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CONTROL DE CAMBIOS

Version Motivo Fecha
1.0 Emisién de Original Mayo/2014
2.0 Cambio de formato de instructivos Julio/2014
2.1 Actualizacidn de Anexos Septiembre/2014
3.0 Cambio del sistema operativo Mayo/2015
4.0 Actualizacidn acorde a la pagina web Junio/2017
5.0 Se actualiza formato de instructivo. Se crea el Anexo 3 Septiembre/2018

Se actualiza formato de instructivo y de anexos.

Se actualiza anexo 2 en donde se incluye procedimiento
6.0 para colocar ubicacién exacta del establecimiento y | Enero/2020
procedimiento para pago en linea; y se actualiza anexo 3
donde se incluye el pago en linea

Inclusién del proceso de “Notificacion del inicio de

actividades con productos de uso y consumo humano que .
7.0 . _ ) S Abril/2020
contengan cdinamo o sus derivados” y actualizacién de la

imagen institucional
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1. OBIJETIVO

Indicar al usuario externo de forma detallada, clara y precisa los pasos necesarios para la
obtencidn del Permiso de Funcionamiento, a fin de agilizar y optimizar el tramite.

2. GLOSARIO

Cancelacion por cierre del establecimiento.- Cuando el establecimiento suspende
definitivamente su permiso de funcionamiento, se denomina cancelacién por cierre del
establecimiento, y debe notificarlo a la ARCSA. El propietario, representante legal o un tercero
con la debida autorizacidn del representante legal, ya sea por una carta de autorizacion o poder
especial notariado debe solicitar la cancelacidon del permiso de funcionamiento vigente, para la
actualizacién de los datos registrados en la ARCSA.

Permiso de funcionamiento.- Es el documento otorgado por la autoridad sanitaria nacional a los
establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen con todos los requisitos para
su funcionamiento, establecidos en los reglamentos correspondientes.

Plantas certificadas con Buenas Prdacticas de Manufactura.- Las plantas procesadoras de
alimentos, laboratorios cosméticos y productos higiénicos, que cuenten con el certificado de
Buenas Practicas de Manufactura registrado u homologado por la Agencia no deberan obtener el
permiso de funcionamiento anual.

Suspension del permiso de funcionamiento.- La suspensién del permiso de funcionamiento
ocurre cuando el establecimiento es sancionado por medio de un proceso sancionatorio o
administrativo.

3. INSTRUCCIONES

3.1. Para ingresar al sistema informatico de la ARCSA, podra realizarlo de manera directa a
través del link: http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/ o en la pagina
web de la ARCSA: www.controlsanitario.gob.ec y dar clic en la opciéon “Procesos de
Permiso de Funcionamiento”.

llustracion 1. Pagina principal de la web de ARCSA
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3.2. Una vez ingresado al portal del sistema, podra consultar si su establecimiento requiere o
no requiere del permiso de funcionamiento y en caso de requerirlo se detallara cuales

son los requisitos para la obtencién del mismo, para realizar la consulta podra dar clic en
la opcién “AQUI”.

llustracion 2. Consulta de requisitos para permiso de funcionamiento

INFORMACION PARA AYUDA
Consulta requisitos para permisos de funcicnamiento: m -

IMPORTANTE: Para ingresar 8l sistema, todos los nombres de usuario van
con letras mayisculas, sin importar si se orearcn con letras mindsculas y
maylscylas.

3.3. A continuacidn, se desplegara la siguiente pantalla:

llustracion 3. Pantalla de consulta
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LLENIANATONA DE Consulta requisitos para permisos de funcionamiento

¥ VIGILANCIA SANITARLA

Escribe palabras que describan el establecimiento para el cual deseas obtener su permiso (Ej: laboratorios, alimentos medicamentos):

Buscar

3.4. Debera ingresar la(s) palabra(s) que describan la actividad/tipo de establecimiento, una
vez completado, hacer clic en la opcidon “Buscar”.

