing, factura comercial, certificado de origen,
entre otros. Sin dejar de lado, que toda inversion, en cualquier régimen serd de

recuperacion y ganancia a largo plazo,
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ANEXOS

Anexo | Certificado de Origen

APENDICE 1 AL ANEXO IV
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Anexo Il Manual Especifico para el Régimen de Importacion de Depésitos
Aduaneros (70)
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nento della el procedimiento a segur para ks mencancis que se acojan al régmmen de
irportacin de depdaibes adusnencs,

Establecer s actividades necesamas rebicsonadas al eégimen de imporscidn de depdsitos aduaneros, a
mavés de b comecma uolizacsda de b hermmensm imformatics del Servicio Macional de Aduana del
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MAMLUAL Ei*ladnm PARA EL REGIMEN DE IMPORTACION || SEAE-MEE-3-3-0%
us DEPISITOS ADUANERDS Yeritn: 2
m Fecka:Ahsy k5
Pignad dc 1

I OBJETIVD

Esuablecer las actvidades aecesanias relacionadas al régimen de importacian de depasitos aduancros, 2
travits de la comects utilacdn de b hermmicnt mformdtica del Servicie Macional de Aduam del
Ecuador, denormmnade Ecuapass.

. ALCAMCE

Fite documento estd dimgido a los agentes de aduana, impomadores, deplsitos aduaneres, jefes de
Procesos Advaneros de Exportaciones, téenicos operadores del drea de expomaciones, jefes de Procesos
Aduanerns de Regimenes Especiales, directores ¥ técnicos opemdores de la Dircccidn de Despacho y

Fona Prsnzana.
Comprende los sigwemes procesos:

*  Ingresoal régimen de imporeacidn de depdsito aduwanero (70).
*  Compensaciime Importacién a consume (10) - Macionalizacida del régimen.
»  Compensaciine Reexporsacidn (63).

Mo comprende el deulle de los siguentes procesos, que deben ser consultados en los procedimsentos
documentades correspondientes a

Llerado v ransmzsiin de la DAL / DAE.
Aforn

Salida de mercancias de 2ona primara
Destrucesn de mercancias

Abandono de mercancias

Carntbs aduaneras

& B & & F &

. RESPOMEABILIDAD

31 la aplcacion, cumphmienm y realzacion de lo descno en el presente documenmo, es
resporsabilidad de los agentes & aduana, impornadores, depdsios aduaneros, jefes de Procesos
Aduaneros de Exportaciones, téenicos operadores del drea de exporaciones, pefes de Procesos
Aduanercs de Regimenes Especiales, directoses v wicnicos operadores de la Direccsdn de Despacho

¥ Lona Prmana,

3.2 La realizacidn de meporamiento, cambios solicitados v gestionades por los distriens, ke comesponde
2 la Direccitin Macional de Mejora Contnua ¥ Tecnologias de la Informacion para su aprobacin y

difussdn.
LI FAduds
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MANUAL ESPECIFICO PARA EL REGIMEN DE IMPORTACION || SENAEAMERSEIE
DE DEPCRITOS ADUANER DS Fecha:filsr /2845

||

Pdginas da 38

4, MORMATIVA VIGENTE

s Uhdigo Orginico de 3 Produccién, Comercio ¢ Inversiones Coper, Regsro Cical Suplemema 351.
29/ diciembre/ 2010.

« Reghmento al Tieube de Facilisacion Aduanera del Libro ¥ del Cadige Orginico de b Produccion,
Coumecio ¢ Inversiones, Registro Oficial Suplemento 452, 19/ maye/ 2011

+ Resolucicn SENAE-DGN-2012-0354- RE, publicada en Registro Oficial 841, 29/ noviembee/ 2012,

« Resolucién SENAE.DGN-2014-0604- RE, publicada en Fegiswro OHiciad 841, 01/ ocndbee/ 2014

5 CONSIDERACIONES GENERALES

8.1 Con el objern que se apliquen bos wérminos de manera commecta a continuacion se presentan akgunas
definiciones inherentes al régimen de importacién de depdsin aduanero.

5.1.1 Depdsito Aduanern. Es un régimen especil aduanero, mediante eleual  las  mercancms
imponadas son almacenadss por un periode dererminado sin €l pago de derechos de
impuestos ¥ recarges aplicables.

5.1.2 Garantia general.- Son aquellas que afianzan woda la actividad de una persona que acia en
el trifico mrernacional de mercancias o en la realizacidn de operaciones aduaneras. s
garantia debe ser presentada ame la Direccion General del Servicio Macional de Aduana del
Ecusdor y Subdireccion de Apoyo Regional, para el funcionamiento de s msealaciones del
depaaino aduanero,

5.1.3 Reexportacion.- Es b salida definitiva del rermitono aduanero, de mercancias que ESTUVieran
sometidas 3 un régimen aduanern, con excepeion del réigimen de imporacin para el
CLIS LT,

5.1.4 Dhestruccibn.- Implica tede procese por ¢l que b mercancia desaparezca, prerda su wribdad o
caracteristicas fundamentales v que en consecuencia pierda rotaments su valor comercal

5.2 |os depdsites aduanercs pueden ser piblicos o privados:

& DPrvados: Drestinsdos al wo exoclusivo de sy orulis.
» DPiblicos: Pueden almacernr mercancias de propiedsd de reroeros.
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MAMNLAL ESPECIFICT PARA EL REGIMEN DE IMPORTAD O
s smal DFE DEFOISITOS ADUANERDS

5.3 El répimen de smportacion de depésito aduaners anto privado come piblice tiene b misma
codificacidn dentro del Ecuapass, el cadigo que identifica a este régimen es 70,

54 Fl r'épmun de i imporaciin de depdsite aduanero debe desarrollarse en insmlaciones fswas, previo
al inicie de sus operaciones debe presenear una garamia general, para conocer este procedimisito
reminisse al “TEMAEMEE.2. 741 Hﬂmfﬂgﬂu!.'iulnm .&Mwﬁwuﬁ@nghmﬁ"

5.5 Eldepdsitn sduanero debe emitir un formulanio en b pantalla "Solicind de autorizacién™ con tipo
de motive “Solicinad de aurorizacion al régimen” en el Ecuapass. Una vex regutrados bos daros
referentes a lis mercancias, ¢l Fouapass smgm un nimero de reguero, el cual debe incluime en b
Declaracidn Aduinera de Imporacion (DAIL-70). Dicho nimero debe ser comunicado por parte
del depésinn adiwnero al mpoertador o agente de aduana,

5.5.1  En el caso de ser un depdsito aduanero weer, ditse anexar en b solicieud de auronzacatin
para ingreso al régimen, el conrato de solicined previo.

552 Lasoliceud de autorizacion para ingreso al régimen no esed sujeta a aprobacion por pane de
I-L'E. 5E|.‘|.'I|:||.1I‘H :'.i.dl.n.l.‘lEl'l!'ﬁ ¢l I:'Ellilr'l'b,’:l'l e al.:t-nnu con &l l:l:rn: JE if;:m:n. T"‘iﬁ ep:i;u.r.:r h:ﬁ
procesos de aforo se debe remninr a bos Pdem'uuﬂt.l:q docErentdes: “VEMNARLO2.2.
O3 Cowia de aperadarer & ceiros ediror por 5 sodailed o depacke cee e @
awismdin”,  “TENAE-MEF-Z-2-011 Mawwsl expecfve para bar mevisncior awparadas bapo b
wadalided o despache  con panal A gfn swental ¢ sintrdpie’ o CSEMNAL-MIE-Z-2404
Mirwwad erpwctfiva pema dar mrervancdar aepavadar bade & sodiaiadad de despoacdo ron canal de afors fiios
dreien . Postenior al ciere de afors, ¢l Ecuapass procede a debwar el valor de la garantia
e la cuoenia de garantias y 52 concede el kevante de las mencancias.

5.6 El declirarme debe wansmanr una dechiracidn sduanera para el répmen de depisio aduanern
(eon codigo de régumen 70,

5.l Para conocer el llenado de b declimscide, reminse al “G0E 222400 G o atradwr o
comercia excieror para of lewads dr fa declaracin m!lm‘u‘rm ol Fmproriacasn fD--]J' " considerando {r.l'
parz la DALZD, en b peseafia T ) BT
debe regiserar lo siguiense:

El mimern de registro de awtorigacion para ingreso al régimen, selecciomr “(0135)
Autorizaciin para acogimiento a régimen especial” v escribir ¢l ndmero de egisteo
de autorizaciin para ingtess al tégimen ¢n el campo “G02 Nimero de documento™

5.7 La DALTO hace relacion a b suspension de pago de eribuecs; sin embargo, e imporador debe
cancelar los vabores cormsspondientes a b msas por servicios aduaneros; este pago debe efecnamse
previo al aforo documental o fisico yen el caso de aforo auominco, lusgo del cierre.
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Fl incumplimiento por la f2le de pago de wibusos dentrs del plazo establecido conlleva al abandono vicito
de las mercanciss. Pam proceder al aforo de mencancias, el decliranie debe subsanar el atandono e,
sepiin lo esmblecido on o procedmiento SEENARMEE 22007 Mawwal eqpecfion pard o abawdano fdoiv,
et ¥ definie
5.8 D acuerdo al ar. 149 al Reglamento al Libro ¥ del Copci, el régimen de imporacion de
depésitn aduaners puede compensarse con el cambio de régimen, cambin de desuno con b
reexponacion; consxlerindose las declaraciones:

o Cadigo 10 Imporaciin a Consumo - Nacwosalizacidn del régmen,
# Codipn 60 Reexpomacidn,
o Cidigo 87 Regubirizacion por pérdsda o destruccada.

¥ sierpre que b nomma ne lo prohiba, se puede compensar ¢l régimen especial de depasmoe

aduariero, con un eégimen diferenoe a los antes mencionades,

59 En l compersacién por mponacian a corsumo, ef dechrne debe proceder a mnsmnr fa DAl
con codigo 10 (DAI-10), asociando a cada ftem a nacionalizar, kb declircion precedente (DAI 701
Al ctorgarse 3 L DALIC b “Sadds tntonzade”, el depdsito aduancro procede con La entrega o
mencancia al impormador.

590 Si del aforo de b DAL 10 de compensacion se determina que no procede b nacionalizacsdn
parcial de lo dechrado, comesponde comegie b dechimesén dewllando dnicamente fa
mercancia que no tene impedimento kgal pam nacioralizarse.  Pam o conocer
detalladarmente cémn realizar b cormeecitn, remitase al procedmiento “SEMNAR-MEESS
(W Mamnal snpecifs o G comecde, oty eebago de decdmrovin auer o Spariai
AR

Tara aguella mercancia que no pudo ser nacionalizada, of declarante puede mansmatr una
DAE 50 {reexporaciin] o transsoitic una DAL-S7 (destruecion).

