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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

CALIFICACION PARA EL MANEJO DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION COMO PRODUCTORES, IMPORTADORES,
EXPORTADORES, ALMACENERAS, COMERCIALIZADORES O DISTRIBUIDORES

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Tramite orientado a obtener la calificacion para el manejo de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion bajo las actividades de produccion, importacién, exportacion, distribucion,
comercializacion y almacenamiento.

Definiciones

Calificacion: Es el resultado de la comprobacién y evaluacion de la capacidad de infraestructura fisica,
técnica y administrativa de las personas naturales y juridicas que requieran manejar medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién; y faculta el uso de dichos medicamentos de acuerdo
a la actividad y finalidad para la que se concede.

Sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion: Son sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion las que
constan en el anexo de la Ley Orgéanica de Prevencion Integral del Fenémeno Socio Econémico de las
Drogas, se clasifican en:

o Estupefacientes;
o Psicotropicas;
o Precursores quimicos; y, sustancias quimicas especificas.

Medicamento: Es toda preparacion o forma farmacéutica cuya férmula de composicién expresada en
unidades del sistema internacional esta constituida por una sustancia o mezcla de sustancias, con peso,
volumen y porcentajes constantes elaborada en laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos,
envasada y etiquetada para ser vendida como eficaz para el diagnéstico, tratamiento, mitigacién, profilaxis de
una enfermedad, anomalia fisica o sintoma, o para el restablecimiento, correccion o modificacion del
equilibrio de las funciones organicas del hombre o de los animales.

El tramite Solicitud de calificacién para el manejo de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizaciéon como productores, importadores, exportadores, almaceneras, comercializadores o
distribuidores; aplica a toda razén social que cuente con Registro Unico de Contribuyente (RUC) de persona
natural o juridica, nacional 6 extranjera, privada.

Esta dirigido a los establecimientos que desarrollen las actividades de produccién, importacion, exportacion,
almacenamiento, comercializacion y distribucion de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion.

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

Tipo de Resultado:
Obtener autorizacién o permiso.

Resultado a obtener:
« Calificacion para el manejo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion

Requisitos Generales:
Se deben presentar los requisitos de acuerdo a la actividad que el usuario desea realizar:

1. Solicitud para calificar el manejo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién para la produccién, importador, exportador, almacenera, comercializacién y
distribucién. (formato de Solicitud de calificacién FE-B.3.2.2-MSF-02-01_Anexo 1); FE-B.3.2.2-MSF-02-
01.

2. Permiso de funcionamiento actualizado y de acuerdo a las actividades que realiza el establecimiento
emitido por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,;

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 27 de abril de 2023


https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2022/02/FE-B.3.2.2-MSF-02-01_Anexo-1.-Solicitud-de-calificacion.xlsx
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3. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado (Una factura por cada actividad a solicitar).

Requisitos Especificos:
Para calificacion como productor (Laboratorio Farmacéutico) de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion:

1. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura actualizado, aplica para Laboratorios Farmacéuticos -
productores;

2. Certificado de calificacion para el manejo de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion otorgado por
el Ministerio de Gobierno (MDG).

3. Proyeccién anual de consumo de la sustancia catalogada sujeta a fiscalizacién para la elaboracion de
medicamentos que contengan sustancias sujetas a fiscalizacion.

Nota 1: Aplica para Laboratorios Farmacéuticos, para la actividad de produccion de medicamentos sujetos a
fiscalizacion.

Para calificacion como importador de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion:

1. Certificado de Buenas Practicas de Alimacenamiento, Distribucion y Transporte actualizado (De la
bodega de Almacenamiento).

2. Proyeccion anual de consumo de los medicamentos importados que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion.

3. Listado de posibles clientes (comercializadores).

4. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio fabricante.

Para calificacion como exportador de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion:

1. Fotocopia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio fabricante.

Para calificacion como Comercializador/Distribuidor de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion:

1. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte actualizado (De la
bodega de Almacenamiento).

