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Informacion de Tramite

Nombre Tramite OBTENCION Y RENOVACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA
LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE GASES MEDICINALES

Institucion AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Descripcion Tramite orientado a otorgar el certificado de buenas practicas de manufactura a los laboratorios farmacéuticos
instalados en la Republica del Ecuador, que produzcan, llenen, almacenen y distribuyan gases medicinales.

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

dirigido'? (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 obtendre si Cumplimiento de obligaciones, Registro, certificaciones o constancias.

completo
satisfactoriamente

el tramite?
Resultado a obtener:

o Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, Llenado, AlImacenamiento y Distribucion de Gases
Medicinales

Requisitos Generales:
1. Llene la solicitud para gases medicinales dirigida al Director/a Técnico/a de Buenas Practicas y
Permisos Codigo F-D.2.1-MG-01-02
2. Adjunte los siguientes requisitos:

¢ Qué necesito
para hacer el
tramite?

o Guia de inspeccion de buenas practicas de fabricacion para industrias que producen gases
medicinales.

o Croquis, mapa o ubicacién georeferenciada del laboratorio farmacéutico

o Lista de medicamentos o productos que fabrica incluyendo fabricados 0 maquilados a terceros, firmado
por el Director Técnico.

« Organigrama general del laboratorio farmacéutico, debidamente firmado por las personas
responsables.

o Contrato con el Director Técnico, debidamente registrado en el Ministerio de Trabajo, o quien ejerza
sus competencias.

o Archivo maestro del laboratorio farmacéutico, firmado por el Director Técnico.

o Plan maestro de validacion, con la firma del Director Técnico, que debera contener los registros de al
menos seis meses y debe reflejar los elementos claves del programa de validacién. El cual debera
contener al menos lo siguiente:

o Politica de validacién (que incluya el compromiso de mantener el estado de validaciéon continua)
o Estructura organizacional de las actividades de validacién

o Resumen de las instalaciones, sistemas, equipos y procesos validados y a ser validados

o Formato de documentacién (ej. Formato de protocolo e informe)

o Planificacién y calendarizacion, indicando el tiempo en el cual se va a realizar la revalidacién

o Control de cambios

o Referencias a documentos existentes

o Lista de vehiculos propios o tercerizados destinados para el transporte de los productos o
medicamentos del laboratorio, con la firma del Director Técnico.

« En el caso de subcontratacion o tercerizacion del transporte, almacenamiento y/o distribucion, adjuntar
el contrato con la empresa que cuente con el Certificado de Buenas Practicas de Alimacenamiento,
Distribucion y Transporte vigente o con el Certificado de Buenas Précticas de Manufactura vigente.

Requisitos Especificos:
Categorizacion vigente emitida por el Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 18 de junio de 2024
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https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/03/ANEXO-1-FORMATO-DEL-LISTADO-DE-PRODUCTOS-QUE-FABRICA-EL-LAB-FARMACEUTICO.pdf
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¢ Como hago el
tramite?

¢, Cudl es el costo
del tramite?

¢,Dénde y cudl es
el horario de
atencion?

Base Legal

Contacto para
atencion
ciudadana

Transparencia
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(MPCEIP)

Presencial

1. El propietario, representante legal o su delegado debe ingresar la solicitud con los requisitos a través de
Secretaria General de Planta Central o en la Coordinacién Zonal mas cercana.

2. Una vez que la informacién y documentacién esté completa y correcta, se generara una orden de pago
a través que se enviard a través del Sistema de Gestion Documental Quipux. En el término de diez (10)
dias el regulado debe realizar el pago correspondiente y enviar el respectivo comprobante de pago a la
Agencia, al correo arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec, para la respectiva validacién del pago y
emision de la factura, caso contrario se dara por cancelado el proceso;

3. Una vez validado el pago, la ARCSA comunicaré al establecimiento, el personal que conformara el
comité auditor de Buenas Practicas de Manufactura y la fecha en la que se ejecutara dicha auditoria.

