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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?

REGISTRO INDUSTRIAL DE PRODUCTORES DE MEDICAMENTOS Y
BIENES ESTRATEGICOS EN SALUD

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR E INVERSIONES

Crear el registro industrial de empresas que se dedican a la produccion de
medicamentos o bienes estratégicos en salud, a partir de la compra o
importaciéon de insumos y equipos que permitan la fabricacion de medicamentos
0 bienes estratégicos en salud para uso y consumo humano.

Personas naturales (ecuatorianas o extranjeras) y juridicas privadas o empresas
productoras, dedicadas a la actividad de produccion de medicamentos y/o
bienes estratégicos de salud (dispositivos médicos).

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

Tipo de Resultado:
Registro, certificaciones o constancias.

Resultado a obtener:
¢ Resolucion de Registro industrial de productores de medicamentos o bienes
estratégicos en salud

Requisitos Generales:
Requisitos para registrarse como Productor nacional:

1. Solicitud de Registro Industrial de Productor de medicamentos y bienes
estratégicos dirigida a la Subsecretaria de Competitividad conforme al Anexo |
del Acuerdo Nro. MPCEIP-DMPCEIP-2022-0012.

2. Registro Unico de Contribuyentes (RUC) en el que conste la actividad de
fabricacion de medicamentos y bienes estratégicos en salud o su equivalente.
3. Certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) otorgado por
la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA).

4. Informacién productiva conforme al Anexo Il del Acuerdo Nro. MPCEIP-
DMPCEIP-2022-0012.

5. Listado de medicamentos producidos conforme al Anexo IIl del Acuerdo Nro.
MPCEIP-DMPCEIP-2022-0012.

6. Declaracion juramentada que indique que los medicamentos y bienes
estratégicos en salud del Anexo Il son producidos en el territorio ecuatoriano.

Requisitos para registrarse como Titular de registro sanitario:
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1. Solicitud de Registro Industrial de Productor de medicamentos y bienes
estratégicos dirigida a la Subsecretaria de Competitividad conforme al Anexo |
del Acuerdo Nro. MPCEIP-DMPCEIP-2022-0012.

2. Registro Unico de Contribuyentes (RUC) en el que conste la actividad de
fabricacion de medicamentos y bienes estratégicos en salud o su equivalente.
3. Contrato de fabricacion legalizado con el Fabricantes Principal y/o Alterno.
4. Registro/s de Productor de Medicamentos y Bienes Estratégicos en Salud
vigente/s de los fabricantes principales o alternos.

5. Listado de medicamentos producidos producidos por el fabricante principal o
alterno conforme el Anexo Il del Acuerdo Nro. MPCEIP-DMPCEIP-2022-0012.
6. Declaracion juramentada que indique que los medicamentos y bienes
estratégicos en salud del Anexo Il son producidos en el territorio ecuatoriano.

Requisitos para registrarse como Productor extranjero:

1. Solicitud de Registro Industrial de Productor de medicamentos y bienes
estratégicos dirigida a la Subsecretaria de Competitividad conforme al Anexo |
del Acuerdo Nro. MPCEIP-DMPCEIP-2022-0012.

2. Registro Unico de Contribuyentes (RUC) en el que conste la actividad de
fabricacion o comercializacién de medicamentos y bienes estratégicos en salud
0 su equivalente;

3. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente o su equivalente,
otorgado por la institucion a cargo de la farmaco vigilancia del pais de origen de
los medicamentos y bienes estratégicos en salud.

4. Listado de medicamentos producidos o fabricados por el fabricante alterno
conforme el Anexo IIl del Acuerdo Nro. MPCEIP-DMPCEIP-2022-0012.

5. Declaracién juramentada que indique que los medicamentos y bienes
estratégicos en salud del Anexo Ill cumpliran con la normativa de origen
determinada en los Acuerdos Comerciales, ratificados por el Estado
Ecuatoriano.