2. Proyeccién anual de consumo de venta/comercializacion de los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

Para la calificacion como almacenera de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion:

1. Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento, Distribucion y Transporte actualizado (De la
bodega de Almacenamiento).

2. Capacidad instalada nominal de almacenamiento (m3/afno).

3. Capacidad instalada real de almacenamiento (m3/afo).

NOTA IMPORTANTE: Para aquellas personas que tercerizan el servicié de Almacenamiento o Produccion de
medicamentos sujetos a fiscalizacion deben presentan en su tramite de Solicitud de Calificacién los siguientes
documentos:

1. Contrato de prestacion de servicios de almacenamiento o produccién de medicamentos sujetos a
fiscalizacion;

2. Certificado de Buenas Practicas de AlImacenamiento, Distribucion y Transporte o Certificacion de
Buenas Préacticas de Manufactura actualizado (De su prestador de servicios segun el caso).

z Pasos previos:
¢ Cémo hago el g

tramite? 1. Descargar la orden de pago de acuerdo al proceso que desee realizar ingresando al siguiente link:
http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/ordenes/main.php ;
2. Una vez emitida la orden de pago, el usuario debera realizar el pago correspondiente segun el proceso
que desee realizar.
3. El usuario debera escanear la orden de pago y comprobante de depdésito, y enviarlo al correo

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 27 de abril de 2023
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electronico "arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec".
4. Recibida la copia de la orden de pago y el comprobante de depdsito la Agencia emitira al usuario la
factura de pago de la tasa, de acuerdo al proceso solicitado.

Procedimiento:

1. El usuario ingresa la solicitud y los requisitos:

1.

Tramite en linea: El usuario debera registrar la solicitud en la plataforma GOB.EC de acuerdo al
documento "ISE-B.5.1.1-01 Instructivo de Sistemas Externo para registrar la solicitud de
Calificacion para el manejo de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizacion como productores, importadores, exportadores, almaceneras, comercializadores o
distribuidores en la plataforma GOB.EC".

. Tréamite presencial: El usuario deberd ingresar la solicitud para la calificaciéon o autorizacién para

el manejo de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
mediante oficio a las Coordinaciones Zonales o Planta Central de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, adjuntando los requisitos correspondientes
de acuerdo al proceso a realizar.

2. Una vez ingresada la solicitud la Agencia revisara, validara la solicitud y la documentacién entregada
por el usuario.

Cuando existieran observaciones se le notificaran por una sola vez al interesado. El usuario dispondra
de 5 dias habiles para la correccion de las mismas, caso contrario se cancelara la solicitud.

3.

. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta

Pérez, realizara la inspeccion al establecimiento farmacéutico con la finalidad de verificar el
cumplimiento de las condiciones necesarias para el manejo de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, de acuerdo a la normativa vigente.

1.

Si como resultado de la inspeccion técnica se comprueba que el establecimiento cumple con los
requisitos establecidos, la ARCSA otorgara la calificacién o autorizacion para el proceso
solicitado referente a los medicamentos catalogados sujetos a fiscalizacién:

. Cuando se realice las inspecciones para otorgar la calificacién para el manejo de medicamentos

que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién y como resultado se concluya que
el establecimiento no cumple con las condiciones requeridas para el manejo de medicamentos
que contengan sustancias sujetas a calificacion, en el informe de inspeccién se consignaran los
incumplimientos o no conformidades detectadas:

. La empresa solicitante en el término de 5 (cinco) dias habiles presentara a la ARCSA un plan

de accion, el mismo que contemplara todas las acciones correctivas a realizar para salvar las no
conformidades encontradas durante la inspeccion y el tiempo en el cual se desarrollaran. El
tiempo establecido para culminar el plan de accién no podra ser mayor a 6 (seis) meses, plazo
que se contara a partir de la fecha de entrega del plan de accién a la Agencia. En el caso de no
entregarse el plan de accion en el tiempo requerido se cancelara la solicitud de calificacion;

. El establecimiento podra salvar las observaciones generadas durante la inspeccién inicial en la

re-inspeccion, de no salvarlas la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, emitira un informe desfavorable y no otorgara la calificacion; y,

. En caso de que el establecimiento haya corregido los incumplimientos y no conformidades

verificados por los analistas en la re-inspeccion, se emitira el informe correspondiente, y
expedira el Certificado de Calificacion.

