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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?

¢, Cémo hago el
tramite?

Gob.ec

RECONOCIMIENTO 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 otorgar un certificado por Reconocimiento de la certificacién voluntaria de Buenas
Practicas de Manufactura para laboratorios de productos cosméticos, 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:
« Reconocimiento del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura para Productos Cosméticos, Productos
de Higiene Doméstica, Productos Absorbentes de Higiene Personal

Requisitos Generales:
1. Formulario de solicitud de reconocimiento del certificado de Buenas Practicas de Manufactura.
2. Autorizacion del propietario o representante legal del establecimiento certificado en BPM, debidamente
notarizado;
3. Contrato de maquila, debidamente notarizado, el cual debe expresar claramente la linea de produccién
y/o presentaciones a maquilar, la direccién, nimero de establecimiento de ambos establecimientos
participes del contrato.

Presencial

1. Eltitular debera ingresar la solicitud por medio de oficio dirigido al Director/a Técnico/a de Buenas
Practicas y Permisos adjuntando los requisitos.

2. Entregue la solicitud en Secretaria General de Planta Central o en la Coordinacién Zonal mas cercana .

3. Sila documentacién no estd completa y correcta, se devolverd, a través de la herramienta informatica o
el medio que se determine para el efecto, el tramite al regulado, indicando los inconvenientes
encontrados 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 continla incorrecta o
incompleta se dara por cancelado el proceso automaticamente y deberéa ingresar la documentacion
nuevamente.

4. Una vez revisada y aprobada la solicitud, se generara el certificado de reconocimiento.

5. Retirar el certificado en Secretaria General de ARCSA, una vez que se informe.

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

El tramite no tiene costo

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 23 de agosto de 2023
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¢, Cudl 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
atencion? 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. 98 al 102.

Contacto para
atencion
ciudadana

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

Transparencia

Ao 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 1
2024 07 0 0
2024 06 0 0
2024 05 0 6
2024 04 0 0
2024 03 0 0
2024 02 0 0
2024 01 0 0
2023 12 0 0
2023 11 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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39%3 Més golumen de Quejas g'olumen de Atenciones
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
2021 10 0 0
2021 09 0 0
2021 08 0 0
2021 07 0 1
2021 06 0 0
2021 05 0 0
2021 04 0 0
2021 03 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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AHD| Mes Yolumen de Quejas yolumen de Atenciones
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

g Firmado el ectro6ni canent e por
PHAIANA’ MARIA L EON
$IANCBOA

Val i dar ani camente con Fi rnaEC

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