502 5idel afom de la DAT-10 de compensacion se determing que no procede la racionalizacica
roal el dechirado, comesponde rechazar la declimcion de compensacitn, Para conocer
deullachmente come malizar el rechazo de la declamcidn, memitse al procedirmento
RN AE MBE-22006 Manwal sspecifco fany b comeriin, merdinrin 7 rohags s declonnsis
aiwraera de amparfaade (TLANE

En estes casos, ¢l declrane puede ransminr una DAE-60 {feexponacion) o transmitic ung
[rAL-87 {destruccion).

310 En la compensacsin por prxponacion, movilizacitn de b mercancia desde el depdsitn aduanero
hasta el depésito emporsl /o zona primaria s bajo b rsponsabilidad del depésite aduaners
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amparade en su garantd general. No s rquiere acto adminismativo para esta operacion de
movilizacida, Preva b sabida del deposivo adusners debe estar generada la DAE-60,

SILED jefe de Procesos Aduanerss de Exportsciones o wencos operadores de la Direcoién de
Despache y forma Primarn, segin comesponda, debe venficar que las DAE-60 con sabda
amorizada cumplan con el embarque de s mercancias, ¥ en los casos que mo se efecrde dicho
erbarque, deben comumcar a b Jefamea de Procesos Aduanesos de Regimenes Fspn:ulu o
director de Despacho v Zona Prmana, segln comesponda, para que realice s acciones
addminstrativas comespondientes a bs que hubiere hagar.

5.12En la compensaciin por desmucciin, el dechrame debe ramsmicr ura DAT-87 (destruccidn de
benes no marsformados). Para cumplie con bs formalidades coerespondicntes a la destruecion,
remitase al procedimiemo ® TENAF-MEE- 2§05 Mawra! erpeci pard by desraossn de sercangiar haga
& e aduawers ',

5.13 La acredieacion aurominca de |3 garantia genenal presentada por el deplsno aduanero ocurre al
realizar el cieme de afom de b decliacion aduancra de compensacidn, penerindose
auromadtcamente la salida de exiswencis.

8.1 El director disirial o su delegado en el cormrol de los regimenes especiales, debe verficar
dsanamente Jos regimenes adusnencs vencidos.

215 El direeror disemeal o su delegado en el conmol de los regimenes especiales, debe proceder a
suscribir el documento que da inicie al procedmiento sancionamnio dentro de cinca diss hihiles
despuas del vencimiento del régimen

56 E director dsmnal o s delegado en el conmol de los repimenes especiales, dentro de su
]umn:l.mcu‘in, rm@:mﬂrﬁ. mempuzlmente el o depasites acwmrers a ks cuales realizacd

1|'EP¢E'.'I'§.:'D.'-$ isicas de mercancias,

LATEl direcror distrital 0 su delegado en o coneol de los regimenes especiakes, debe eliborar
mantener acmualizada una bitdcora de: Inspecciones mersuales realizadas a ks depdsians adusners.
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f. PROCETMIMIENTOS
6.1 Ingreso al régimen de importacidn de depdsito aduanera (70).
' Actividad Praducio . Producto de
M, de Enuada Diescripeion de Actividad | Responsable Calida
Begistm en Ecuapass [
Sobeind  de  awtormacsin,
utilizando para el efecio b
siguiente  ruza: ol
Genera f""““““*“ Euere sl Soliciad  de
salicioud e . th_ﬁmy_._.':'_'_l.l_ . v T Dhepisite AubariEacwi
I. | autorizacin E;ﬁ:;lmdi mm— - sduanero parL  ingreso
paga ingresn al .. . - _.‘-"_L.I...E_ . al  sbgimen
. soficitud Formulario de solsiud de -
BT i 5 > Solicitud d ey
aulgeizacion. en o cunpo
motive del islmite escoger
(01} Autorizacion  al
cégimen?”.
Nli:m-.'m de
Asigra nimero | Sobcired  de rf:g:“hndz-
de regisme de | sutonizacion | Emate ¢l ndmero de registro A,
Y| autopzacion para ingreso | de suonzacion para ingreso | Ecuapass 51 r:g'm-n
para ingresor al | al  régimen | al eigumen. K::;
. Eﬂ'ﬂiﬂil. COMLNH -I:!
régmcn al  depdsito
termporal.
ﬁ:::: i Mimmero  de
: M Comunica el N7 de registro registra  de
mrr;gktﬂ. ﬁ;m’; de b Schonsd  de | Deposio AUSTEEE
% | de b Solcitad | al régmen zuu::mwu],nf“mq:qmch} adwinero pla.nl |r|?!-n:m
de avtorracian | comunicado | SECAmmE o ASONIE €N al régamen
L den | DAI-70, comunicado
:IEI tF;I.LrSIDJ al dechmnie.
Moamers de | Liena b DAL-T0 en bt ad-70
Trarseie registre de | Popal extemo = Trimues Impormador o transmirida,
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Anexo 11l Manual Especifico para la Operacion de Traslado de Mercancias entre
Zonas Primarias.
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MAMUAL ESFECIFICO PARA LA OFERACION DE
J— TRASLADO DE MERCANCIAS ENTRE ZONAS
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utilizacidn de formatos manuales para los casos de tslados planificades de mercancias o las que sele
|:|.|n|1|.':n:| o sutorzo e reembargue; a An de garantizar la facilitacian v control de las operaciones del

oomerdo exlenor.

Mombee / Catgo / Fiema /
‘ Fechs Area Accitn
r(g & Digeceion Macional de Mejom
L 1 - 1 Continus v Tecnologias de 1a Aprobacian
T e e | Informacidn
o Direccian Madional de Mejora
A A Continua y Teenalogias de la Revisita
= i o e e A Informisoon
Diireccidn Madomal de Mejora
X;M [-02-14%  Continua y Tecnologias de la Revisién
i o s i it Informacion

— Direccdn MNacdons] de Mejora
e L Contipua § Tecnologias de la Elsbsnaacion
Informacidi

Razdn Responsable
Modificacidn de Consderacidn ,
5 Febrero 2018 pencrdl: 5.17, 5.17:2 Ing. Javier Gordillo
Se modifica b consdennddn peneral
. 516, 5.17 segun pequesimiento,
Sq;;::bm procedimiento 6.2 ¥ fAujograma 7.2 Ing. Jessica Condo R.
segun Requerimisnce CMC030-0-
2015.
Se modibca ks considemcidn genesal
506,517, ¢ pmnﬁd.i.u'l.i-m:n G vel
3 blarzo 2015 flujograma 7.2, debido a b
implementacidn de mejoras para
ZEDE.
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TRAZLADO DE MERCAMNCIAS ENTRE ZONAS Viezwaie §

o
BMANLUAL ESPERC FC) PARA L4 OFERACION DE SEMAE-MEE-2- 5010
!E;ﬂ“‘ "E‘ PRIMATRIAS Fech: Feb/2018

L OBJETIVO

Deescribir las actividades necesarias para ls operacidn sdusners de traslado de mercancias entre sonas
primatas, medisnte b udlizscdn del sstems informitico del Servido Nacenal de Adieana de
Ecoador denominado Ecuapass, en bos casos de traslados planificados ¥ no planificsdos; v la
utlizacidn de formatos manuales para los cxsos de traslados planificedos de mercandias a las que se
le dispusc o sutonizd o reembanque; & fin de garantizar la facilitacidn ¥ control de bas operaciones del

2. ALCANCE

Esti dirigido 2 los depdsitos ternporales, empresas tmansportistas, Zonas Especiales de Desaerollo
Econdmico (ZEDE), impomadores, agentes de adusna, empresas proveedores de servido de
monitores  geo-referenciado, servidorss del Centro Unico de Monitoreo Aduaners (CUMA),
Dizecciones de Despacho y Control de Zona Prirmasga, y Direcciones de Control de Zona Primana,

Comprende los sipaientes procesos:
Traslado planificado sobatado por deposito temporal;
Traslado planificado sobiotado por administrador de ZEDE;

Tesslado no planificade sobondo por el mansporsta; v
Traslado planificado de mercancias 2 les que se le dispuso o autoazo e reembangque

5 % & ®

Mo compeende ¢ detalle de los siguicntes procesos, Jos cuales deben ser consultados en los
procedimienios documenrados cocrespondientes 2

* Garantiss aduanerss, excepto para realizar o traslado planificado de mercancias 2 bs que se le
dispuso o autonzd el reembangue;
Sernao de monttones aduaners geo-referencsdo de mercancis; &
1 .

3. RESPONSABILIDAD

3L La apbeacitn, cumplimiento y salmcdn de bo descrito en o presenie documento, es
responssbilided de los depdsitos tremporales, empresas wransportistas, Zonas Especales de
Deswrrolle Econdmico (ZEDE), importadores, agentes de aduana, empeesas proveedores de
servicio de mondbores pea-referendades, servidares del Cenro Unico de Monitoren Aduaneso
(CUMA), directones de Despacho v Conteol de Zona Pamana, directores de Control de Zona
Primaria; jefe de Procesos Adusneros del dres de Zona Pomana, Gamntas; técnicos
aperadores del drea de Zona Pomaria, Ganntias; v delegados del director diserital para aprobar
gamantias.
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PRIMARIAS

3.2, La realizacién de mejoramiento, cambios sobicmdos v gestonados por los diswitos, le

corresponde a2 la Direccign Macional de Mejora Continua y Teenologias de la Informacian
para su aprobacion ¥ difusion,

4, NORMATIVA VIGENTE

Codigo Orginico de la Frodueeidn, Comercio e Inversiones Copd, Registro Ofdal Suplemenio
5351, 20/ diciembiee, 2000,

Reghamento o Tindo de Faclindéa Adunem del Libro V del Cédige Orginico de la
Producddn, Comendo ¢ Inversiones, Registro Ofical Suplemento 452, 19/mayo,/2011.
Essclucidn N® SENAE-DGMN-20120354-RE, Reglamento para la Operacion Aduanera de
Teaslado de Mercandas Dentro del Terdroge Adusnero Ecumoriano, Registoro Ofical N® 841,
1 fnoviembre /2012

Rescluadn N° SEMAE-DGR-2012-0404-RE, Modificecion al Reglamento para la Operacion
Aduanera de Traslade de Mercandas Dentro del Terdiods Adosfene Ecustosizng, Repstoo
Ohcial N* 850, 13/ dicembre/2012.