llustracion 4. Busqueda acorde a la descripcion ingresada

LLGENIANATONA OE Consulta requisitos para permisos de funcionamiento

¥ VIGILANCLA SANITARIA

describan el establecimiento para el cual deseas obtener su permiso (Ej: laboratorios, alimentos medicamentos):

bebidas alcohdlicas|

3.5. Se desplegara un listado de opciones segun su busqueda, y podra dar clic en alguna de
ellas para visualizar el detalle:

llustracion 5. Descripcion, requisitos y costos, segun el tipo de establecimiento
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| |
Resultados(3), de click para ver detalles:

ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION, RECTIFICACION Y MEZCLAS DE BEBIDAS ALCOHOLICAS

Descripcion

Son establecimientos destinados a la destilacidn, rectificacidn y mezclas de bebidas alcohdlicas. Opcionalmente, podra contar con la certificacidn de
Buenas Practicas de Manufactura de conformidad a la normativa vigente.

Funcionaran bajo |a responsabilidad técnica de un profesional con el perfil descrito en la normativa pertinente, vigente.
Requisitos para obtencion del permiso de funcionamiento

1. NUmero de Registro Unico de Contribuyentes (RUC).
2. Categorizacidn otorgada por el Ministerio de Produccidn, Comercio Exterior, Inversiones v Pesca (MPCEIP) o por la Superintendencia de Economia
Popular y Solidaria (SEFPS).

Tipos de establecimientos

Categoria: 14.1.17.1 Industria Costo: $288.00
Categoria: 14.1.17.2 Mediana Industria Costo: $192.00
Categoria: 14.1.17.3 Pequefia Industria Costo: $144.00
Categoria: 14.1.17.4 Micro Empresa Costo: $0.00
Categoria: 14.1.17.5 Artesanal Costo: $0.00

Categoria: 28.17 Establecimientos Destinados a la Elaboracidn, Rectificacidn y Mezclas de Bebidas Alcohdlicas Costo: $0.00

ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE HIELO, BEBIDAS NO ALCOHOLICAS, PRODUCCION DE AGUAS MINERALES Y OTRAS AGUAS
EMBOTELLADAS

ESTABLECIMIE S DE COMERCIALIZACION DE ALIMENTOS, BEBIDAS, ADITIVOS ALIMENTARIOS O COMBIN

3.6. En el caso, que su actividad econdmica no requiera de la obtencién del permiso de
funcionamiento, pero estd sujeta a control y vigilancia sanitaria, en el detalle de los
requisitos aparecerd un mensaje indicando que el establecimiento se encuentra exento
del permiso de funcionamiento:

llustracion 6. No requiere permiso de funcionamiento

TIENDAS DE ABARROTES

Descripcion

Son aquellos establecimientos en los que se expenden al por menor, de preductos de usc y consumo humane, tales como: pan, leche,
galletas, snads, embutidos empacades, derivados |actecs, golosinas, caramelos, quescs, conservas, especerias, fosforos, cigamilles, jaban,
velas, etc. Deberan contar con frigorifices para los preductos que requieran refrigeracien. Los alimentos procssades que se expendan deben
contar cen netificacien sanitaria vigente ctorgade por la Autoridad Sanitaria Macicnal. En estos establecimientos se prohibe |a venta de
productos agroquimices, productss de higiene industrial, medicamentos, alimentos preparades de consume inmediate, camnes, visceras wo
-arganas sin procesar. Las tiendas de abamotes podran vender bebidas aloohélicas come adtividad econémica secundaria de conformidad a las
ordenanzas emitidas en su jurisdiccion, permitiéndose para este efecto, |a asignacien méaxima del cinco por cients del espacic de exhibician
del establecimiento, para aguellas bebidss que superen el 5% de grado alechélico. Las bebidas aleohalicas que tengan un grade infericr al
E% podran ser expendidss en las tiendas de sbametes v no estdn comprendidas en el espacio de exhibicién determinado para las bebidas
con mayor grade aleshélice. Deberan colocar en un espacio visible, una sefialética que informe el 4res total dedicada a la exhibicién de
todos sus productos y de bebidas alcohelicas que superen el 5% de grado aleohélico v colecar un letrerc que sefiale la prohibicion de venta
de bebidas alcohélicas 8 menores de edad.