Informacién proporcionada por: Ministerio de Produccion, Comercio Exterior e Inversiones (MPCEI),
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EN LINEA (aplica también durante la Emergencia Sanitaria):

1. Ingresar a http://www.gob.ec/tramites/7335/webform en el botén "Ir al Tramite
en Linea" y llenar el formulario y complementar requisitos con el formato para
reporte de informacion productiva del fabricante de medicamentos o bienes
estratégicos en salud.

1.1. Descargar formato Anexo | - Solicitud de Registro de productor de
medicamentos bienes estratégicos en salud; firmarlo y subirlo en el formulario en
linea.

1.2. Descargar formato Anexo Il - Reporte de informacion de empleo
capacidad productiva y fabricacion de medicamentos bienes estratégicos en
salud; firmarlo y subirlo en el formulario en linea.

1.3. Descargar formato Anexo Il - Listado de medicamentos bienes
estratégicos en salud producidos; firmarlo y subirlo en el formulario en linea.

2. En el transcurso de 24 horas laborables se dara respuesta a su
requerimiento, mediante correo electrénico indicado en el formulario en linea.

PRESENCIAL:

1. Presentar la solicitud de registro industrial de productores de medicamentos y
bienes estratégicos en salud y los documentos habilitantes establecidos
conforme el tipo de usuario (como Titular de registro sanitario, Productor
nacional o Productor extranjero) en Secretaria General o en Direcciones
Zonales del MPCEI.

2. Recibir notificacion mediante correo electrénico para retirar la resolucion de
registro emitida mediante oficio en oficinas del MPCEI Matriz o Direcciones
Zonales (una vez culminada la visita técnica y posteriormente emitida la
certificacion de haberse realizado la misma por parte de la Subsecretaria de
Competitividad).

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

El tramite no tiene costo
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Direccion Zonal 9 - Quito: Av. Amazonas, entre Unién Nacional de Periodistas y
Alfonso Pereira, Edificio Plataforma Gubernamental Norte Piso 8, Bloque
Amarillo; Lunes a viernes de 08h00 a 16h30.

Matriz - Guayaquil: Malecon entre Av. 9 de Octubre y P. Icaza, Edif. La
Previsora - Piso 15y 18; Lunes a viernes de 08h30 a 17h00.

e 0012 Créese e instruméntese el registro de productor

de medicamentos y bienes estrategicos en salud. Art.

Art. 5.

Funcionario/Dependencia: Lenin Cardenas
Correo Electrénico: Icardenas@produccion.gob.ec
Teléfono: 023948760 ext. 2135

2025
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2025
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Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
0 0
0 0
0 0
0 1
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0
0 0
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Aio Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2024 10 0 0
2024 09 0 0
2024 08 0 0
2024 07 0 0
2024 06 0 0
2024 05 0 0
2024 04 0 1
2024 03 0 1
2024 02 0 0
2024 01 0 1
2023 12 0 1
2023 11 0 1
2023 10 0 3
2023 09 0 2
2023 08 0 0
2023 07 0 0
2023 06 0 0
2023 05 0 0
2023 04 0 1
2023 03 0 1
2023 02 0 0
2023 01 0 0
2022 12 0 0
2022 M1 0 0
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Aio Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2022 10 0 1
2022 09 0 3
2022 08 0 1
2022 07 0 3
2022 06 0 1
2022 05 0 3
2022 04 0 28
2022 03 0 17
2022 02 0 0
2022 01 0 2
2021 12 0 0
2021 11 0 0
2021 10 0 0
2021 09 0 0
2021 08 0 0
2021 07 0 0
2021 06 0 1
2021 05 0 3
2021 04 0 0
2021 03 0 0
2021 02 0 0
2021 01 0 4
2020 12 0 6
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Aio Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2020 11 0 0
2020 10 0 0
2020 09 0 0
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 0
2020 01 0 0
2019 12 0 0
2019 11 0 2
2019 10 0 1
2019 09 0 2
2019 08 0 4
2019 07 0 4
2019 06 0 2
2019 05 0 2
2019 04 0 4
2019 03 0 3
2019 02 0 2
2019 01 0 1
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