Resolugidn N® SENAE-DGN-2M3.0103-RE, Reformas & lis Resoluciones que Regulan las
Openaciones de Monitoreo Aduaners Geormeferencisdo y de Traslado, Registro Oficial Mo 930,
10/abdl S 2013

Resolucidn Mro, SENAE-DGH-24-0068-RE, Refoomas o la Resolestn SENAE-DR-
2012-0354-Re que Repguls la Operacion Advanera de Traslade, 30/ encro/ 2004,

§. CONSIDERACIONES GENERALES

51 Con ¢ objeto de que se apliquen Jos términos de manem comects, a contimumcidn se

kR

Ry s.».l-': I'UJ.-|.|1'I'|'.| FRTRETID THETTSTC AL PREVISTE S TR R m.l-..l.-:..:::.nmﬂmm S8 DOFLAS DD

presentan alpunes definiciones inbetentes al wraslado de mercancins:

5.1.1 Téenico operador.- Es &l servidor aduanera que interviene on la operscion de mslado
de la mercanda A contmumcidn s¢ deralls los témicos opemdores con s
carrespondientes o detalle de sus scividades:

a) Ares de Tona Primaris del distrito de adgen- Son Jos encargados de reabizar las
inspecciones goe & sistema informdtico de scuerdo al perfilador de desgo
determina a las solicinudes de mastado.

b) Ares de Zona Primasia del distrito de destino.- Son los encargades de realizar las
inspecciones por concepte de culminscién de la operacidn de traslado, con su
correspondiente registro de informe en o Eouspass, operaddn que debs ser

prevismente asignsda, siempre que la operacidn se haya generado & mavés del
sistema infoemddco del Senae,

Pars el caso del mmshido planificade de mercancias & las que se le dspuso o
autorizd el reembarque, e regisro del informe de cpemcdn o regisro de
imipeceidn e manual

"1 ADRIR S RESENYS L EERBUFRE B D
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512 Jele de Procesos Aduancros / Director de Despacho ¥ Control de Zona
Primaria / Director de Control de Zona Primaria.- Es & servidor aduanero del
dres de Zons Primaris que interviene en ln operacion de traslado de la mercancia, para
In asignacin de ks operaciones al tecnico operador, modificacion de bos informes de
CpEraCionG U VEZ que se encuentrsn con estado de Reslizads, asi como par la

q;uﬂ'l'u.ﬁ de correcciones 2 la solicnad de reslado.

5.1.3. Responsable de garantiae.- E: el téenico operador de paraniias © wécnico en pesoon

de cobraness ¥ parantiss de los distgios

5.1.4. Depdeite Temporal.- Es & senvdda aduaners prostade directaments por la sutoridad

para wguellas
mercancias que no puedan ser cargadas o descargadas directamente haca o desde
medic de transparte que las Devard a su desdno final, o coyo retito o levanee, de

aduanera o por terceros auwenEsdos de dicho servicio, desdnado

el
MANUAL ESFECIFICD PARA LA OPERACION DE SEMNAE-MEE-I--0W

[ TRASLADND DE MERCANCIAS ENTRE TO8MAS Ygreii §
¥a - PRIMARIAS "ot Fodle ' 2118
SENAE Pigis 7 8¢ 3

acwerdo com la modalbdad de despacho, requicran oiras opersconss adusneras.

5.1.5. Transportista.- Es k linea naviern, Enen aérea, transporctsta terrestre o agente de

carga responsable del ingreso de las mercancias al reriedo nacional,

£2. Lo medios de wanspome que sean udilizados para & mashdo de las mercancias deben ser
registrados en e Ecuapass por pante dd solicitante, previo a la genecacion de |a solicirud de
traslado, a tavés de la opcidn "Raegivre & modfo dr frangrore”’] utilice pars el efecto & sipaienne
procedimiente docaomentado “TENAEJSEE-2- 3042 [nstrictive para of sw def sisteraa registr de
meis de frovsperte”. La musma opddn permite sobdtar b eliminacida de un medio de
ransporie pegistrado, En ambos casos e registro debe per aprobado por & Disecior de
Control de Zona Pamara, Direcsor de Despacho v Contol de Zons Primara, jefe de
Procesos Aduaneros de la zona primass de destno o por el técnico operador assgnado paca
d efecto, otlizando ln opoon dpmbeddie dr rginie dr wedio dr frangberdy’, para tener mmas
detalle sobre csta opaitn, remitse al procedimients documenado "TENAE-INTE-2-34078

Inatreitien prra of ura ded sintema qhnsdacide de egicies de mvedie o fransparte .

53 La uta de tmaslade debe ser seleeaonada de un catilogo genersde por € Senae v b misma
esth relecionada con b zona primaris de oripen v b zons primana o ZEDE de destno, pars
Jo cual el direcror de Despacho v Control de Zons Primanis o director de Control de Zoos
Primania, segin comesponda, o su delegado debe regpstrar bs rutas y plazos para cada una de

ellas en base a su realidad, udlizando la opcidn *ldwiniinadids & radar de farkedo/ irderiie”,

para bo cual, tenga en cuenta €l sipaiente procedimiento documentado “TEN.4-ISIE-2-3.028

!m-a&ﬁwdmﬂﬁn‘mm&mi grariyds fréwoia

531 5S¢ puede peoerar mds de wna s encee dos zonas prmanias, asignéndose para cads
una de ellss o plazo pam < uashdo. 5S¢ debe detallar de manera dara el recomdo de la

ik
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53.2. Cada ruta tene su cidipo de identficaciin que se compone de la siguiente forma:
etudige de distrito de la zona pdmana de orgen, cddigo de distito de la 2003 pemana
de destino v un secuendial de rucss entre ambos distritos,

53.3.Fl plazo de traslado indicado en la ruta se debe considerar pars cada medio de
transporte utilisado en el traslado de las mercancias, desde que bis mercancias saben de
ka zona primaria de ogigen hasta que ingresan a b zona pamars o ZEDE de destino.

54. La solicined de traslado puede generarse siempre que las mercanchs consten como
ingresadas 2 un depdsito remparal o zon de disedbucidn. En ¢l caso de maslad planifieado
st pucden asocar vanos nimeros de carga sempre que cosrespondan 3l mismo
consipnatasio; s el trashado es no planificado se pueden asodar varios nimercs de carga de
un mmo MEN aungue sean de consignatanos diferenies,

5.5, Para o registro de la solidud de wrashdo se debe transmitis en & Ecuspass & documenso
electriinico que se encuentra en b opdion “Salidind de fraslads ewire gemar primaniai-JTM", &
s que ambién puede ser mansmatido desde ¢ sistema propio del solicanie

5.5.1 Mo puede asoclarse a b solicnad de eraslado una garantis aduanera que no haya sdo
registrada por e mismo solicizante dd aslado.

5.5.2. El registro de la garantia general o especibica gque se aso<ia & la solicind de malado
debe realizare de acuerds a lo sefialsdo en el en o documents “SENAE-MEE-2-7-
Wimwmbwﬂﬂﬁmm%

5.5.3. No se puede reglstrar en I soliciod de eraslade rutas que no correspondan a b 2o
pamaria de origen ¥ la zona pamada o ZEDE de destno.

554, El medic de transpore 8 utlizerse para ¢ traslado puede ser registrado desde el
maments de tegistro de |a solidmud, sin embargo, no s un ampo obligatosio, ya que
es ] momento de salida donde se confirma y registra ¢l medio de transporte de
traslado por parte del depdsito temparal de odgen.

5.5.5. En traslades planificados deben adjuntarse dighalizados de manera obligatoris: factura
comercial ¥ documento de wansporte. En traslados no planificados no se mequiere
adjuntar estos documentos digitalizados.

5.6, Sila garantia que se asocia a b solicited de oaslado plansBeade o no planificado es genenl, la
aprobedin de la solicined se sealiza de manera sutorrdtica una vez finalizado s segistro, par
bo cual e sistema debe validar que el monto de garantia general cubra & poecentaje del valar
en sdusna determinado por la Direccitn General del Senae, si este monto no es suficente no
un]:mzhlll.-.nli.dmd.Mipm‘bu:uhmﬂdmimd:hcﬁ:ﬁmddw}md:hpnn&
general el valor 3 garanizar,
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57. 5 la garantla que s asocia 4 la solicined de resslade no planificsdo es especifics, la
aprobaciin de la solicinod depende de la speobscién de la parancla por parte ded dres de
Ganntias. 5t la garantia no ha sdo aprobada, & tmimite permanece come estado No
revisado, basta que se proceda con la aprobacicn de la parsnnias pespectiva. 5 I garsniia
especifica es acepiada se aprochs la solicinud de traslado de maners autcmitica.

58. Para & caso de solicinsdes de tailads que B regaiesin presentaciin de paranda aduanera,
eato o8 traslados cealizados por via aéres o dentro de un masmee disoeic, bs aprobacion de la
solicirud de traslado se realiza de maners automdtca,

5.8, Una wez pegistrada la solicined de walade o solicianie secibe nodficaciones relicionadas con
Is sprobaciia de b sclicivud, las mismas que deben ser revisadas en la opadn 1.8 T i
de extador def irdwite”, para lo cual remitase al procedimients documentadeo “SENAE-ITEE-2.
D007 Tortrwative Pove of wro del sstoms 1.8, Tetpgrocidn d otedss oy drsimai "

5.9.1. Motificacion de aprobacidn: en el que se nobbica que la solictud registrada por o
salidtante ha gdo aprobada

0.2 Mogificacion d::mjmmhpzunnﬁﬁuﬂlnidmuhmdemnuﬂque
por selectividad ha sido asignada a la solicirud aprobada, la misma que puede ser
Mingana o Inspecciin Heica.”

5.9.3. Moaficacion de error en la que se potbean al solicitante los erores que & han
gererade al regastrar b solicined de traslado,

EMH. Una wvez aprobeda ba solonod de mslado se nodfica al depisito tempoesl de onpgen Is
qmtnﬁﬁnd:mhchd:hmdnlm&dddmmmdﬂnﬁimﬂaﬁﬂuﬂmde
dewlles de aprobecsdén de salda, qoe pusde ser consaltado en la opcidn  TWaiifmsidn d
Aprobacide d Sadids -RIDT™, pasa lo cosl remitsse 8] procedimiento documentado “SENAE-
[SEE-2-3-009 [nsiruciive pare of uxa sl gistems de o Notificacdn de Aprobariin de Salide = RIDT™.