Requisitos para obtencion del permiso de funcionamiento

Estos establecimientos se encuentran exentos de la obtencién del permisc de funcicnamients, perc estaran sujetes a control v vigilancia
sanitaria, de conformidad con la Resclucion ARCSA-DE-048-2015-GGGG, emitida £ 15 de julic del 2015.  PCF
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3.7. Usted podrd hacer clic en la opciéon “PDF”, en el mismo se certificard que la actividad
econdmica de su establecimiento no requiere del permiso de funcionamiento.

llustracion 7. Documento de constancia

EGULACI

Y VIGILANCIA SANITARIA

Guayaquil, 23 de abril de 2021

Estimado (a) usuario (a):

Para constancia suya, la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
- Arcsa "Dr. Leopoldo Izquieta Perez", le informa que la actividad SPA, SALONES DE
BELLEZA, PELUQUERIAS O COMBINADOS ARTESANALES, no requiere de un permiso de
funcionamiento, de cenformidad con la normativa vigente.

sin embargo, dejamos constancia que su actividad estd sujeta a control y vigilancia
sanitaria, por lo que agradeceremos su atencién cuando nuestros técnicos realicen su
inspeccién de rutina.

3.8. Una vez consultado si su establecimiento requiere del permiso de funcionamiento, debera volver a
la pantalla principal del sistema para crear su usuario y contrasefia (ver Anexo 1. Guia del Usuario —
Creacién de usuario y contrasefia).

3.9. Luego, debe ingresar al sistema con su usuario y contrasefia.

3.10. Debera generar la solicitud para obtener el permiso de funcionamiento (ver Anexo 2. Guia del
Usuario — Obtencién del Permiso de Funcionamiento).

3.11.  Adjuntar los requisitos de acuerdo a la actividad del establecimiento, detallados en la opcidn
“Consulta de requisitos para permiso de funcionamiento”.

3.12.  Cancelar el valor correspondiente de acuerdo a la orden de pago generada en el sistema
informatico.

3.13.  Adjuntar el comprobante de pago en el sistema informatico; siempre y cuando la cancelacidn del
valor se haya realizado en BanEcuador.

3.14.  Su pago se validara de acuerdo al tipo de cancelacién del importe por la obtencién del permiso de
funcionamiento, que realice (Banco del Pacifico: 24 horas / BanEcuador: 24 horas); luego podra imprimir su
factura y permiso de funcionamiento.
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4. ANEXOS

4.1. Anexo 1. (GE-B.3.0-PF-02-01) Guia del Usuario — Creacién de usuario y contrasefia en el
sistema informatico para obtener el permiso de funcionamiento.

4.2. Anexo 2. (GE-B.3.0-PF-02-02) Guia del Usuario — Obtencién del Permiso de
Funcionamiento de los establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario a
excepcion de los servicios de salud.

4.3. Anexo 3. (GE-B.3.0-PF-02-03) Guia del Usuario — Inclusiéon de actividades al permiso de
funcionamiento.
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ANEXO 1

CREACION DE USUARIO Y CONTRASENA EN EL SISTEMA INFORMATICO PARA OBTENER EL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

1. OBIJETIVO

Guiar y facilitar al usuario el ingreso al sistema informatico de la ARCSA para el proceso de
obtencion del permiso de funcionamiento, detallando los pasos para la creacion de la cuenta de
usuario y recuperacion de la contrasefia.

2. PASOS A SEGUIR

2.1. Ingreso al Sistema Informatico

del siguiente link:

El usuario puede acceder al sistema informatico, a través
ingresar al sistema

http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/. Después de
aparecera la siguiente pantalla:

RéébwﬁlélgﬁC:légﬂ#é%L APLICATIVOS DE CONSULTA EN LINEA
Y VIGILANCIA S ANITARIA ARCSA

DR. LEOPOLDO ZQUET.A PEREZ

P

INGRE SO AL MODULO DE PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO ACCESO A TRAMITES SISTEMATIZADOS CON NUESTRA INSTITUCION:

Ingrese el nombre de la cuenta de usuario:
ORDENES
[lara e
wEDio Rieeuo i =
Ingrese la contrasefia: @) ] o ==

