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Informacion de Tramite

Nombre Tramite REGISTRO DE LOS ORGANISMOS DE INSPECCCION ACREDITADOS CON FINES DE CERTIFICACION
DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA PLANTAS PROCESADORAS DE ALIMENTOS

Institucion AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
Descripcion Descripcidn:

Tramite orientado a registrar en las bases de datos y en la pagina web de la ARCSA a los Organismos de
Inspeccién acreditados por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano con fines de Certificacién de Buenas
Practicas de Manufactura para Plantas Procesadoras de Alimentos, previo a la ejecucion de las inspecciones
en Buenas Practicas de Manufactura.

Definicion:

Buenas Practicas de Manufactura (BPM).- Conjunto de medidas preventivas y practicas generales de
higiene en la manipulacion, preparacién, elaboracién, envasado y almacenamiento de alimentos para
consumo humano, con el objeto de garantizar que los alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias
adecuadas y se disminuyan asi los riesgos potenciales o peligros para su inocuidad.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.- Documento expedido por los Organismos de Inspeccion
Acreditados (OIA), a la planta procesadora de alimentos que cumple con todas las disposiciones establecidas
en la presente Normativa Técnica Sanitaria.

Organismo de Inspeccion Acreditado.- Ente juridico acreditado por el Servicio Ecuatoriano de Acreditacion
de acuerdo a su competencia técnica para la evaluacién de la aplicacion de las Buenas Préacticas de
Manufactura.

SAE.- Servicio de Acreditacién Ecuatoriano.

. Ly . El beneficiario de este tramite podra ser toda razén social que cuente con un Registro Unico de Contribuyente
¢A quién esta

dirigido'7 (RUC) de persona natural o juridica, nacional o extranjera, publica o privada.
Dirigido a:
Persona Juridica - Privada, Persona Juridica - PUblica, Persona Natural - Ecuatoriana, Persona Natural -
Extranjera.

Tipo de Resultado:

"Que obtendré si Obtener autorizacién o permiso.

completo
satisfactoriamente

el tramite?
Resultado a obtener:

o Registro en la pagina web
o Respuesta del registro del organismo de inspeccion acreditado

Requisitos Generales:

1. PROCESO PARA EL REGISTRO DE LOS ORGANISMOS DE INSPECCION ACREDITADOS, CON
FINES DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA PLANTAS
PROCESADORAS DE ALIMENTOS

¢ Qué necesito
para hacer el
tramite?

-Los Organismos de Inspeccién Acreditados por él Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE, deberan
ingresar la solicitud en la Arcsa, a través de la Coordinacion Zonal mas cercana, adjuntando los siguientes
requisitos:

a) Copia de la acreditacién otorgada por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano - SAE, con el alcance:
INSPECCION BPM ALIMENTOS.

b) Formulario de registro para inspectores, por cada inspector vinculado al OIA (ver Anexo 1).
c) Copia de los certificados de trabajo, certificados de los cursos y seminarios declarados en cada formulario.

d) Carta compromiso emitido por el OIA, en donde indique que se ha revisado y verificado la informacién,

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 23 de agosto de 2023
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perfil y experiencia del inspector a vincular.

NOTA.- El OIA anualmente debe enviar el listado actualizado de los inspectores que se encuentren
registrados. Realizar el envio de esta informacién al iniciar cada aro fiscal, es decir, en el mes de enero.

2. PROCESO DE NOTIFICACION DE LA VINCULACION O DESVINCULACION DE INSPECTORES

-Para la notificacion de la acreditacion de nuevos inspectores, el Organismo de Inspeccion Acreditado debera
ingresar la solicitud en la Arcsa, a través de la Coordinaciéon Zonal mas cercana, adjuntando los siguientes
requisitos:

a) Formulario de registro para inspectores, por cada inspector vinculado al OIA (ver Anexo 1).
b) Copia de los certificados de trabajo, certificados de los cursos y seminarios declarados en cada formulario.

c¢) Carta compromiso emitido por el OIA, en donde indique que se ha revisado y verificado la informacién,
perfil y experiencia del inspector a vincular.

- Para la desvinculacién de inspectores, el Organismo de Inspeccion Acreditado debera ingresar la
notificacion, a través de la Coordinaciéon Zonal méas cercana, adjuntando los siguientes requisitos:

a) Nombre del inspector a desvincular.

b) Lista de inspectores vinculados al OIA, misma que debe estar actualizad

Requisitos Especificos:
Acreditacion otorgada por el Servicio de Acreditacién Ecuatoriano - SAE, con el alcance: INSPECCION BPM

ALIMENTOS.
2 Presencial
¢ Cémo hago el
tramite? En el caso de registro de OIA:

1. Elabore una carta solicitando a la maxima autoridad de la Agencia Nacional de Regulacion Control y
Vigilancia Sanitaria.