511, 5 corme prodwemo de la apsobacitn de la solicirud &e ceaslado se penera una inspeccidn fisica
como tipe de control por selectvided, no st awtonza la salida de las mercancias hasta que se
realice |a respectiva mspecodn v &l mforme de la misma tenga como resultado “Sin aevealsd".
5 el resultads de la mspecddn e "Con mrerdad”, 1 8¢ autoriza la salida de s meccancas v se
debe notificar las novedsdes encontradss al soliciante y & la 2ons primasia de origen & fin de
que tormen las acciones que s estimen necesarias #si como a la zona primans de destno pars
conacamiento de la novedad.

512, Para solicitar correcciones o b eliminacidn de ks solianod de trashado se debe transmitir en o
Ecuapass el documento electronsco "Solisind de arrodin de freclads snfre sonar prissarias-CJDT,
para lo el tenga en coent o sigrients procedomients diamsntade “TEMNAEJSEE.2. 3004
Imhpaur!mdn’:imﬂ'ﬂT-mﬁiuﬂ'jmﬂmﬁl e frariadn ru:m'.t_l-m‘nm
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5121, Se puede solicitar |a eliminacidn de una solidued de wraslado siempre que no se by
registrado |o salida de los mercanciss en la 2ona primaris de odgen. Esta solicind de
eliminacién debe ser aprobada por &l dissoor o jefe de Procesos Aduaneros de b
Zona Primaria de destingo.

B.12.2. Al momento de aprobarse la solicined de eliminacion, ln garantia asodada a b
solicined de traslado se scredita o levanta de manera swomdtica, segin corresponda
ul tpo de parsnda.

5123 5S¢ puede wolicihar | comecdén de b solbomad de maslado, sblo paca bos casos de
modificacion del medio de tmnsporte o ruta de tesslade, cuande por casos
justificados no se hubsers podido iniciar o continuar el traslado en ks condicones
inicialmente sprobadss. Ests solidtud de correcclén debe ser aprobada por o
dizector o jefe de Procesos Aduaneros de la zona primans de destno.

5.13. El registro de salida del depdeito rempors] de origen debe ser reabizado en el Ecuapass por
medio de la transmisién del documenta electronicn “Tnfiveer de rafde de mernansle IMDT™, con
el tipo de salide: Salida por tmshdo entre zonas primarias. Pars conocer detalladamente esta
opeitn, remitase ol siguiente procedimiento dosumentado "SENAEISEE-2-5002 Insructivo
Juara o wesw el pintewma SMIVT — informee e satids de mrerancia”,

5.4, Las solictudes de traslado de mencanclas que s¢ realicen en medios de tmansporte terrestres
deben someterse a lo indicsdo en e decumento “SERNAEME-F-3-000 Morsa! apeaffes para
hwm&mmm&m%

5.15. Realizado e registro de sabda por pare del deposito temporal de odgen, s envia uns
natficaciin electrénica al depdsito temporal © ZEDE de destino mediante el dooumento
dectranico Notificacion de detalles de ingreso estimada, &l mismo que puede ser consultado
en b opeldn del ‘Natgerin de ingreso extimads-NDI®, para o cual remitase al procedimiento
documentade “TENAE-ITEE-2-2003 lntructive para of wio del sistewms WD ~ netifivacidn de
ingress estimds 't

5.16. El ingress de ks mercanciass al depésito temporal de destino debe registearse en el Ecuapass
por medio del documento dectrinico ‘Tnfrme dr fggros & mereannls-IMDT™, & mismo que
puede ser transmitide desde el sdstema propio del solicicante, con & tpo de ingrescc Ingreso
por waslado entos Tonas prmarss,

En e ciso de ecrmsilados de mercancias con desting 3 una ZEDE, comesponde al
administrader de ln ZEDE registrar dicho ingreso en o Eooapass a trovés del documento
electrinice ‘Tnfirme d Ingrsof Salids de ZEDE - [12* con el motivo de ingreso: Ingresa de
mudupnruﬂdududzzmlrﬂﬂﬁﬂﬂiwndcmpmmﬂldﬂﬂl
Zona primaga (Rewormno de exponacién), segin corresponds. Adicionalmente, en ests opodén
el Administrador de b ZEDE debe registrar ¢ resuliado de lo operacion de traslado al
momento que se efectie ¢ ingrese Final o Towal de lo mercancia.

LI SERVIHE MALHARAL D AT AR EIEL [ EXTE THMARMENTLL BL £ AL REF
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5.17. b:puaduin:-:pnm el Ecuapass por parte del depdsite tempoaral de desming, se debe
asignar a um Wemico opetsdor de la pona paEmana de desdnn, quien debe venbicar
slecmdnicamente & ingreso de carga por trasledo realizsdo por & concestonano u operador
responsable del waslade, deblendo reglstrar su informe en ka opcidn Informe de resultado de

inapeccidn fopersciin,

517.1 Mo se requeere la peneracion de informe de resultado de operacidn para squellss
saliattudes de tmslade que B e ganantla ssociada

517.2. En e case de los wmuslidos s ZEDE con garanta ascdada se devolvesd
autormdtcaments b garantia asociada a la soldmd de maslade cegiswads en el
Ecuapsss, 4 wands dd documento eectrdnico *Tmbmsr o Tugrens/ Talide & ZEDE .
ITZ", con el motvo de ingresc: Ingreso de mercandas por traslade desde Zoma
Pomara ¥/o Ingreso de mercancias por tmaslade desde Zoma pomaria (Retomes de
expomtacion), seghn comespond;, v el resulado de la operacidn sea sin novedad, Esaa
npmmnnd:mlndﬂnn:ﬁqmdﬁhﬁn:munn#mm#mdﬁ

mmpﬂrpﬂhdﬂmdﬁhﬂPdﬂmnpmqﬂzﬁdﬂ
Dhreccidn del distrite comepondiente, ejecube los controles que esime nocesao de
acuserdo & 50 CMmpEIEnGa.

5.17.3. Es responsabidlidad del Administrador de b Zona Franca/ZEDE, validar v repiscear
lag povedades que se presenten al momento de ingeeso de las mercancias a fa ZEDE.
Asi ambién debe notficar a la zona prumaria de odgen que la mercancia fue recibida
gn novedades y/o las novedsdes sncontradas. En caso de goe se dentfique que la
mercanca tmsladads, no commesponda a lo smonzads en la ndming referencial, debe

peationasse con ls suoedsd competente, &5 dedr, con la Unided Témica Operatva
de Supervision v Control de ZEDE representada por la Subsecretana de Zonas

Espedales de Desamollo Econtmico, la autodzacion respectiva paca la regulardzacin
de ka mercancia,

518, El CUA debe realizar & montioreo del maslado de las mercandas, conficmands gue se
realice sin novedad ¥ wilande la noa auredssda, de exisdr novedade: durante e mayemo
debe informarlss inmedistamente 3 la Zona Prmaria v a ls Unidad de vigilsnos Aduanera de
Dheas tirem

519, Las direcciones de Despacha v Conral de Zons Pramans del diseino de desdno de hs
mercancias pueden reslizar bos controles que estmen necesanos con & fn de determinar gue
el traslado o= haya realizado dentro del plazo y en la ruta autonzada, para ke cual las empresas
provesdores de servicke de monitores geo-referenciado deben remiddes disdamente el
detalle de las operacicnss de waslados,

5.20. Pama &l procese de maslads plnificade de mercandas a las gue se le dispuse o autones €
reembargque, € impansdor debe presentar uns parnds especifica v seguir € procedimiento
establecido en o presente docomento.

EL SEA VI M AT AL DR ALSLARA, DL DAL ArH o S0 MLSITs A, L GRS F DL L1 L DOW U RLR Tk, E1 0 AL %05 DR
B LR P R TR PO T IRET R 1, PHTTTETTR, [ UM TR [ I 3 NI AT S DA iy
COSTAMLANIAS VIZ RN 51 VRIS DOMEAMANTH IR 1L U ET FUR AT 125 L8 W C LIARAS
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ESPECIFICD PARA LA OFERACION DE
TRASLADD DE MERCAMNCIAS ENTRE Z2ORAS

PEIMARIAS

Lrsbge:
SEMNAE-MEE-2-500
Vg §
lecha: Folb 215
Tiggna: 12 de 51

Para o caso del pesmbarque remitase al procedimients documentado “FENAE-MEE-2-2-
073 Mawwal expesifivo prara &f reevbargue de mercancis .

& PROCEDIMIENTOS

6.1. Traslado planificado solicitado por depdaito temporal,

AR A ey L e
Transmite al Ecouspass
soliciud  de  malads  de
mercancas en la opeion Pozgal
Timi ;
- L1 Dacgmenitos ! Eolicirud
Trn..n_n::l't-e M clas — > Solicimd d Drepésito e tslade
1 mmﬂulmh de ingresadas | maslado ___enire  zonas ﬁﬂ teanseniida
primanes-STM, indcando ) ¥ acependa.
hagar de ongen y destino, nutas,
medios de transpare, garantia
genersl, cantoome la
consideracion peneal 5.5,
Reshiza validssones a3 la
informacién  regiswrada en s
, solignod de tmashdo v aprusha
Revisa scbemd de | 5 a0 aprucha la solicinud de NotiBcacd
Z | solicmd de = trashds,  notificande el | Ecoapess n de
traslado UARSMUAS Y | ado al solicitane. De resultado
sceptada. | evbarse 1n  seliciosd e
procede  conforme a4 la
actividad 3.
Notfica Jo asignade por d
fistema  como  ecodn  de
control previo a b salids de las | Modficac
Notifica o o Sl acoivided eslndo
Aceién  de | de pmgen S
3 T@H ld'E control mﬂr'?:}tnﬂtl'%mm{"lt Ecuapuss de
eonfome a ks 5. 5i b selectivida
sccdn  de  conwol s d.
iNEpECDOn minasiva se
conforme a la sctividad 4.
Resdado de | Realiza la inspeccidn de las Informe de
LF‘rncun de | secibn de | mercanchs ¢ determina k| Tiéenico inspeccdn
inspeccidn. contral.: conformidad de las misemas. 5§ | opersdor 2) pac
Ao S peesemien novedades se sedectvida

L BRI FALIN AL AH
ST A B B, o B R TR AL PREEVIERTICH I T8 DR 0 U | W i S

A
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MANUAL ESPECIFICO PARS LA OPERACION DE SEMAT- MIE-2- 1098
TRASLATH) DE MERCANCIAS ENTHRE ZOMNAS Versii b

-l PRIMARLAS Fcha: Feb/200
Pigi 15 de 51
No | Actvidea | Feoduow | o ipcién de Activided | Respoosable | Drodueto
de Entrada e de Salida
Imtrasna, austociza  la  salida de las d Con/Sin
mercanciss v se  procede novvedad.

conforme a la acovidad 5. Die
exmpr  povedades no s
auiodiza b salids de bs
MeErcancias T e notthca  al
sobicitante para gque subsane
ohservamones

Reguta e ¢l Beuapase la
safidy de las mercancias en la

: : JTrimites opemtivos = 1,11 s Informe de
Registea 54 | puorizacié | Documentos _checirnicas = | Loy o | salida  de

B |de ; .
nde salids | Infoeme  de  salida  de mercancia
mencancias. mercancip-SMDT, ongen aceptado
registraidn darss de medio de
wranspome, conducioe, detalles
METCan oas.
Transmate el ingreso  de
mercancia por Traslado en ln , de
Portal externn > EEc -
lngeess  de o — YT Deepésito Informe de
. Inimics operanvoe = 1.1.]
Hegstm mercancias 3 | Dooumentos _cleciminicos > | temporal  de mgreso de
L ingreso e FRETCancias
Zr de | Informe  de ingreso  de | desdne
esercancias Dlest par
tines. mercancia- IMOT, Teaslado
registrandn daros de medio de ado.
transpaorte, conductor, detalles deEpt

de mercandias.