4. Con el informe favorable de la auditoria se emitira el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
en el término de quince (15) dias, contados a partir de la reunién de cierre de la auditoria).

5. El certificado podra ser retirado en Secretaria General de ARCSA, una vez que se informe.

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

12.5 Salarios Basicos unificados (obtencion primera vez y renovacion)

ARCSA Planta Central (Ciudadela Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque, Parque
Samanes, Blogque 5, Guayaquil - Ecuador). Cédigo Postal: 090703.

De lunes a viernes 08h00 a 16h30.

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

o ARCSA-DE-008-2018-JCGO Expidese la Normativa técnica sanitaria sustitutiva
de buenas practicas de manufactura para laboratorios farmacéuticos. Art.
DISPOSICION TRANSITORIA OCTAVA.

o ARCSA-DE-008-2018-JCGO Expidese la Normativa técnica sanitaria sustitutiva
de buenas practicas de manufactura para laboratorios farmacéuticos. Art.
DISPOSICIONES GENERALES.- Quinta.

o 0763 Expidese el Reglamento que establece las normas de buenas practicas de
fabricacion, llenado, almacenamiento y distribucién de gases medicinales. Art.
Art. 1.

o ARCSA-DE-008-2018-JCGO Expidese la Normativa técnica sanitaria sustitutiva

de buenas practicas de manufactura para laboratorios farmacéuticos. Art. Art.
14.

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

Ao Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2025 03 0 0
2025 02 0 1
2025 01 0 3

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 18 de junio de 2024


https://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2024-05/Documento_ARCSA-DE-008-2018-JCGO-Normativa-T%C3%A9cnica-Sanitaria-Sustitutiva-Buenas-Pr%C3%A1cticas-Manufactura-laboratorios-farmac%C3%A9uticos.pdf
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2024-05/Documento_ARCSA-DE-008-2018-JCGO-Normativa-T%C3%A9cnica-Sanitaria-Sustitutiva-Buenas-Pr%C3%A1cticas-Manufactura-laboratorios-farmac%C3%A9uticos.pdf
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2018-11/Documento_AM-763-Reglamento-Buenas-Practicas-fabricacio%CC%81n-gases-medicinales.pdf
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2024-05/Documento_ARCSA-DE-008-2018-JCGO-Normativa-T%C3%A9cnica-Sanitaria-Sustitutiva-Buenas-Pr%C3%A1cticas-Manufactura-laboratorios-farmac%C3%A9uticos.pdf
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?1251 Mes QIqumen de Quejas golumen de Atenciones
2024 11 0 0
2024 10 0 0
2024 09 0 0
2024 08 0 1
2024 07 0 3
2024 06 0 0
2024 05 0 0
2024 04 0 4
2024 03 0 4
2024 02 0 3
2024 01 0 0
2023 12 0 1
2023 11 0 6
2023 10 0 5
2023 09 0 2
2023 08 0 0
2023 07 0 2
2023 06 0 0
2023 05 0 0
2023 04 0 0
2023 03 0 0
2023 02 0 0
2023 01 0 4
2022 12 0 2
2022 11 0 2
2022 10 0 2
2022 09 0 3
2022 08 0 1
2022 07 0 0
2022 06 0 5
2022 05 0 2

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 18 de junio de 2024

Gob.ec
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?1202 4es golumen de Quejas golumen de Atenciones
2022 03 0 0
2022 02 0 2
2022 01 0 1
2021 12 1 3
2021 11 1 1
2021 10 0 3
2021 09 0 1
2021 08 1 1
2021 07 0 0
2021 06 0 0
2021 05 0 2
2021 04 0 2
2021 03 0 )
2021 02 0 1
2021 01 0 2
2020 12 0 0
2020 11 0 0
2020 10 0 5
2020 09 0 1
2020 08 0 1
2020 07 0 0

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 18 de junio de 2024
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