Canales de atencion:
En linea (Sitio / Portal Web / Aplicacién web), Presencial, Sistema de Gestion Documental Quipux
(www.gestiondocumental.gob.ec).

De acuerdo a la actividad la tasa es la siguiente:

e Productor $150,00 (no grava IVA)

Importador $150,00 (no grava IVA)

Exportador $75,00 (no grava IVA)
Distribuidor/Comercializador $120,00 (no grava IVA)
Almacenera $120,00 (no grava IVA)

Formas de pago:

o Efectivo, cheque y transferencias bancarias en el Banco del Pacifico Cta. Corriente Nro. 7693184 a
nombre de ARCSA (RUC 1768169530001), BanEcuador Cta. Corriente N.- 3001108015

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 27 de abril de 2023
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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/).

o ARCSA-DE-2021-006-AKRG Expidese la Normativa Técnica Sanitaria para la
regulacion y control de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion. Art. Art. 1, Art. 2, Art. 4, Art. 5, Art. 6, Art. 7, Art. 8, Art.
9, Art. 10, Art. 11, Art. 12, Art. 13, Art. 14, Art. 15, Ar.

o Ley orgéanica de prevencién integral del fenémeno socio econémico de las
drogas 615. Art. Art. 28, Art. 30.

Funcionario/Dependencia: Direccion Técnica de Atencion al Usuario
Correo Electronico: atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec
Teléfono: 04-3727440 ext. 1013, 1016, 1007

Aio Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2024 03 0 0
2024 02 0 0
2024 01 0 0
2023 12 0 0
2023 11 0 0
2023 10 0 3
2023 09 0 1
2023 08 0 2
2023 07 0 0
2023 06 0 2
2023 05 0 2
2023 04 0 0
2023 03 0 3
2023 02 0 25
2023 01 0 105
2022 12 0 1
2022 11 0 4
2022 10 0 3

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 27 de abril de 2023


https://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2023-05/Documento_ARCSA-DE-2021-006-AKRG-Exp%C3%ADdese-Normativa-T%C3%A9cnica-Sanitaria-para- regulaci%C3%B3n-y-control-medicamentos-que-contengan-sustancias-catalogadas-sujetas-fiscalizaci%C3%B3n.pdf
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?1202 Rl?es Qlolumen de Quejas %olumen de Atenciones

2022 08 0 0
2022 06 0 0
2022 05 0 5
2022 04 0] 2
2022 03 0 0
2022 02 0 3
2022 01 0 112
2021 12 0 0
2021 11 0 0
2021 10 0 0
2021 09 0 2
2021 08 0 0
2021 07 0 4
2021 06 0 1
2021 05 0 1
2021 04 0 0
2021 03 0 1
2021 02 0 0
2021 01 0 59
2020 12 0 3
2020 11 0 2
2020 10 0 1
2020 09 0 2
2020 08 0 0
2020 07 0 0
2020 06 0 0
2020 05 0 0
2020 04 0 0
2020 03 0 0
2020 02 0 7
2020 01 0 0
2019 12 0 0

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 27 de abril de 2023
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951109 I1VI1es Yolumen de Quejas golumen de Atenciones
2019 10 0 0
2019 09 0 3
2019 08 0 1
2019 07 0 0
2019 06 0 0
2019 05 0 0
2019 04 1 0
2019 03 1 2
2019 02 0 0
2019 01 0 0
2017 12 0 22

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 27 de abril de 2023
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