YVedficn electronucamente o
registmade  por o depdsie
remporal de oripen en o
f redacdn al ingreso regiscado Imfoeme de
.{:11 o S:tnddcpéujmmpntﬂd: CPETACon
7 Procesa de | B0 degting (IMDT) v procede con | Téonico e
- inspeccitn. el gerre del Troslhdo Enh-upmdﬂlh} Traslado

por Traslade ian de Poral | . Con/Sin
aceprado, : 1ad
Emma_n:l.r_nu_:k I —
Informe  de  pesultado  de
inspeccidn/operacidin,

L SR I Rl JEI AL LI, AT, b TR 1L il 18 L FLS IRy A EL DOCRLT AT T LTI TH W L T, B {00 AL Bl DL
SIS WARA TS FRCTROSTEC) THAT IR T 5 AL FIVETO RURE ST RIS L T 0 A DS SO0 LR, gy
R TR ATRAR. 11100 a8 51 WaE R CR A R S0 D0 FL TRCURII SOICH L FLBCATN 175 16 WER CLARASS
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MANUAL ESPECIFICO FARA LA DPERACION DE
TRASLADD DE MERCANCIAS ENTRE ZOMAS
PRIMARIAS

Pigirs: M e 31

Mo

Producto
de Entrada

Descripcitn de Actividad

Producio
de Salida

general 5,17

Si el ingreso de carga por
traslado se realiza sin novedsd
en relacion a lo registrado en la
salids por & depdsito temposal
denugm.dﬂtr@sm:d
informe  de  opemcdn
mmslade como Sin nm'-n-:hi
con & cual la paranti asociada
o la solicdnad de rraslado, segin

nda o opo  de
garanta, se aceedita o levania
de faners sutnmito.

5 el ingreso de cage por
traslade s realiza con novedad
en relaciin alo registade en b

Proceso  de
Jevarie de

Informe
aperaciin
poe Traslado
(Sin v Con
frignt: 3]

de

[T LR CIL b AL F PAL DL MOLARE DL DO A0A K SE BERER v L.
SR LSRRI FARLA DYTRET PRSI THSTIR TR AL PR TR D00

COTTRDLADNS. 1R AR FU VI SO DO ) 001 Bl POCL Tk PN AL |26 LA WHA

L EL E10L P
TR IMPRISEE 0 FOTOO0P AT . S0R DOFIAL D #
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MANUAL ESPECIFICO PARA LA OPERACION DE SEMAE-MEE-3-3-00
. TRASLADD DE ENTRE ZONAS Versidn: §
;Jn-;::ilu FRIMARIAS Fizha: Fely/I0B
Migre 15 de 31
6.2, Traslado planificado solicitado por sdministrador de ZEDE.
Producto - Producta
Mo |  Actvidad de Entrada Diescripeidn de Actividad Besponsable de Salid
Transmite al Ecuapass |
sobcdiod de  maslade  de
eercaneias en b opoidn Pora
e ,
. o 111 Documentos Soticined
1 Tml..i* 4o | Mercancias | clectrinicns > Solicitud de | Administados | de washado
rraslado ingresadss | maslade  entre  zomas | ZEDE Eransrtica
i , indscando y aceptada
bugar de odgen v destno, rutas,
eeedios de wanspore, pasanta
general o espedifica, conforme
la consideracion general 5.5.
Realiza vabdaciones a I
informacion registrada en la
, spdicinud de maslado v aprucha
Revisa H’.‘"""I %1 o o sprucba la sobiciud de Notificacd
2 | sobomd  de| ™ irida v traslado, noobcando el | Ecuapass o de
tmaslado e | mesulado al solicitante.  De resuliado
¥ aprobarse  ls  sobicnd  se
procede  conforme a2 a
actividad 5.
I*:l-uili.ﬁ.:n b :n.gnllh par el
pigtema  eomo  accidn  de
conmrel previe a la salida de bs Motificadit
mercancis de [ zon primaria . de
Bloafica . ae de ongen. 5 l selectovidad
i | resulade  de ol de o resalesde STl senim™ ae | Ecuapass rdm
sebecnvidad on procede  conforme  a  la selectivida
actrvidad 5. St b accidn de o
control e Inspeccidn intrasiva
ge peocede conforme 2 la
acovided 4.
Resliza la inspeccion de s
mercancias v determina  [a Informe de
Reautado % | conformidad de las misenas, Si inspeccidn
4 Procese  de ok mo se presentan novedades se | Tdomico pof
" | inspeccion. fnml . l'I.I'I:|Ii'Iﬂ‘ la salida de las | operador a) selecovida
j.nl \ mercandias ¥y e pr?-:ndu d ConySin
conforme 5 b scivided 3. De novedad.
existr  novedades o se

EL SERVILICH MRCKES AL DE AL 4 DEL 10U AN I, S WL YA, 1L TR S0 T 111, T4 W L4 T 1L CL L P L,
EE LEATHT PR, CIPRE) PRI DR TR TO AL PREVISTTN [N TR IPRESUS 1 POTEEGATA L E S0 COFIAS MO
VIZRIPICA R M VICEERATTA T DA SN 000 T2, THOOLIE 21 UL AR | 1 L W1
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MANLAL ESPECIFICD PARA LA OPERACION DE
TRASLADD DE MERCAMGIAS BEWNTRE Z20OMAS
PRIMARIAL

i
SENAE-MEE-2- X000

Vermare §

FLL AL Focha: Fel/318
SENAE Tiigna: 16 dee 31
PRI
. Produein . Producto
Mo | Actividsd de Entrada Descripcion de Actividad Responsable de Salida
autofzs  la salids de  las
mercancias v se nobbea al
soliciiante para que subgane
observacionss.
Registra en o Ecuapass la
galida de las mescands: e s
opadn  Poral  exiemo >
: ; Toimiees operagvos > 111 : Informe de
. | megiet 30%R | purosizacit | Diocumentos elecinisas > Deplsite = | salids ~ de
n de salida llhm.:_ﬁ_ﬂ.“.l_di.t:-l: mercensia
mencnc as. {a-SMDT | Opgen 1-|:cpt|dn.
registrando datos de medio de
u::.u:ipurt:,-l:l:lnl!ﬂ.ll:hm.,-lkullﬂ-
de mercancias.
Transmite el  impreso  de
mercancia por Trashdo en ks
opeion  Pomal _extemo =
Trimi : - |
Dogumentos elecrednicos > Regintan i
i o/l e
. i de
. Ingresa  de | dutos de medio de ranspore, e
" ngun de me: conducor, dmﬂuwﬂ: Adminisrador | T
T ZP de | mercancias. ZEDE alfP
S o registro de Informe de Em
ingrese de mercancas  porc nowedad
Temslade = aceptado  Sin
novedad condnagr con  la
sctivided &, cago contranc y se
registra Con novedad continua
con ln acmvidsd 7,
Registco de | Realiza I comeccldn  del Iul:'-n:m::
Reliza Informe de | ngrese del resulinde de b i de
by en | EVESO de | operacidn de con novedsd a _ € cias
7. | Registro mercanclas | sin novedad, une wvezr haya | Adminismador
B d por Trashdo | subsanado las novedades ZEDE Teaslado
IgTes0 ® | aceptado
e ™ Considersr o oumesal 5172 ;;':F‘d“'
novedad del presente documento tad
8. | Proceso  de ﬁ.mi::m de | Realiza el levante de parania Ecuapass Levanie de

PR, I AW AR DL LA SE BEREEY

BT ELCUAL K01 DM

YT AT P AR CFTR G PR ECTCH ST A, PRI (R0 DT PRIESOE O TR s = 5 e OIS M
COSTRCILADAS. VNI AR B WHGEURCIA, DA a i 0 T PO ORI S T FUBLC AT EF LA 51
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MANUAL ESPECIFICO PARLL LA DFERACION DE EEM!.E-c%MW
TRASLAD DE MERCARNCIAS ENTRE ZOMAS Viershien B
Fo] IR PRIMABLAS Pt Feby/ 218
Pigns [Tde
No | Actividad | o ~P9C% | Descripcin de Actividad | Respomsable Py
levante  de | Informe de [asociads & ko soliciod de garantia
parantia ingreso  de | traslado de manem automdtica, auranzado.
mercancias | cuando s ropgisea un ingreso
por Trxslado | Final o Toml v ose !'EEI!I:I.‘I el
aceptado Sin | resubtade de . din
mervedad fovedad cambia ¢ escsdo de la
soliciod de  wrashdo  a
FIMNALIZADOD, de acuerdo al
numeral 5072 del presente
dacufmeniln,
6.3, Teaslado no planificedo solicitado por el transportista.
No| Activided | PR | Deccripcion de Acividad | Responsable | o gry
Transmate  al ass
solicieud  de  wmashado  de
mercancias en la opcidn Posal
e Tl
= - 1.1.1 Dinsymentog Sollamd
Traneemine —. _—
Mercancias | gecirdnices > Solicivad de . de craslado
L m 4 | ingresadss | toaslado _emre  zomas | PO | enemida
primaras-STM, indicands y aceprada.
bugar de oagen v destino, mutas,
medios de manEpoe, EAMMNES
general o especifica, conforme
la considemaon genesal 5.5,
D requenr i
pegistra en el Ecuapass la
Procesa € | Regisro de | solicinud de sprobacion de | dﬂs“'“:';f‘m
2. MEH:. Em'l.ll:'u garanta especifica misma que | Transportista de .
ifica. cq:tnuﬁi:l :H:u:. ser n.p-mhl:il . !l:uu:h.
L posenomenie, conforme la proe
considesacian peneral 5.7,
Reliza vﬁdtmnn a la
informacan da en la
. Soliomd de | sohdmud de taslade y aproeba e s
g |DetE g |msbde | oono la solicined de traslado, NoaBessd
raslad wansmitids v | nodfcando e resultado Al F cesdtado
acep sobapnte. De lpml:!.iu.-. Ia
solicinad se procede confomme
u la sciividad 4.

