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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?

Gob.ec

EMISION DE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO PARA CASAS DE REPRESENTACION FARMACEUTICAS,
DISTRIBUIDORAS FARMACEUTICAS, EMPRESAS LOGISTICA Y/O ALMACENAMIENTO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS (MEDICAMENTOS EN GENERAL, HOMEOPATICOS,PRODUCTOS
NATURALES, DISTRIBUCION GASES.

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Tramite orientado a otorgar el permiso de funcionamiento al establecimiento con actividad de Casas de
Representacion Farmacéuticas (Medicamentos en General, Medicamentos Homeopaticos, Productos
Naturales Procesados de uso Medicinal), distribuidoras farmacéuticas, Empresas Logistica y/o
Almacenamiento de productos farmacéuticos, para realizar promocién médica de medicamentos en general,
medicamentos homeopaticos, productos naturales procesados de uso medicinal y distribucion de gases para
importacién y venta al por mayor a terceros de los productos elaborados por sus representados. Deben
cumplir con Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte vigente, determinadas por la
autoridad sanitaria nacional.

Para la obtencion del permiso de funcionamiento, deberan contar con la responsabilidad técnica de un
profesional Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico, debidamente registrado en el Ministerio de
Salud y en la ARCSA, de conformidad a lo establecido en la Ley Organica de Salud.

Definicion:

Venta al por mayor.- Una venta al por mayor ocurre cuando un comerciante mayorista, compra la mercancia
de fabrica para luego venderla a los minoristas, quienes la revenderan al publico.

Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte "BPA/BPD/BPT".- Constituyen un
conjunto de normas minimas obligatorias que deben cumplir los establecimientos respecto a las instalaciones,
equipamientos, procedimientos operativos, organizacion, personal y otros, destinados a garantizar el
mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los productos durante su almacenamiento, distribucion
y transporte.

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, Obtener autorizaciéon o permiso.

Resultado a obtener:
» Certificado de permiso de funcionamiento para Casas de Representacion Farmacéuticas de Medicamentos
en General, Medicamentos Homeopaticos, Productos Naturales Procesados de uso Medicinal

Requisitos Generales:

Para emision de permiso de funcionamiento de Casas de Representacion Farmacéuticas
(Medicamentos en General, Medicamentos Homeopaticos, Productos Naturales Procesados de uso
Medicinal), Permiso de funcionamiento de Distribuidoras Farmacéuticas (Medicamentos en General,
Medicamentos Homeopaticos, Productos Naturales Procesados de uso Medicinal) y permiso de
funcionamiento para Empresas de Logistica y/o Almacenamiento de Productos Farmacéuticos
(Medicamentos en General, Medicamentos Homeopaticos, Productos Naturales Procesados de uso
medicinal).

1. Contar con un Nimero de Registro Unico de Contribuyentes ( RUC).

2. Llenar el formulario de solicitud de permiso de funcionamiento, seleccionando la actividad de casas de
representacion farmacéuticas (medicamentos en general, medicamentos homeopaticos, productos
naturales procesados de uso medicinal) en el sistema de permiso de funcionamiento

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 24 de diciembre de
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(http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/).

Requisitos Especificos:

Para emision de permiso de funcionamiento de Casas de Representacion Farmacéuticas
(Medicamentos en General, Medicamentos Homeopaticos, Productos Naturales Procesados de uso
Medicinal).

1. Titulo del responsable técnico (Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico) registrado
previamente en el Ministerio de Salud Publica y en la ARCSA.

. Obtener previamente el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte.

. Contrato del responsable técnico.

. Listado de laboratorios representados y pais de origen para las casas de representacion.

. Poder otorgado por la casa matriz, consularizada o apostillada en el pais de origen.
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Para emision de permiso de funcionamiento de Distribuidoras Farmacéuticas (Medicamentos en
General, Medicamentos Homeopaticos, Productos Naturales Procesados de uso Medicinal)

1. Titulo del responsable técnico (Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico) registrado
previamente en el Ministerio de Salud Publica y en la ARCSA.

2. Obtener previamente el Certificado de Buenas Practicas de Alimacenamiento, Distribucion y Transporte

. Contrato del responsable técnico (Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico)

4. Documento que autorice a la distribuidora farmacéutica por el titular del registro sanitario del
medicamento en el pais.
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Para emision de permiso de funcionamiento para Empresas de Logistica y/o Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos (Medicamentos en General, Medicamentos Homeopaticos, Productos
Naturales Procesados de uso medicinal)

1. Obtener previamente el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte.
Para emision de permiso de funcionamiento para Distribuidora de Gases Medicinales

1. Obtener previamente el Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento, Distribucion y Transporte.

1. Ingresar al sistema de permiso de funcionamiento
(http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/)
2. Crear usuario y contrasefa.