Simuladores para el Riesgo Ordenes de Pago

Calculadora de Alimentos
Sanitario de tu Producto

Registrarse  Recuperar contrasefia  Manual para crear cuenta de usuario @G Facturacicn
; ’I:vnwl'nr l'—l
INFORMACION PARA AYUDA Arcsa Elactrénica
Consulta requisitos para permisos de funcionamiento: . N N
Sistema Buenas Practicas Consultores ARCSA Facturacidn Electranica

IMPORTANTE: Para ingresar al sistema, todos los nombres de usuario van con
letras maydsculas, sin importar si se crearon con letras mindsculas y
maylsculas

Boton de
Pagos

Videotutorial para creacién de usuarios

Botdn de pago

llustracion 1. Pantalla de Inicio del Sistema Informatico

El sistema presenta la siguiente barra de herramientas:
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ANEXO 1

CREACION DE USUARIO Y CONTRASENA EN EL SISTEMA INFORMATICO PARA OBTENER EL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Rééhtl;‘éllgﬁflggﬁ%ﬁ%L APLICATIVOS DE CONSULTA EN LINEA
Y VIGILANCIA SANITARIA ARCSA

DR. LEOPOLDO [ZQUIET A PEREZ

P &
llustracién 2. Barra de Herramientas del Sistema Informatico

3

Haciendo clic en , podra ingresar al sistema.
Haciendo clic en s podra regresar a la pdagina web de Ila ARCSA:

www.controlsanitario.gob.ec

2.2. Coémo obtener el manual para crear la cuenta de usuario

Para su ayuda en la creacién del usuario se cuenta con un manual de usuario que se encuentra
en la pdgina inicial del sistema informatico; usted debera hacer clic en “Manual para crear
cuenta de usuario”.

INGRESO AL MODULO DE PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO

Ingrese el nombre de la cuenta de usuario:

Ingrese la contrasefia:

Ingresar
Registrarse  Recuperar contrasefi Manual para crear cuenta@

llustracion 3. Descarga del Manual para crear cuenta de usuario

2.3. Creacion del Usuario

a) Una vez ingresado a la pagina inicial del sistema informatico, ingrese en la opcion
“Registrarse”.
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ANEXO 1

CREACION DE USUARIO Y CONTRASENA EN EL SISTEMA INFORMATICO PARA OBTENER EL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

INGRESO AL MODULO DE PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO

Ingrese el nombre de la cuenta de usuario:

Ingrese la contrasefia:

Ingresar
Recuperar contrasefia  Manual para crear cuenta de usuario

llustracion 4. Opcién para crear una cuenta de usuario

b) Aparecerd una pantalla en la que el usuario debera llenar la informacién
correspondiente, como: usuario, nimero de cédula, los nombres y apellidos completos,
el correo electrénico y la contrasefia. Una vez llenos estos campos debe hacer clic en la
opcion “Registrar”, para que se active automaticamente la cuenta.

| NOTA 1: El sistema no reconocerd las tildes, ni la letra /. |

Recuerde que el nombre del usuario debe contener como minimo 4 caracteres y como
maximo 32 caracteres; asi mismo, puede usar Unicamente los siguientes caracteres
especiales: punto (.), guion bajo (_) y guion medio (-).

Ademas, se debe considerar que el correo electrdnico ingresado deber ser valido y no
debe estar vinculado a ningun otro usuario, ya que el sistema rechazara el correo.

Una vez completado los datos requeridos al dar clic en la opcidon “Registrar”, se enviara
una notificacién a su correo la misma que servira para activar su usuario.

Cuando el ciudadano ingrese su nimero de cédula tiene que hacer clic en el icono L_*
para que automaticamente el sistema complete el campo “Nombres y Apellidos”.
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ANEXO 1

CREACION DE USUARIO Y CONTRASENA EN EL SISTEMA INFORMATICO PARA OBTENER EL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

REGISTRO:

Nombre de la cuenta de usuario:

Ejemplos: SIMON.BOLIVAR, EUGENIO_ESPEJO, ELOY-ALFARO

Cédula de usuario:

Nombres y apellidos:
Correo electronico:
Contrasefia:

Confirmar contrasefia:

Inicio ‘ Registrar

Debe ingresar minimo 4 caracteres y maximo 32.

