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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

AMPLIACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA PRODUCTOS
COSMETICOS, PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA, PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE
PERSONAL

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Tramite orientado a la ampliacién de la certificacion voluntaria de Buenas Practicas de Manufactura para
laboratorios de productos cosmeéticos, productos higiénicos de uso doméstico y productos absorbentes de
higiene personal.

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

Dirigido a:
Persona Juridica - Privada, Persona Juridica - Publica, Persona Natural - Ecuatoriana, Persona Natural -
Extranjera.

Tipo de Resultado:
Registro, certificaciones o constancias.

Resultado a obtener:
» Certificado por ampliaciéon de Buenas Practicas de Manufactura para Productos Cosméticos, productos
higiénicos de uso doméstico y productos absorbentes de higiene personal

Requisitos Generales:

1. Formulario de solicitud de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura, dirigida a la Direccién
Técnica de Buenas Practicas y Permisos, suscrita por el propietario/gerente/representante legal o
responsable técnico del establecimiento. (Ver Anexo 1).

2. Guia de Verificacién de buenas practicas de manufactura debidamente llenada en lo que corresponda a
las condiciones de la empresa, declarando de manera expresa su veracidad con la firma del director
técnico, profesional responsable del laboratorio. (Ver Anexo 2 o 3 segun corresponda)

3. Planos de las instalaciones (Formato A4) mismos que deberan ser legibles;

4. Formato de Lista de productos cosméticos, productos de higiene doméstica o productos absorbentes de
higiene personal fabricados, envasados, acondicionados 0 maquilados por la empresa, detallando el
nombre del producto, la forma cosmética cuando aplique, nimero del cédigo de identificacién de la
Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO) y fecha de vigencia de la NSO, conforme la forma cosmética o
grupo de higiene del producto. (Ver Anexo 4).

Requisitos Especificos:
Categorizacion vigente del MPCEIP (Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca)

Presencial

1. Llene el formulario de solicitud para cosméticos y/o productos higiénicos.
2. Adjunte los requisitos:

o Guia de verificacion de buenas practicas de manufactura para Laboratorios Cosméticos y/o Guia
de verificacién de buenas practicas de manufactura para Laboratorios de Productos de Higiene
Doméstica y Absorbentes de Higiene Personal.

o Lista de productos cosméticos y/o Lista de productos de higiene.

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 23 de agosto de 2023


http://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2017/05/F-D.2.1-BPM-04-05-Formato-de-lista-de-PH-anexo-5.docx
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o Planos de las instalaciones (Formato A4).

3. Entregue la solicitud en Secretaria General de Planta Central o en la Coordinacion Zonal mas cercana .

4. La ARCSA revisara que la documentacion se encuentre completa y que la informacion ingresada en el
formulario de solicitud sea correcta. En caso que la informacién o documentacion se encuentre
incorrecta o incompleta, la ARCSA devolvera la solicitud al regulado para que se rectifique todas las
observaciones realizadas en un término de ocho (8) dias. El regulado tendra maximo dos (2)
subsanaciones, cada una con el término de ocho (8) dias; si la documentacion o informacién no se
presenta en el tiempo establecido o continda incorrecta o incompleta se dara por cancelado el proceso
automaticamente y debera ingresar la documentaciéon nuevamente.

5. Una vez revisada y aprobada la solicitud, se generara la orden de pago con el valor a cancelar de la
tasa correspondiente, considerando su categorizacion establecida por el MPCEIP:

o Ampliacion de areas productivas:
o Empresa Nacional: 5 SBU
o Mediana Empresa Nacional: 4 SBU
o Pequefna Empresa Nacional y Microempresa: 3 SBU

6. El usuario debera realizar el pago de importe de derecho econémico (tasa) y remitir el comprobante de
pago y la orden de pago al correo electronico arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec en el término de diez
(10) dias, para la respectiva validacion y generacion de la factura respectiva; caso contrario se dara por
cancelado el tramite.

El pago se podra efectuar en Efectivo o por Transferencia bancaria a nombre de Agencia Nacional de
Regulacioén, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, con numero de RUC: 1768169530001 en la Cuenta
Corriente Banco del Pacifico N° 7693184.

5. Posterior a la validacién, la ARCSA procedera con la designacion de la Comision Técnica Inspectora y
comunicara al establecimiento en el término de tres (3) dias previos a la inspeccién, el personal que
conformara la comision técnica inspectora y la fecha de visita para la inspeccion.

6. Las inspecciones que no se efectlien o no se culminen por motivos de objecién u otra indole por parte
del establecimiento solicitante, seran consideradas como inspeccion efectuada por la ARCSA, y se
detallara en el respectivo informe los motivos que dieron a lugar a este hecho. Posteriormente, se
coordinara una nueva fecha de REINSPECCION, y, en caso de no realizarse esta nueva inspeccion, se
dara por terminado el proceso y perdera el pago realizado.

