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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?

Gob.ec

CAMBIOS EN EL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O
TRANSPORTE (BPA/BPD/BPT) PARA LAS CASAS DE REPRESENTACION, DISTRIBUIDORAS Y
ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Tramite orientado al organismo de inspeccioén acreditado que requiera el cambio o modificacion al certificado
de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte (BPA/BPD/BPT), el titular del certificado
debe registrar este cambio o modificacién a la ARCSA, adjuntando como requisito el certificado actualizado.

El beneficiario de este tramite podra ser toda razén social que cuente con un Registro Unico de Contribuyente
(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:
Cumplimiento de obligaciones, Registro, certificaciones o constancias.

Resultado a obtener:

o Cambios en el Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y,0 Transporte para las
Casas de Representacion, Distribuidoras y Establecimientos de Comercializacion de Dispositivos Médicos de
Uso Humano

Requisitos Generales:

a. Copia del informe favorable de la inspeccion, con la declaracion de las condiciones de temperatura de
almacenamiento, distribucion y/o trasporte certificadas; asi como las

evidencias técnicas y fotograficas como respaldo.

b. Copia del acta de inspeccion.
c. El plan de trabajo para el cierre de las observaciones, de ser el caso.

d. El titular del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte
(BPA/BPD/BPT), debe registrar la ampliacion o modificacién del certificado en
la ARCSA posterior a la entrega del nuevo certificado.

a. El titular del certificado debe ingresar una solicitud a la ARCSA, en el término de siete (7) dias posterior a la
entrega del certificado por parte del Organismo de Inspeccion

Acreditado a través del sistema de gestién documental Quipux o el sistema que se implemente para el efecto,
solicitando el registro del Certificado de (BPA/BPD/BPT)

actualizado.

b. La ARCSA revisara que la informacién y documentacion esté correcta y completa.

c. En caso que la informacion o documentacién se encuentre incorrecta o incompleta, la ARCSA devolverd la
solicitud al regulado para que se rectifique todas las observaciones

realizadas en un término de ocho (8) dias. El regulado tendra maximo dos subsanaciones, cada una con el
término de ocho (8) dias; si la documentacion o informacién no se presenta en el tiempo establecido o
continGia incorrecta o incompleta se cancelara el proceso, indicando las causas de la cancelacion.

d. Una vez que la ARCSA revise que toda la informacion y documentacion esté completa 'y correcta, la
ARCSA actualizara la informacién modificada del certificado de Buenas

Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte.

e. La ARCSA comunicard al titular de la certificacion mediante sistema de gestién documental Quipux o el
sistema que se implemente para el efecto, que se ha registrado la actualizacién del certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento Distribucién y/o transporte.

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 24 de diciembre de

2024
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¢ Cual es el costo
del tramite?

¢,Dénde y cudl es
el horario de
atencion?

Base Legal

Contacto para
atencion
ciudadana

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

El tramite no tiene costo

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/).

e Resolucién ARCSA-DE-002-2020-LDCL Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos y
Establecimiento de Dispositivos Médicos de uso humano. Art. Art.116 y 118.

e 2006-67 Ley Orgéanica de Salud. Art. art.1.

Funcionario/Dependencia: Direccion Técnica de Atencion al Usuario

Correo Electronico: atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec
Teléfono: +59343727440 (ext. 1013, 1016, 1007)
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Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 24 de diciembre de


https://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2023-12/Resoluci%C3%B3n_ ARCSA-DE-002-2020-LDCL Buenas Pr%C3%A1cticas de Almacenamiento%2C Distribuci%C3%B3n y Transporte para Establecimientos Farmac%C3%A9uticos y Establecimiento de Dispositivos M%C3%A9dicos de uso humano.pdf
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2018-10/Documento_ley-org%C3%A1nica-salud.pdf
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A Mes Yolumen de Quejas yolumen de Atenciones
2023 08 0 0
2023 07 0 0
2023 06 0 0
2023 05 0 0
2023 04 0 0
2023 03 0 2
2023 02 0 0
2023 01 0 0
2022 12 0 0
2022 11 0 0
2022 10 0] 0
2022 09 0 0
2022 08 0 0
2022 07 0 0
2022 06 0 0
2022 05 0 0
2022 04 0 0
2022 03 0 0
2022 02 0 0
2022 01 0 0
2021 12 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 24 de diciembre de
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m Mes Molumen de Quejas Uolumen 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
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G b Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 24 de diciembre de
0D.eC 2024
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