Puede usar puntos, guiones bajos y medios para separaciones.

IMPORTANTE: Para ingresar al sistema todos los nombres de usuario serdn
con letras mayuculas.

llustracion 5. Registro y creacion de usuario

El ciudadano debe ingresar a su correo electrénico que debe ser valido, e ingresar su contrasefia
y hacer clic en la opcidn “Registrar”.

En caso que el usuario desee regresar a la pantalla inicial del sistema informatico, se presenta la
opcion “Inicio”.
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ANEXO 1

CREACION DE USUARIO Y CONTRASENA EN EL SISTEMA INFORMATICO PARA OBTENER EL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

REGISTRO:

Nombre de la cuenta de usuario:

Ejemplos: SIMON.BOLIVAR, EUGENIO_ESPEJO, ELOY-ALFARO

Cédula de usuario:

Nombres y apellidos:
Correo electronico:
Contrasefia:

Confirmar contrasefia:

(o Y

Debe ingresar minimo 4 caracteres y maximo 32
Puede usar puntos, guiones bajos y medios para separaciones.

IMPORTANTE: Para ingresar al sistema todos los nombres de usuario seran
con letras maylculas.

llustracion 6. Opcidn para regresar a la pantalla principal

2.4. Recuperacion de Contraseia

En caso de olvido o confusién de la contrasefia podra recuperar haciendo clic en la opcidn
“Recuperar contrasefia”.

INGRESO AL MODULO DE PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO

Ingrese el nombre de la cuenta de usuario;

Ingrese la contrasefia:

Ingresar
Registrarse @ Manual para crear cuenta de usuario

llustracion 7. Recuperacion de contrasefa

GE-B.3.0-PF-02-01/V7.0/ABR 2021 6|Pagina



Republica Agencia Nacional de Regulacién,

Control y Vigilancia Sanitaria
ANEXO 1
CREACION DE USUARIO Y CONTRASENA EN EL SISTEMA INFORMATICO PARA OBTENER EL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Aparecera una pantalla para recuperar la contraseia donde debe ingresar el nimero de cédula,
el nombre de usuario o la direccién de correo electrénico registrado en la creacion de la cuenta y
dar clic en “Reestablecer contrasefia”.

RECUPERAR CONTRASERA:

Ingrese el nimero de cédula, nombre de usuario o correo electrénico:

Ingresar al sistema ‘ Restablecer contrasefia

Para poder recuperar su contrasefia, por favor, introduzca uno de los siguientes
datos.
= MNimero de cédula.
« MNombre de usuario.
« Direccidn de correo electrdnico asociada a su cuenta.

llustracion 8. Reestablecer contraseiia

Se enviard al correo registrado anteriormente la confirmacién para reestablecer su contrasena y
podra acceder nuevamente al sistema informatico. Se presenta la opcidn “Ingresar al sistema”
con la cual puede regresar a la pantalla inicial del sistema informatico.

NOTA 2: En caso de requerir ayuda para recuperar la contrasefia o modificar el correo
electrdnico registrado, el usuario puede acercarse a las Coordinaciones Zonales de la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA o Ingresar al link
http://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/

2.5. Ingreso al Sistema Informatico

Una vez que haya creado su cuenta de usuario el ciudadano debe ingresar al sistema informatico
ingresando su nombre de usuario y contraseia ya registrados y hacer clic en “Ingresar”.
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CREACION DE USUARIO Y CONTRASENA EN EL SISTEMA INFORMATICO PARA OBTENER EL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

AGENCLA NACIONAL DE ]
REGULACION . CONTROL SISTEMA INFORMATICO
Y VIGILANCIA SANITARLA ARCSA

MODULO DE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Bienvenido KAROCA al Sistema Automatizado de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria {(ARCSA) para la obtencion del permiso de
funciocnamiento, certificado que se otorga a los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen con tedos los requisitos para su

funcionamiento.
A continuacion usted podra descargarse el instructivo para ingresar al sistema y obtener su permiso de funcionamiento de manera agil, transparente y oportuna.

nstructive para obtener el permiso de funcionamiento

Recuerde que: toda la informacion que ingrese en este sistema sera validada y confirmada en el control posterior que se realice a su establecimiento.

vl
-~
| ]

Trdmites

llustracion 9. Pantalla principal de ingreso al sistema
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Republica Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 2

OBTENCION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE LOS ESTABLECIMIENTOS SUJETOS A CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA A EXCEPCION DE LOS SERVICIOS DE SALUD

1. OBIJETIVO

Guiar y explicar al usuario externo, la funcionalidad del sistema informatico de la ARCSA, para
agilitar y optimizar el proceso de obtencién de permiso de funcionamiento.