3. Clic en mis Tramites.

4. Llenar formulario de solicitud (seleccione las actividades que se encuentran registradas en el mismo
establecimiento, es decir en la misma direccién. En caso de tener otra actividad en diferente direccién,
por favor solicitar un nuevo permiso de funcionamiento), dar clic en guardar y continuar.

5. Adjuntar requisitos, cuando aplique; dar clic en guardar y continuar.

6. Leery aceptar los términos y condiciones de uso.

7. Dar clic en solicitar permisos de funcionamiento.

8. Imprimir la orden de pago. * El Pago debera realizarse al siguiente dia habil de la creacion de la misma.

9. Efectuar el pago y adjuntar el comprobante (cuando el pago se efectla en el Banco del Pacifico no

necesita adjuntar el comprobante).
10. Descargar e imprimir el Permiso de Funcionamiento.

Canales de atencion:
En linea (Sitio / Portal Web / Aplicacion web).

Permiso de funcionamiento para Distribuidora de Gases Medicinales
categoria 2.6 Costo: $ 165,60

Permiso de funcionamiento de Casas de Representacion Farmacéuticas (Medicamentos en General,
Medicamentos Homeopaticos, Productos Naturales Procesados de uso Medicinal)

categoria 2.7 Costo: $ 165,60

/ Permiso de funcionamiento de Distribuidoras Farmacéuticas (Medicamentos en General,

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

2024
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Medicamentos Homeopaticos, Productos Naturales Procesados de uso Medicinal):
categoria 2.8 Costo: $ 165,60

Permiso de funcionamiento para Empresas de Logistica y/o Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos (Medicamentos en General, Medicamentos Homeopaticos, Productos Naturales
Procesados de uso medicinal) / Empresas de Logistica y/o Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos (Medicamentos en General, Medicamentos Homeopaticos, Productos Naturales
Procesados de uso medicinal)

categoria 2.13 Costo: $ 110,40

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. Disposicion
General Tercera.

¢ 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 2.

o ARCSA-DE-2023-001-AKRG Expidese la normativa técnica sanitaria sustitutiva
para otorgar el permiso de funcionamiento sanitario a los establecimientos
sujetos a control y vigilancia sanitaria, con excepcién de los establecimientos de
servicios de salud. Art. Art. 2; Art. 5; Art. 7; Art. 8; Art. 14; Art. 26; Art. 52.

¢ ARCSA-DE-007-2017-JCGO Expidese la normativa técnica sanitaria para el
control y funcionamiento de establecimientos farmacéuticos, exceptuando las
farmacias y botiquines privados. Art. Articulo.-18.

Funcionario/Dependencia: Direccion Técnica de Atencion al Usuario
Correo Electronico: atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec
Teléfono: +593 4 3727440 (ext. 1007, 1013, 1016)

Ao Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2025 03 0 190
2025 02 0 51
2025 01 0 199
2024 12 0 31
2024 11 0 98
2024 10 0 50
2024 09 0 60
2024 08 0 41
2024 07 0 80
2024 06 0 57

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 24 de diciembre de
2024
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Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 24 de diciembre de
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A ks Qolumen de Quejas ¥@lumen de Atenciones
2021 08 0 64
2021 07 1 35
2021 06 0 53
2021 05 0 29
2021 04 2 64
2021 03 0 65
2021 02 0 84
2021 01 0 122
2020 12 0 37
2020 11 0 40
2020 10 0 19
2020 09 0 26
2020 08 0 26
2020 07 0 29
2020 06 0 43
2020 05 0] 42
2020 04 0 42
2020 03 0 38
2020 02 0 60
2020 01 0 112
2019 12 0 28
2019 11 0 42
2019 10 0 28
2019 09 0 19
2019 08 0 20
2019 07 0 3il
2019 06 0 42
2019 05 0 41
2019 04 0 34
2019 03 0 49
2019 02 0 36

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 g9lumen de Atenciones
2017 12 1 161

Firmado el ectroni canente

ANA® MARIA“TEON
NOBOA

GOb e Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 24 de diciembre de
-~ hd 2024

UNICO DE TRAMTES GUDADANGS.
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