AR,

fim Lm:--jannn FREHCETTCHIMETIRTTS Al FREVERTCL R0 WI3TTE BUPELSUc CF T LI LA K S m

COMTROLADE. VIRIFIC AR 1 W18 Rl DR AR S0 T L TS5 T S B LM ATH D S LA 1R
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MANMUAL ESFECIFICD PARA LA OPERACION DE mm?&mm
TRASLADO DE MERCANCIAS ENTRE ZONAS Versice: §
FRIMARIAS Ferha: Feb/ 2E
Figin: 38 8¢ H
No| Actvidsd | PP | Deccripeion de Actividad | Responsable Producto
Mot Jo ssignade par &
sisterna. como accidn de
contral previo a b salida de las NotBeadd
mercancias de la zoma pomana " de
Muonbea . de oogen. 5 la sccda de
4 |resulado  de [ 25990 00| ol ex “Sin e se Fouapass flm
wclectivided | CO0T procede  conforme 2 cieids
scividaed 6. S5i ln asccdn de d
contral e Inspeccion '
mtrusiva se procede conforme
g b sotividad 5.
Realiza I inspeccion de las
mercancias ¥y delerenina
conformidad de las mismas. Si
no e presentan novedades se Informe de
E"‘l"”“‘“:umuﬁhsﬂhdem I
5. Procso  de control. mercanciag  § BE Técnico ot
| inspecddn, h T conforme 2 ls actividad 6. De | operador a) selecrivida
MEPEESOR | exigtis  movedades no  se d Con/Sin
TNEVL | sutoriza b salids de  las novedad,
mercancias ¥ se notiboa ol
solicitante para que subsane
observadones.
Registn en el Ecuapass la
mbica de b mercanciss en la
opain  Pomal  extermo =
Regists salida |, | T —— Depdsito Infoem o
6. |de | esalida |Injoomc  de  salide de | PO —>
mercanciss. SMDT orgen aceptude,
regastrando datos de medio de
transponte, conductor, detalles
de mercanciss.
Transmite e ingreso  de
mercancia por Trastedo en la Hw:
opcidn  Poral _exemo > ;. Informe
- Ingrm‘d:ll- x :_-|1|F‘F'""'“ .wﬁ
T. |ingress  de zr: ’da Doqumentos elecirdnicos > d:'mlpm-’]n FreTcan
mercancias Diessi Informe _de ingreso e poe
mercans(a-IMDT, Trashdo
registrands datos de medio de aceprado.
tnspoete, conducior, detalles

ER SERVIZHS BAUKRAL LW AL GhA
R LR AR TR PR RO DR BT AL PRICVESTOR IR0 ST 1R R O T AT ot QOGS ND

A R R TR A IR BT D L IR R R T b AR S LA WER
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Mo

Actividad

Dreaeripeidn de Actividad

de mercandas.

inspeccidn.

Informe  de
mgresa  de

por Trashde
aceptado.

Verifica lo repistrado por el
deposito temporal de ongen en
el regiscen de salida (SMDT) en
redaciin &l ingreso megistrado
en el deposito temporal de
clesting: (IMTIT) ¥ pracsde e
d cerre del Tesslado en la

ién de Pomtal i .
Sisterna___de _ carpaz  de
: T T
Informe  de  resupliade  de

. =y, i

Sl el  ingress de carga pot
trashedc s nealiza sin novedad
en relacion & lo registado en la
ll]:dnpnrddepn-ﬂmhunpmﬂ
de origen, debe registrase e
infosme de  opemcidn  por
trasledo como Sin novedad,
con el cual la garantfa asociads
a la solicined de wastado, sepin

al gpo de
garantia, se acredita o levanta
de manena atomi Gea.

5 e iopreso de cwg por
trasledio e realiza oo novedad
en relacidn a ke regiscrado en la
uhdnpﬂfcldqlwm:ﬁnpm
de origen, debe registrase e

informe de  opemacidn  pof
taslede coms Con novedad,
con & cusl, b paranta asocads
a Iz solicnad de maslado no e
devuelta, debsendo la zona
pramata de  comunicar b
novedades encontradas 2 la
Direccion Dastdeal de oogen
de las mercanciss, a efectos de
establecer las

Tiambon

operador b

Informe de
cperaciin
Traslads
Caon,Sin
nowedad,

AL DE AL, THIL BN OUALCHE 52 RN A EL LRSI L E el
S E LA TR I A A TRE FRETROSTICH [STTRTTS AL PREVTSTUR 4RS00 (NS O Pt CR e SOn DIFISE MG
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9 Wmmnmmumm CMF
R TRASLADO DE MERCANCIAS IERCANCIAS BEVTRE ZOMAS N
Ficka: Feb/ 2B
Pigins: 20 de 31
No | Actividsd | 0% | Descripcidn de Actividad | Responsable o
_‘ respansabibidades ¢ determinar
la accién a sepuer con relacion
i la parnds asocads & la
soliahod de traslada,
Infoeme de | Realiza o no o levaste de
Procesa  de | operacin, ta wsociada 3 In solicirud Levante de
9, |levante  de | por Tmehdo | de wastado en base al resulado | Ecuapass S
gamantiy. Com,/Sin de Informe de operacidn por -
novedad, Trashdo.
4. Traslado planificade de mercancias a las que se be dispuso o autorizd el reembanque.
. Producto de Producio de
Mo | Actividad Entrada Descrpelén de Actividad | Responsable Salida
Comples solidrud fzo de
sprobacion. de  ganantia
Acto especifica, willizando pasa el Solictud fsica
Complets. ¥ | @ gministraive | eftcto d snexo 1 del presentz de aprobacidn
wl en & que se | decamenta, Imparsdos o (de  garands
L Ree  de | disPone/autos Luego, se acenca con dicha | agenie de | especifica ¥
k2 el | solicned ¥ demiis | adusna demis
mﬂﬁ" peernbanque v | documentos shi detallados, al dacumening
ce g el traslado. distrito donde se tmastadd la fsicos.
mercancia v dispeo o
autodzd o resmbargue.
Recibe v revisa b solicined
fisica de  sprobecion  de
Saolansd .
dt#rubE garants especifica y demas
de documnentes. En e easo de )
o | Reclbe _Elﬂ"'“ que exists alpuna novedad en | Responsable | Si/Mo existen
= | docusmenme dﬂ'ﬂl ¥ s documentmcdn presentada | de garantas nowedades.
el nupucnd:r . continds
Qoeumentos ton I actvidsd 3% csao
) conrann, coninie con e
wotividad 4.
, Indica cada uno de los
Indtes q‘:: cambios que debe realizar ol Cambion
1 | debe ek & uﬁ}mwmh.ilhd:qucﬂﬂ?mmﬂe i dicad ol
o novedades. cordjs y contmie e proceso | de gatantas . e
; Teorerml Regress a la
impomsdor ridad 1.
4, | Elabors scwo | Mo existen | Bassds en ls documentacion | Responsable | Acto
Bl STV RS AL D LN N DL B AL B L LLOLUAL KO
EE LRI PARA TR PRCE ST I BT AL, FRIEVERTON (30 UMITTS CUFRSCE 08 R OCORLALE S SO 0FLAE M
I_wﬁgp_11m&;mrawmﬂ{wﬂ.1mmhﬁuﬂlﬂmﬂmlﬂI.UHJ- ECL

105



MAMUAL ESPECIFICO PARA LA OFERACIOM DE

TRASLADD THE ENTRE ZOMNAS Vieridn: §

i
;

1e1 AR PRIMARIAS Fetha Feb/20E
SENAE Pigina: 21 de 3
No | Aciividad | "ge®*® % | Descripcion de Actividad | Respomsable | © g g
o, de | nowvedades. recihida, procede o elaborar | de paanbas acdminis ramvo
| aprobacan e el Quipux & aomo de apsobscicn
de la sdministrativo de aprobacion de  gamnta
garantia de la jamnta  espediea. eapeciica
Loggn, reasipna o acwo chboqado v
sdministrativo pasa la fiema ressignado
del delegudo del  director
dHistrital,
Jicto Actn
Firma  acto | ademdndstrative fpﬂ;;‘iﬂmdcl wdfiministrarivo
adm. de | de aprobacian Dreiegade del | de aprofaadn
sprobacion | de  garantia | PECICR L veE B0, | gy, de  grasetla
de b | especifica 'T_EE“ P‘“ﬁ disrital fica
Eatanis chibogado v aevidad sgeen notbcsdo  al
Registea b soliciud  de
sutoezacion de reembarque
asacianda & mirmers de carga
del cusal se digpuso ¢ gutorizdg
d:duup:mm Lliilice para
el efecio la sipdente ruta:
Poral exverne > Trimites
Acto Wwf
Registea de aprobacidn M‘w Importador o | Nimero  de
soliciad de [ de  garantia | o S0 SOUS 3 U onre e | solicinad  de
sutodzackdn | especifica "‘mf SRR En adusna aulcAzacion,
notfcada o | = echaars el mﬂﬂbl.{ﬂ:pf!;
como mobvo de  tramite
impartsdor. | o 1a opeibn 05 Safid
e Rﬂnlla:gm: en  régimen
sujein al wimite seleccione
83 Rewbargor, detalle en el
campo namero de refereneia,
el wiwers de cogr v oem el
ocheervaciones
cologue ¢l matie respecayvo.
Registrm  salida  de B il de
Regisma MiEmero  de | mercancda o washdar 7 | Depdsino ,
salida de la | solicined  de | reembarcss, utilizando para el | cemporal  de di:l.mm"
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MANUIAL ESPECIFICH PARA LA OPERACIGN DE
TRASLADGD DE MERCANCLAS ENTRE ZOMAS
PRIMARIAS

Actividad

Producto de

Diescrpeidn de Actividad

QpELAIEDs = 111
Doomenios electednions =
Inforeye  de  salida  de
mercancin=SMIDT,

colocande come “Tipoe de
jusnficads™, ademis debe
detallar =l R® del  acto
admimisirative en el que se
gusorzd o tasledo de la

mercancia @ resmbarcir,

Transmate

DAs-R

Salada

del  depésite
remposal.