2. PASOS A SEGUIR

2.1. Pantalla de Bienvenida

Una vez ingresado al sistema informatico ARCSA con su usuario y contrasefia, aparecera la
pantalla de bienvenida, con una breve descripcion del proceso de obtencién del Permiso de

Funcionamiento.

Ademads, se presenta la opcidn de descargar el instructivo para obtener el permiso de
funcionamiento como se muestra a continuacion.

AGENCLA NACIONAL DE ;
REGULACION . CONTROL SISTEMA INFORMATICO
Y VIGILANCIA SANITARILA ARCSA

MODULO DE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Bienvenido KAROCA al Sistema Automatizado de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) para la obtencion del permiso de
funcionamiento, certificado que se otorga a los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen con tedos los requisitos para su

funcionamiento.

A continuacion usted podra descargarse el instructivo para ingresar al sistema y obtener su permiso de funcionamiento de manera agil, transparente y oportuna.

+ Instructive para obtener el permiso de funcionamiento

Recuerde que: toda la informacion que ingrese en este sistema sera validada y confirmada en el control posterior que se realice a su establecimiento.

S
S
| N——)

Tramites

llustracion 1. Pantalla principal del sistema

El sistema presenta la siguiente barra de herramientas:

llustracion 2. Barra de herramientas del sistema de Permisos de Funcionamiento
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ANEXO 2

OBTENCION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE LOS ESTABLECIMIENTOS SUJETOS A CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA A EXCEPCION DE LOS SERVICIOS DE SALUD

a. Res. 021.- Esta opcion le permite a los establecimientos que realizan la o las actividades de
fabricacion, importacién, almacenamiento, distribucion, comercializacién y transporte de
dispositivos médicos obtener su permiso de funcionamiento, conforme lo descrito en la
Resolucién ARCSA-DE-021-2020-MAFG (publicada en el Registro Oficial Edicién Especial 986,
10-sep.-2020) y en el Instructivo Externo: Procedimiento que establece los requisitos para la
emisién de permiso de funcionamiento a establecimientos de fabricacién, importacidn,
almacenamiento, distribucion, comercializacion y transporte de dispositivos médicos cddigo IE-
B.3.2.2-EST-02;

b. Tramites.- En ésta opcidon permite crear nuevas solicitudes o renovar el permiso de
funcionamiento; asi como editar, visualizar, reiniciar o desistir la solicitud;

c. Inicio.- Esta opcién direcciona a la pantalla de inicio o de bienvenida del sistema informatico;

d. Portal.- Esta opcidn permite ingresar directamente a la pagina web de la ARCSA; y,

. Salir.- En ésta opcion podra salir del sistema informatico.

o

NOTA 1: En caso de tener el mismo establecimiento (direccion o ubicacion) mds de una actividad
comercial, deberd ingresar en el sistema todas las actividades adicionales registradas en el SRI. En
caso que las actividades comerciales se realicen en otro establecimiento (otra direccion o
ubicacion) deberd solicitar el respectivo permiso de funcionamiento.

2.2. Obtencion del Permiso de Funcionamiento

1) Para obtener el permiso de funcionamiento, debe hacer clic en la opcion “Tramites”, que se
encuentra en la barra de herramientas y a continuacién, se desplegara la siguiente pantalla:

Lista de solicitudes

@ Solicitudes 2014 @J Solicitudes 2015 @ Solicitudes 2016 @ Solicitudes 2017

l‘{-i-:l Crear solicitud .ﬂ Editar solicitud A/ Reiniciar Solicitud
/' Visualizar solicitud %Deslsnrsah:nud

No de la solicitud Establecimiento = # establecimiento Proceso Fecha de solicitud Fecha de emisién ' Estado Solicitud

| @E Pa'gmal:lde 1 < Mostrando 12 1 de 1 elementos
llustracidon 3. Pantalla principal para realizar tramites
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ANEXO 2

OBTENCION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE LOS ESTABLECIMIENTOS SUJETOS A CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA A EXCEPCION DE LOS SERVICIOS DE SALUD

NOTA 2: En esta pantalla también se podra visualizar la solicitud del permiso de funcionamiento de afios
anteriores, haciendo clic en la lista de solicitudes del afio que desee consultar.

