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Informacion de Tramite

Nombre Tramite

Institucion

Descripcion

¢A quién esta
dirigido?

¢ Qué obtendré si
completo
satisfactoriamente
el tramite?

¢ Qué necesito
para hacer el
tramite?

¢ Como hago el
tramite?

¢ Cual es el costo
del tramite?
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SUPERVISION DE DESTRUCCION Y ELIMINACION PARA PRODUCTOS EN INVESTIGACION
(MEDICAMENTOS EN GENERAL)

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Tramite orientado a supervisar las acciones de destruccién por incineracion y eliminacion para productos en
investigacion (medicamentos en general),caducados y/o en mal estado, no controlados, a fin de evitar que
estos provoquen dano a la salud de las personas y/o afecten al medio ambiente.

Para el trdmite Supervisién de Incineracion y Eliminacién para productos en investigacion (medicamentos en
general), los beneficiarios seran toda razén social que cuente con Registro Unico de Contribuyente (RUC) de
persona natural o juridica, nacional o extranjera, publica o privada.

Dirigido a:
Persona Juridica - Privada, Persona Juridica - Publica.

Tipo de Resultado:
Cumplimiento de obligaciones, Obtener autorizacién o permiso.

Resultado a obtener:
e Supervision de la Incineracion

Requisitos Generales:
1. Solicitud para supervisar la destruccion y eliminacion del producto en investigacion (medicamento en
general).

Nota: debe indicar nombre del patrocinador de la investigacion, nombre del ensayo clinico, nombre del
establecimiento donde se lleva acabo el ensayo clinico, lugar donde se realizara la destruccién, motivo de la
destruccién(caducidad, producto en investigacion sobrante o fuera de especificaciones), hora, fecha y el
nombre del gestor ambiental autorizado por el Ministerio del Ambiente, o quien ejerza sus competencias de
acuerdo al formato “Formato para solicitud de supervision para la destruccion y eliminacion de productos en
investigacion’.

2. Lista de productos en investigacion sobrantes, caducados o fuera de especificaciones a destruir.

Nota: debe constar fecha de caducidad, cédigo del protocolo, cédigo del producto, nimero de lote, nimero de
unidades, forma farmacéutica y concentracion, via de administracion, cantidad en peso (Kg) y nimero de
registro sanitario (cuando se esté realizando estudios Fase 1V) de acuerdo al formato “Lista de productos en
investigacion (medicamentos en general y/o medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion) a destruir y eliminar’

1. Llene la solicitud "Formato para solicitud de supervision para la destruccion y eliminacion de productos
en investigacion" dirigida al Coordinador Zonal donde se desea realizar la incineracion .

2. Llene y adjunte la lista de los medicamentos caducados y/o en mal estado " Lista de productos en
investigacion (medicamentos en general y/o medicamentos
que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacioén) a destruir y eliminar".

3. Entregue la solicitud con 15 dias laborales antes de la incineracion, en la Secretaria General de Planta
Central o0 a la Coordinacion Zonal que corresponda (conozca aqui las direcciones).

Canales de atencion:
Presencial, Sistema de Gestion Documental Quipux (www.gestiondocumental.gob.ec).
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Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 19 de mayo de 2022
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;Doénde y cual es  Lugar(es) y horario(s) de atencién:

| horari
zter?ciaén?? de ARCSA Planta Central (Ciudadela Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque, Parque
' Samanes, Bloque 5, Guayaquil - Ecuador). Cédigo Postal: 090703.
De lunes a viernes 08h00 a 17h00.
9 Coordinaciones Zonales (https://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/)
2006-67 Ley Organica de Salud. Art. Art 175y 176.
Base Legal * e Y

Contacto para
atencion
ciudadana

Funcionario/Dependencia: Direccién de Atencion al Usuario
Correo Electronico: atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec
Teléfono: 04-3727440 1013, 1016, 1007

Transparencia

Aio Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2025 06 0 0
2025 05 0 0
2025 04 0 0
2025 03 0 0
2025 02 0 0
2025 01 0 0
2024 12 0 0
2024 11 0 0
2024 10 0 0
2024 09 0 0
2024 08 0 0
2024 07 0 0
2024 06 0 0
2024 05 0 0
2024 04 0 0
2024 03 0 0
2024 02 0 0
2024 01 0 0
2023 12 0 0
2023 11 0 0
2023 10 0 0
2023 09 0 0

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 19 de mayo de 2022
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https://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2018-10/Documento_ley-org%C3%A1nica-salud.pdf
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A% s Yolumen de Quejas Yolumen de Atenciones
2023 07 0 0
2023 06 0 0
2023 05 0 0
2023 04 0 0
2023 03 0 0
2023 02 0 0
2023 01 0 1
2022 12 0 1
2022 11 0 0
2022 10 0 0
2022 09 0 0
2022 08 0 0
2022 07 0 2
2022 06 0 0
2022 05 0 0
2022 04 0 0
2022 03 0 0
2022 02 0 0
2022 01 0 1
2021 12 0 3
2021 11 0 0
2021 11 0 0
2021 10 0 0
2021 09 0 0
2021 08 0 0
2021 07 0 0
2021 06 0 0
2021 05 0 0
2021 04 0 0
2021 03 0 0
2021 02 0 0

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 19 de mayo de 2022
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%«91201 1es golumen de Quejas QIqumen de Atenciones
2020 12 0 0
2020 11 0 0
2020 10 0 0
2020 09 0 0
2020 08 0 0
2020 07 0 0
2020 06 0 0
2020 05 0 0
2020 04 0 0

rmado el ectr6ni cament e_por

EANA VARIA LECN
-NOBOA

Val i dar ani camente con Fi rnaEC

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 19 de mayo de 2022
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