Mimem de
solicdod  de

ALNHLTSE OO,

e

Realkiza el llenado de b DAS-
R, wiilizando paa e efecer la
B e

Hgusen “‘“’"I.E‘ﬂ.

Impomados o

apenie de
aduans

DASER
numerada con

cidign 83,

Coordina &
registo
electriinico

de b DASR

cidign 83.

Infoeme  de

EEQHOrACICNES
pealizade.
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MAMLUAL ESPECIFIOD PARA LA DFERACION DE

TRASLADD DE MERCANCLAS ENTRE ZOMNAS

PHIBARIAS

g

Verdbbni: B
Fuxtha: Feb /2018

Mo

Actividad

Producto de
Entrada

Dreseripeidn de Actividad

Responsable

Producta de
Salida

1

Proceso  de

Infosme  de
ingreso de
EXpOrinCones
realizada,

G oel  ingress de camga poc
uaslade s pealiza min
novedad en relacgon a o
registrado en la salida por
depdeine wempotal de ofipen,
debe realizarse manualmente
el informe de opemcdn poc
traslade como Sin nowedad,
Lusega, infosmr del

iolar @ la Dieeccid
Digtzatal e
dEspus oy autonzd el
reembarque v o oaslado.
Contdnia con la sctividad 11.

5 el mgrﬁﬂ-d::n:ppn:
traslede e con
movedad en relacidn 2 lo
registrado en la salida por €
depasiie temporal de ocrgen,
debe pealizarse manualmente
el informe de operaadn por
teaslacky comd Con nowedad,
en este caso, no se devushve
Ia pamntia ifica
presentada, debsendo la zona
primaria de desnng
comunicar  las  novedades
encontredas 2 la Direcdda
Disizmital de odgen «de las

mercangias, a efecoos  de
establecer las
responsabilidades ¥

determinar la accitn a sepuair
con relackdn a b ganida
aprobada. Finaliza,

Téenico
ciperador b)

|'I.|‘|ﬂ L all e T
W |, w!pmumumq;um1mml FRITVISITL 0L u.xm: |wl.m:|:=n|-u-:r-'.u:-:n-|.l.nm i m
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MANLUAL ESPECIFICO PARA LA OFERACION DE

TRASLATO DE MERCANCIAS ENTRE ROMNAS
PRIMARLAS
No | Actividad | "Teou'® %€ | Descripcidn de Actividad
Completa b Schamd de
Levanse v Devolocidn  de
S-nljl.‘_injdl 8 Informe  de | Gamnta, de acuwendo al anexo T Salicad  de
1. | Leve opersadin por | 2 dd presente  documento. E de | LEvanEe ¥
’ rIID:__]' Traslado  Sin | Luego, se acerca al distrito en & Devoludon
Desloc® | novedsd. | donde se leauomzd |a whean de Gapustia
garanta especilica, & fn de
Ep:&l.uu:ndrnﬂtn.
Devudve la  pamnta
especifica  autodzada, en
P . virtud de qoe o informe de
vl 'Edt htm ce operacion por trasledo es Sin | Delegado  del | Garanta
L el wim I“:Iﬁ-nr povedad. Contmin con e | direesor espedifica
Ha de Caranda. | P22 de  reembarque, | disttal devuelt,
v lengs o0 cuenmm a
consideracion  general 5,20,
del presente docurnente,
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MANUAL ESPECIFION BARA LA OFERACIGN DE SEMAE-MEE-2- 1008
TRASLADD DE MERCAMCLAS ENTRE Z0MAS WVersidm: B
PRIMARLAS Fecha: Pehy/2m8
Pagna: 28 de 31

W ATLIED

7. FLUJOGRAMAS
7.1 Traslado planificads solicitado por depdsito tempaoral.
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MLAMTIAL ESPECIFICO PARS L4 OFERACION DE BEMAE:ME E-2- 300
TRASLADO DE MERCANCIAS ENTRE EOMAS Viernin §
PFRIMARLAS Foha: Fel/ 018
Pighens: 26 de 31
————

7.2. Traslado planificado solicitado por administrador de ZEDE.
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BANUAL ESFECIFICO PARA LA DPERACION DE SEMAE-MEE-1- 5[0
R TRASLADD DE MERCANCIAS ENTRE ZOMAS Veratdn: §
; FRIMARIAS L

7.3 Traslado no planificado eolicitado por el ransponiata.
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MANTIAL ESPECIFICD FARA L& DPERACION DE
TRASLADD DE MERCAMCLAS ENTRE ZOMAS
PRIMARIAS
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MAMLIAL ESFECIFICD PARA LA DFERACION DE
TRASLADD DE MERECARCLAS ENTRE ZOMAS
FRIBARIAS

N e

8. INDICADORES

Para ¢l process dewllado, se han definido los sigwentes indicadores de gestion, los cuales son
responsahilidsd de bas direcciones de Despacho v Control de Zona Prmaria v disecciones de
Conool de Zona Pomada de la sespectiva jursdiceion, Cabe recalesr que sstos indicadores sinren
para la evaluacion y contral del progeso descrito en este manual.

Mombae Pardmetros de Resuleado | Instamento o téonbe de Periodicidad

w Indicwdor Tvedicion disseable recolecsida

Tiempo Partal > Ml
transcumido entre ie Diats Wared >
Tiemipo el pegisten de la B > Conauits d
promedic de solicitud de
regstro de la iraslado de - B e cual
1| ohddds | mecncmya | 519 E—Hmj‘lm’ pE— Men
trxslado de ingreso de las T rasludo Fatre Distrd
IMELCANCIES, MECAnGs €0 Add
depdaite remporal
de odigen. Ingpecciones
Tiempo Porial intemo > Modulo
promedio el regrero de salids Beporte > Consalia de
Tegismo de del B T -
salida par PM_F*M* ,

2 del depdsito tempoesd =1 dia = Mombre del repone Denmual
[ de origen v la Detalle de Solicisdes de
,WT* aprebacion de la Traslado Entre Distrites
Spe solicinad de Adpaneres oom
oo trashada. Loepecciones

Trempe Poal intemo > Mddulo

transcurndoe entre e Dhatn Wareh -

Tiempo &l miggri s el B > i
precienedic & infoeme de R T C

3 | fomede |rudadoydlinges] =10 nﬂ-_himhu.dﬂ.um.“ bre deliepone; | Measual
operacidn por | de las mercanclas Traskade Entee Di
trsslado. en del depésito Ad !

temporal o ZEDE
de desdine. i '
e Eraiads ke

Jeda bt Caledsd T Mrors Cormaan Dy Myperal dr Moen Covares 1 Trosiops
Aaideili G Ml Coiriatad 5 Phavubn D’ df bliail Cowtliisd 9 M odmadivh 4 b mierands
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9. ANEXOS

9.1. Anexo L- Solicitud Fisica de Aprobacitn de Gatanta Especifica

Servico Madonal de Aduana del Ecuados
Fresenie.-

De mi cansideracién:

Por ¢ presente soliciso o usted disponer a quien corresponds se proceda con b aprobacidn de
b parantia especifica, en cumplimienso de o sefialado en el numeral 2 del andculo 8 de ks
Resolucidn Mo, SENAE-DGN-2014-0068-RE v del acto administrative N en =
que g2 dispuss o ausorzd el reembangque

Importadarn (Mombre del Importsdae)
Valar en aduaria: L5% momx

Monio a pamnbzar f(art. 1 de b U5E ooy

resoluctn  Mro.  SEMAE-DGRH-2012-

Se adjuntan los siguientes dooumentos:

Odginal de gasants cspecifica
Copia de Factura
Copia de documento de wansporte

Arentamente,
Imponadar o Agente de Aduana

Nota: En bos Dismitos de Guaysquil ¥ Quito b comunicacién debe ser dirigida al Jefe de
Procesos Aduaneros — Garsntias. En los demis distries, 8 ks Direccion de Despacho y Zona

Prismasi.
ey Ferrmda Aprebda
Jebrsir Sl ¢ bhepan Conimang Diermyor Kol s Mirvrs (niiid, § Toronaiogin.
RPN T SINE ) Ty b Elrpen Comsiwm ¢ Hoirv i o e b

T LR VIR ALK R AL OE ALA AR DEL BT AIR 18 o] b A T DA R CA LTL DAL MBI, L £l bt EIEHE
SR Lk TATLA LT PR SPLs CVE TR T AR, FREVECTER [ LML TR TR S8 ) PSR AT R DO FIAS B0 .
COBTROLADKS, ¥1IFREAR 2L VI R COMPARANTI 0% 1L DORU ML PERLEEATE L M LA ER -
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PRIMARIAS Frcha: Sepd MG

MANUAL ESPECIFICD PARA LA OPERACION DE
. TRASLADD DE MERCANCEAS ENTRIE ZOMAS
al
Magwa: X1 dw 51

9.2 Anexo 2.- Solicitud de Levante v Devoluciin de Garanta

Servicio Macional de Adeena del Ecuador
Presente.-

Dhe mi consideracidn:
For el presente solidie o useed disponer & quien eoffesponda s2 proceds con & LEVANTE

MANUAL (DE SER EL CASO) / DEVOLUCION de la parantia aduaners, segin o siguiente
deralle:

Importadors (Nombre del Imporador)
Mhimiers de aprobacitn de garantis (COA): 00200 5-42- 2000000
Konto de Eﬂilﬂ. USE mexxx
Moative de parantia: Art. 235 Reglamento COPCI Lit
Mimiero de cuenia de benehbosno {En caso
die parantia en efectva)
Tipo de cuenis de beneficiano (en caso de
Mombre de beneficans (en caso de garanta
e efectva)

Arengamente,

Imiportador o Apente de Aduans
L

Notz: En los Distritos de Guayaquil v Quito ls comunicacin debe ser dingida al Jefe de
Fmﬁdmnm:—ﬂmnﬁﬂ.&hduuiluﬁjhim-hmmﬁﬁudeﬂmrzm

Primara.
Iakberuls FErrmada L —r
e o ik o g Camiss D Ml dr bl Comn | THICE@L
Aemlmman r " |orawm o Kareseron Fwran e b Crrmm v B oremaea gr i mbrruae

T ELR U A R LAt FSaAL. DIl JOOL A0 A, DALL B0 AR S LS LR VoL L DORLCI I D ESTIE CRCL BOCT0, L G e DR
SR U0 FARA CYFRH PRl TOR UM AL PRV BT, TR0 T L S0 G FOITUROLT AT 505 UL S
COBTROLADAS, VIUHIECAR 51U VICH K14 SCRIPA A SR OO 0L DL M PLTILECALST 12K LA W1 Do
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Anexo IV Solicitud de Certificacion de Buenas Préacticas de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte de Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos

de Dispositivos Médicos.

