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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?
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EMISION DE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO PARA ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA
ELABORACION DE SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Tramite orientado a otorgar el permiso de funcionamiento al establecimiento destinado a la elaboracién de
Suplementos Alimenticios.

Definicion:

Suplementos alimenticios: también denominados complementos nutricionales, son productos alimenticios
no convencionales destinados a complementar la ingesta dietaria mediante la incorporacion de nutrientes en
la dieta de personas sanas, en concentraciones que no generen indicaciones terapéuticas o sean aplicados a
estados patolégicos. Que se comercializan en formas soélidas (comprimidos, cépsulas, granulados, polvos u
otras), semisolidas (jaleas, geles u otras), liquidas (gotas, solucion, jarabes u otras), u otras formas de
absorcién gastrointestinal.

Pueden ser fuente concentrada de nutrientes con efecto nutricional, solos o combinados como vitaminas,
minerales proteinas, carbohidratos, aminoacidos, acidos grasos esenciales, plantas concentrados y extractos
de plantas, probioticos y otros componentes permitidos.

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.

Tipo de Resultado:
Cumplimiento de obligaciones, Obtener autorizaciéon o permiso.

Resultado a obtener:
« Certificado de permiso de funcionamiento para establecimientos destinados a la elaboracién de
Suplementos Alimenticios

Requisitos Generales:
1. Contar con un Niimero de Registro Unico de Contribuyentes ( RUC).
2. Llenar el formulario de solicitud de permiso de funcionamiento seleccionando la actividad de
establecimientos destinados a la elaboracion de Suplementos Alimenticios, en el sistema de permiso de
funcionamiento (http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/

Requisitos Especificos:
1. Categorizacion otorgada por el Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca
(MPCEIP).

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 direccion. En caso de tener otra actividad en diferente direccion,
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.

. Leery aceptar los términos y condiciones de uso.

7. Dar clic en solicitar permisos de funcionamiento.

(o]

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 11 de octubre de
2023
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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).

. . Categoria: 29.1 Industria Coeficiente de calculo: 30  Costo: $324

¢, Cudl es el costo

del tramite? Categoria: 29.2 Mediana Industria Coeficiente de calculo: 20  Costo: $216
Categoria: 29.3 Pequefia Industria Coeficiente de calculo: 15 Costo: $162
Categoria: 29.4 Micro Empresa Coeficiente de calculo: 0 Costo: $0.00
Categoria: 29.5 Artesanal Coeficiente de calculo: 0 Costo: $0.00

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/).
« ARCSA-DE-028-2016-YMIH Expidese la Normativa técnica sanitaria para la
Base Legal

obtencién de la notificacién sanitaria y control de suplementos alimenticios de
los establecimientos en donde se fabrican, almacenan, distribuyen, importan y
comercializan. Art. Art. 44.

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 excepcion de los establecimientos de
servicios de salud. Art. Art. 2; Art. 5; Art. 7; Art. 14; Art. 26; Art. 52.

Contacto s Funcionario/Dependencia: Direcciéon Técnica de Atencién al Usuario

2}5 gacijéann a Cor’reo Electrénico: atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec
Teléfono: +593 4 3727440

Transparencia
Aio Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2025 06 0 19
2025 05 0 10
2025 04 0 41
2025 03 0 37
2025 02 0 14
2025 01 0 41
2024 12 0 11
2024 11 0 22
2024 10 0 20
2024 09 0 17

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 11 de octubre de
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https://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2024-11/Documento_ARCSA-DE-028-2016-YMIH Normativa t%C3%A9cnica sanitaria para control de suplementos alimenticios.pdf
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2023-01/Documento_normativa-t%C3%A9cnica sanitaria-sustitutiva-otorgar-permiso-funcionamiento-sanitario-establecimientos-sujetos-a-control-y-vigilancia-sanitaria-excepci%C3%B3n-establecimientos-servicios-salud.pdf
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?1251 Rl?es Qlolumen de Quejas Vc‘ﬂumen de Atenciones

2024 07 0 12
2024 06 0 33
2024 05 0 18
2024 04 0 19
2024 03 0 28
2024 02 0 26
2024 01 0 12
2023 12 0 6
2023 11 0 151
2023 10 0 19
2023 09 0 12
2023 08 0 12
2023 07 0 11
2023 06 0 10
2023 05 0 8
2023 04 0 15
2023 03 0 9
2023 02 0 9
2023 01 0 16
2022 12 0 19
2022 11 0 14
2022 10 0 52
2022 09 0 16
2022 08 0 17
2022 07 0 26
2022 06 0 16
2022 05 0 19
2022 04 0 11
2022 03 0 19
2022 02 0 18
2022 01 0 30

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 11 de octubre de
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91201 M)es Qlolumen de Quejas QI%Iumen de Atenciones
2021 09 0 20
2021 08 0 18
2021 07 0 6
2021 06 0 23
2021 05 0 3
2021 04 0 18
2021 03 0 15
2021 02 0 15
2021 01 0 22
2020 12 0 6
2020 11 0 5
2020 10 0 12
2020 09 0 17
2020 08 0 17
2020 07 0 15
2020 06 0 21
2020 05 0 14
2020 04 0 15
2020 03 0 14
2020 02 0 9
2020 01 0 17
2019 12 0 3
2019 11 0 0
2019 10 0 4
2019 09 0 10
2019 08 0 12
2019 07 0 9
2019 06 0 15
2019 05 0 8
2019 04 0 18
2019 03 0 13

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 11 de octubre de

Gob.ec
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1
%09 Rfes golumen de Quejas eolumen de Atenciones
2019 01 0 8
2017 12 0 155
= ‘=

“J¥iFi rmmdo el ectroni cament e_por

ANA MARI A LE
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Val i dar ani camente con Fi rnaEC

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 11 de octubre de
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