7. Finalizada la inspeccién se procedera con la elaboracién del acta de inspeccion, de acuerdo al
instructivo que la agencia emita para el efecto; el documento debera estar suscrito por la Comision
Técnica Inspectora y el propietario, Representante Legal o encargado del laboratorio fabricante de
productos cosméticos, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

8. En el término de quince (15) dias posteriores a la inspeccién, la Comisiéon Técnica Inspectora elaborara
el Informe final de inspeccién correspondiente.

9. Si el informe de inspeccion determina un cumplimiento de las BPM, se emitira el certificado y se
notificara al usuario el retiro del mismo de forma presencial hasta que se habilite la herramienta
informatica que permitira descargar el certificado.

10. En caso de que el establecimiento no cumpla con lo descrito en las Decisiones Andinas y demas
lineamientos establecidos para el efecto, se determinara un plazo para que el establecimiento
implemente las acciones correctivas detalladas en el informe de inspeccion. Este plazo se establecera
en funcién de las acciones que deba tomar la empresa para corregir las no conformidades, mismas que
no deberan superar los seis (6) meses y podran solicitar una prérroga por Unica vez de un plazo no
mayor a tres (3) meses. El incumplimiento de los plazos, dara por terminado el proceso y el usuario
debera ingresar nuevamente la documentacién descrita en el articulo 72.

11. Previo al vencimiento del plazo establecido en el acta de inspeccion, el solicitante debera ingresar
el formulario de solicitud para realizar la reinspeccion, sin adjuntar ningun otro requisito, siempre y
cuando el establecimiento mantenga las mismas condiciones declaradas en la solicitud inicial.

12. En el caso que se hayan realizado cambios en la informaciéon o en las condiciones del
establecimiento declaradas en la solicitud inicial, se debera ingresar el formulario de solicitud para
reinspeccion con toda la informacién actualizada, de acuerdo a lo establecido en la presente normativa.

13. En el caso que el formulario de solicitud para la primera o segunda reinspeccion o la solicitud de
prorroga no sea ingresada en el plazo indicado, se dara por terminado el proceso, el solicitante debera

Gob e Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 23 de agosto de 2023
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iniciar nuevamente el proceso de certificacion, incluyendo el pago del importe a la tasa
correspondiente.

14. Si la evaluacion de la primera reinspeccién sefala que el establecimiento ha cumplido parcialmente
con los requisitos técnicos, la ARCSA podréa otorgar un nuevo y dltimo plazo no mayor al inicialmente
concedido. Se realizaran un maximo de dos (2) reinspecciones. En caso de incumplimiento del plan de
accion se debera emitir un informe desfavorable y no se emitira el Certificado de Buenas Préacticas de
Manufactura. Si el laboratorio fabricante no salva las no conformidades en las dos reinspecciones
consecutivas en el plazo establecido, no se otorgara la certificacién BPM, y se debera iniciar
nuevamente el proceso de certificacion, incluyendo el pago del importe a la tasa correspondiente.

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

e Ampliacion de areas productivas:
o Industria Nacional: 5 SBU
o Mediana Industria Nacional: 4 SBU
o Pequena Industria y Microempresa Nacional: 3 SBU

¢ Cual es el costo
del tramite?

ARCSA Planta Central (Ciudadela Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque, Parque

¢Donde y cual es Samanes, Bloque 5, Guayaquil - Ecuador). Cédigo Postal: 090703.

el horario de
atencién? De lunes a viernes 08h00 a 17h00.
9 Coordinaciones Zonales (https://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/)
o Resolucion ARCSA-DE-2021-016-AKRG Normativa Técnica Sanitaria sustitutiva
Base Legal

para productos cosméticos, productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal. Art. Art. 92 y 93.

Contacto para
atencion
ciudadana

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

Transparencia

Ano 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

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 23 de agosto de 2023
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https://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2022-05/Documento_Regulaci%C3%B3n ARCSA-2021-016-AKRG-Normativa-T%C3%A9cnica-Sanitaria-sustitutiva-para-productos-cosm%C3%A9ticos-productos-higiene-dom%C3%A9stica-y-productos-absorbentes-comprimido.pdf
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%«91?04 Rfes g'olumen de Quejas golumen de Atenciones
2024 05 0 0
2024 04 0 2
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
2023 08 0 0
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 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

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 23 de agosto de 2023

Gob.ec



Registro Unico de Tramites y Regulaciones

Gob.ec

ORTAL NGO D TRAVITES GUDADANGS Codigo de Tramite: ARCSA-016-06-02 Pagina 5de 5
91%1 M)es golumen de Quejas golumen de Atenciones
2021 09 0 0
2021 08 0 0
2021 07 0 0
2021 06 0 0
2021 05 0 2
2021 04 0 0
2021 03 0 0
2021 02 0 0
2021 01 0 0
2020 12 0 0
2020 11 0 0
2020 10 0 0
2020 09 0 0
2020 08 0 0
2020 07 0 0

(KaFi rmado el ectr6ni canente por

LIANA’ MARIA T ECN
TINCBOA

/al i dar dni cament e con Fi rmaEC

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 23 de agosto de 2023
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