Agencia Nacional de
Regulacién, Control

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA -

v Vigilancia Sanitaria ARCSA, DOCTOR LEOLPOLDO IZQUIETA PEREZ

CODIGO: FE-B.3.2.3-BPADT-01-01
VERSION: 6.0

FECHA

VIGENCIA: 10/2/2022

SOLICITUD DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE DE ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS Y ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS

MOTIVO : SELECCIONE

FECHA DE SOLICITUD:

INSPECCION:

Director/a de Buenas Practicas y Permisos
Presente.-
De mi consideracién:

Por medio de la presente, solicito a usted muy comedidamente se sirva disponer a quien corresponda la designacion de la comisién técnica inspectora para la

certificacién de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte (BPA/BPD/BPT).

Por medio de la presente, se procede a realizar la notificacién de contratacién de servicios de AlImacenamiento, Distribucién y/o Transporte.
Por medio de la presente, solicito se proceda con la inclusién de tipos de productos en la certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o

Transporte (BPA/BPD/BPT), en areas ya certificadas.

Anticipo mis agradecimientos por la favorable acogida a mi solicitud.

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

RAZON SOCIAL: ‘ RUC: # ESTABLECIMIENTO:
PROVINCIA CIUDAD PARROQUIA

DIRECCION:

TELEFONO: CATEGORIZACION: (MPCEIP) SELECCIONE CORREO ELECTRONICO:

No. PERMISO DE FUNCIONAMIENTO:*

FECHA DE EMISION (PERMISO DE FUNC.):

REPRESENTANTE LEGAL:

RESPONSABLE TECNICO:

TIPO DE ESTABLECIMIENTO

CASA DE REPRESENTACION FARMACEUTICA

CASA DE REPRESENTACION Y/O DISTRIBUIDORA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA

DISTRIBUIDORA DE GASES MEDICINALES

EMPRESA DE LOGISTICA Y ALMACENAMIENTO

Jooon

REQUISITOS PARA EL PROCESO DE CERTIFICACION DE BPA/BPD/BPT

Guia de auto verificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de
Dispositivos Médicos, declarando de manera expresa su
veracidad con la firma del responsable técnico del
establecimiento.

Sl

Lista de los tipos de productos que almacene, distribuye y/o
transporte el establecimiento.

Sl

Contrato de prestacion de servicios de almacenamiento,
distribucién y/o transporte (cuando aplique)

N

[]

]
]

NO

NO

]

REQUISITOS PARA LA NOTIFICACION DE CONTRATACION DE SERVICIOS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE

Lista de los tipos de productos que
almacene/distribuye/transporte el establecimiento.

Contrato de prestacion de servicios de
almacenamiento, distribucion y transporte

s||:|
s [

No|:|
vo []
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AREAS A CERTIFICAR

ALMACENAMIENTO

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Temperatura

c i
(Camaras Frias)

2°Ca

Pr luz

Reffri

8°C

no >30°C

no >52°C

(Fotosensibles)

Medicamentos en general

Gases medicinales

Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién
(psicotrdpicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias)

Produtos o medicamentos biolégicos

Productos o medicamentos homeopaticos

Productos naturales procesados de uso medicinal

Productos para la industria farmacéutica

Dispositivos médicos de uso humano

ALMACENAMIENTO CROSS DOCKING

CONGELACION

Refri

2°Ca

Temperatura

Pr luz

no >30°C

no >52°C

(Fotosensibles)

Medicamentos en general

Gases medicinales

Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
(psicotrépicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias)

Productos o medicamentos homeopticos

Productos naturales procesados de uso medicinal

Productos para la industria farmacéutica

Dispositivos médicos de uso humano

Area de Impresiones

S| POSEE

NO POSEE

O

DISTRIBUCION

¢ "
(Camaras Frias)

Temperatura

Pr luz

no >30°C

no > 52°C

(Fotosensibles)

Medicamentos en general

Gases medicinales

que 1 sustancias sujetas a fi ion

(psicotrépicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias)

Produtos o medicamentos biolégicos

Productos o medicamentos homeopaticos

Productos naturales procesados de uso medicinal

Productos para la industria farmacéutica

Dispositivos médicos de uso humano

TRANSPORTE

c apid

Temperatura no > 30°C

P luz

(Camaras Frias)

Reffri

2°Ca

no >30°C

no > 52°C

(Fotosensibles)

Medicamentos en general

Gases medicinales

Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
(psicotrépicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias)

Produtos o medicamentos biolégicos

Productos o medicamentos homeopaticos

Productos naturales procesados de uso medicinal

Productos para la industria farmacéutica

Dispositivos médicos de uso humano

VEHICULOS A CERTIFICAR PROPIOS (PLACA VEHICULAR):

N° DEL CERTIFICADO DE BPADT DEL ESTABLECIMIENTO TERCERIZADOR

NOTA 1: En caso de que el servicio de transporte sea tercerizado, adjuntar el contrato con la empresa certificada en Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte, o Buenas|

Practicas de Manufactura que presta el servicio.

NOTA 2: Los productos dentales y reactivos de diagnostico in vitro son dispositos médicos acorde a la normativa vigente, en caso de poseerlos sefiale Dispositivos Médicos.

NOTA 3: Los Establecimientos que cuenten con crossdocking, deben cumplir con las condiciones especificas para el tipo de establecimiento.

*Los imi icos y imi de

meédicos deberan certificarse para obtener el permiso de

118



Anexo V Entrevista sobre los Regimenes de Importacion 10y 70.

1. Los regimenes aduaneros de importacion, en especial el Régimen 70 -
Deposito Aduanero-, y el Régimen 10 -Importacion para el Consumo-. ¢Son
de control operativo para el Cuerpo de Vigilancia Aduanera?

Actualmente, el Cuerpo de Vigilancia Aduanera (CVA), no esta inmerso en el control de
esos regimenes. Anteriormente habia personal del CVA que controlaba la salida de los
productos de los depdsitos. Sin embargo, la ley faculta al CVA el control tanto en zona
primaria como en zona secundaria, en este caso los depdsitos son zona primaria, pero por
el poco personal que existe y recursos disponibles, el CVA no esta inmerso en el control
de los regimenes 70 y 10. Eso no quiero decir, que, si el CVA detecta alguna ilegalidad o
anomalia, éste no pueda actuar, pues el CVA tiene funciones que le facultan proceder y

poner a érdenes de la autoridad respectiva para el correspondiente tramite.

2. ¢Como el Cuerpo de Vigilancia Aduanera interviene en el funcionamiento
operativo de estos regimenes?

Como se menciond, anteriormente si existio un acercamiento directo del CVA con el
control operativo a estos regimenes aduaneros, pues el CVA actuaba en las bodegas y en
los depositos aduaneros, en donde se verificaba que toda la mercancia que ingresa cumpla
con las formalidades aduaneras. Existia personal de manera permanente que estaba
controlando el ingreso y la salida de las mercancias, una vez que cumplian con las
formalidades aduaneras requeridas, siendo el CVA el ultimo filtro de verificacion antes
de que egrese la mercancia. EI CVA, no estaba inmiscuido en el tramite de las
formalidades aduaneras, porque no es de su competencia, pero si lo es del area
administrativa, quienes estdn inmersos en el proceso de desaduanizacion de las

mercancias.

3. ¢Cudl es la manera de operar ante alguna contravencion a estos regimenes?
Como entidad de control, el CVA si fue el altimo filtro de verificacion. Habia casos en
los que existian diferencias en el peso y tipo de mercancias que se declararon, por lo cual
se verificaba el contenido fisicamente y en caso de detectarse incongruencias se
decomisaba la mercancia. Cabe recalcar, que en el tiempo en el cual el CVA tenia la
funcion de permanecer en los depdsitos aln no estaba en funcionamiento el sistema

ECUAPASS, por lo cual los procesos se daban por medio del anterior sistema informatico
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aduanero llamado SICE (Sistema Interconectado de Comercio Exterior), mismo que
emitia un documento fisico, al cual el CVA no tenia acceso, y tampoco a la parte
informatica: sin embargo, se comprobaba fisicamente solicitando a los servidores

respectivos de la Direccién Distrital la informacion.

4. ¢Cual es su criterio sobre el retiro del control del CVA de los depositos
aduaneros?

Por consiguiente, segun mi criterio no fue correcto que se retire el control del CVA de los
depositos aduaneros, porque no esta por demas que haya un control a la salida de las
mercancias. Pues, actualmente los depésitos sean publicos o privados estan bajo el
funcionamiento de sus duefios, por lo cual considero que la entidad controladora del
Estado (SENAE) debe tener una persona que supervise y verifiqgue que no existan
novedades, ya que las garantias presentadas si bien serdn ejecutadas en caso de darse
incumplimientos a la normativa, considero que no son suficientes. Opino que es un
espacio que se dejé de lado y que puede dar lugar a que se comentan irregularidades que

afecten el comercio de nuestro pais.

5. Informacion adicional:
Se debe considerar lo siguiente, el CVA ha hecho operativos con ARCSA, ya que
compartimos informacién en virtud de un Convenio suscrito con el SENAE, en donde se
dispuso, entre otros temas, la realizacion de operativos interinstitucionales, ya que estaban
ingresando productos de contrabando sin cumplir las formalidades aduaneras, mismos
que eran insumos y equipos médicos y odontoldgicos, ademas de productos que vulneran
la propiedad intelectual. EI control se realiz6 a locales que distribuian productos
odontologicos, y lo que verificaba ARCSA, era la caducidad del producto, asi como
ciertas normas de control de calidad, por ejemplo; el refrigerado en productos que lo
requerian (pastas, resinas, blanqueamientos, gel y demas). Aplicar un régimen depende
del tipo de mercancia a importar, si se importan insumos con un tratamiento logistico
delicado, es conveniente importar con el régimen 10. Se debe considerar el costo —
beneficio. Muchas veces es mejor gastar tiempo en conseguir autorizaciones e importar
con Régimen 10, que en Régimen 70 para depositar la mercancia y conseguir de a poco
los documentos para desaduanizar la misma. Es una inversion inicial, hasta ganar

prestigio y obtener documentos que en un futuro solo requieran de actualizacion.
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