2. Adjunte los requisitos.

3. Entregue la solicitud con los requisitos en ARCSA - Planta Central o la Coordinacion Zonal mas
cercana.

4. La ARCSA realizara la revision de la documentacién con respecto a los instructivos y normas vigentes.

. La ARCSA enviara por medio de la herramienta QUIPUX la respuesta de la solicitud.

6. El Organismo de Inspeccién Acreditado sera incluido en la pagina web de la ARCSA.

[&)]

En el caso de vinculacion o desvinculacién de inspectores:

1. Elabore una carta solicitando a la maxima autoridad de la Agencia Nacional de Regulacion Control y
Vigilancia Sanitaria.

2. Adjunte los requisitos.

3. Entregue la solicitud con los requisitos en ARCSA - Planta Central o la Coordinacién Zonal mas
cercana.

4. La ARCSA realizara la revision de la documentacion con respecto a los instructivos y normas vigentes.

5. La ARCSA enviara por medio de la herramienta QUIPUX la respuesta de la solicitud.

6. Elinspector sera vinculado/desvinculado de los sistemas de la ARCSA.

Canales de atencion:
Correo electronico, Presencial, Sistema de Gestion Documental Quipux (www.gestiondocumental.gob.ec).

, El tramite no tiene costo
¢, Cudl es el costo

del tramite?

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 23 de agosto de 2023
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¢,Dbénde y cual es  ARCSA Planta Central (Ciudadela Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque, Parque
el horario de Samanes, Bloque 5, Guayaquil - Ecuador). Cédigo Postal: 090703.
atencién? _

De lunes a viernes 08h00 a 17h00.

9 Coordinaciones Zonales (https://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/).

o ARCSA-DE-2022-016-AKRG EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA
SUSTITUTIVA PARA ALIMENTOS PROCESADOS, PLANTAS
PROCESADORAS, ESTABLECIMIENTOS DE DISTRIBUCION,
COMERCIALIZACION Y TRANSPORTE DE ALIMENTOS PROCESADOS Y DE
ALIMENTACION COLECTIVA. Art. Art. 76.

Base Legal

Contacto para
atencion
ciudadana

Funcionario/Dependencia: Direccion de Atencion al Usuario
Correo Electronico: atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec
Teléfono: 043727440

Transparencia

Ao Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2025 06 0 1
2025 05 0 7
2025 04 0 25
2025 03 0 15
2025 02 0 20
2025 01 0 15
2024 12 0 5
2024 11 0 5
2024 10 0 2
2024 09 0 3
2024 08 0 5
2024 07 0 2
2024 06 0 7
2024 05 0 4
2024 04 0 3
2024 03 0 3
2024 02 0 2
2024 01 0 9
2023 12 0 9
2023 11 0 10
2023 10 0 5

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 23 de agosto de 2023
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A3 fies Qolumen de Quejas Yolumen de Atenciones
2023 08 0 5
2023 07 0 3
2023 06 0 5
2023 05 0 3
2023 04 0 1
2023 03 0 0
2023 02 0 2
2023 01 0 1
2022 12 0 9
2022 11 0 0
2022 10 0 5
2022 09 0 2
2022 08 0 1
2022 07 0 3
2022 06 0 5
2022 05 0 7
2022 04 0 8
2022 03 0 6
2022 02 0 0
2022 01 0 0
2021 12 2 0
2021 11 2 0
2021 10 0 2
2021 09 0 7
2021 08 2 0
2021 07 0 9
2021 06 0 0
2021 05 0 0
2021 04 0 1
2021 03 0 0
2021 02 0 0

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 23 de agosto de 2023
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A% fies Qolumen de Quejas Qolumen de Atenciones
2020 12 0 1
2020 11 0 1
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
2020 03 0 0
2020 02 0 0
2020 01 0 0
2019 12 0 0
2019 11 0 0
2019 10 0 0
2019 09 0 0
2019 08 0 0
2019 07 0 0
2019 06 0 0
2019 05 0 0
2019 04 0 0
2019 03 0 0
2019 02 0 0
2019 01 0 1
2017 12 0 1

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 23 de agosto de 2023
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