Lista de solicitudes

o Solicitudes 2014 o Solicitudes 2015 & Solicitudes 2016 & Solicitudes 2017

llustracidn 4. Lista de solicitudes

2) Para solicitar el permiso de funcionamiento, debe hacer clic en la opcién “Crear solicitud”.

r@ Editar solicitud 4 Reiniciar Solicitud

V'Visualizarsolicitud %Desistirsolicitud

llustracién 5. Crear solicitud

3) A continuacion, se desplegara la siguiente pantalla:

del Ecuador Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria

Registrar datos del establecimiento

y Ingrese la informacion del establecimiento para ser verificada.

Estimado Usuario:
o 5i al momento de registrar sus dates, no coinciden o usted no esta de acuerde con esa infermacién, debe acercarse al Servicio de Rentas Internas (SRI) para

actualizar el RUG.
© 8i no se cumple con los requisitos no podra continuar con el proceso.

Ingrese los datos del imiente

RUC: Nimero de establecimiento (elemplo: 1, 2, 3, etc):

Validar establecimiento

llustracion 6. Pagina de ingreso de datos del establecimiento

4) Debe ingresar su niumero de RUC y el nimero de establecimiento, una vez completados los
campos, hacer clic en la opcién “Validar establecimiento”.

NOTA 3: En caso que el establecimiento no se encuentre activo o que la informacion del
establecimiento no es la correcta, debe acercarse al SRI para la actualizacion o correccion
de la misma se presentard el siguiente mensaje:

El establecimiento no esta activo, por favor,
acercarse al SRl para que actualice sus datos.

Ok
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ANEXO 2

OBTENCION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE LOS ESTABLECIMIENTOS SUJETOS A CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA A EXCEPCION DE LOS SERVICIOS DE SALUD

5) Después de validar el establecimiento se presentara un mensaje con la razén social y direccién
de su establecimiento, si es la correcta se debe hacer clic en la opcién “Ok”.

6) A continuacién, se desplegard una advertencia de “Atencién”, la cual informa que las
solicitudes en estado de INGRESO tendran vigencia de 48 horas en el sistema de permisos de
funcionamiento, debera dar clic en “Ok”, para continuar con el registro de datos.

| La saticttisd que no culmine ol process para 1A
obtencién del permiso de funcionamiente, &n un
{ plazo de 48 horas, pasard a estads por reiniciar,

i Ok

llustracion 7. Advertencia de solicitudes en estado de ingreso

7) Transcurridas las 48 horas, automaticamente el estado de su solicitud se cambiara a “Reiniciar
Proceso”, para lo cual deberd hacer clic en la opcion “Reiniciar solicitud” para continuar con el
proceso de obtencion de permiso de funcionamiento del afio en curso.

Agencia Nacional de Regulacidén,
Control y Vigilancia Sanitaria

Lista de solicitudes

o Soliciudes 2014 ) Solicitudes 2015 @ Solicitudes 2016 @) Solicitudes 2017

@ Crearsoliciud  # Editar solicitudC ¢ Reiniciar Solicitud

v/ Visualizar solicitud  $¢ Desistir soliitud

No de la solicitud Establecimiento & #establecimiento Proceso Fecha de solicitud Fecha de emision Estado aprobacior Estado Selicitud
= TAPIA RODRIGUEZ INGRID GEOCONDA 1 Nuevo permiso de 20170531 Reiicar
funcionamiento Proceso
Tareas Estado Observaciones Fecha Inicio Fecha Fin
1 Ingresar solicitud No Iniciada 2017-05-31 2017-05-31

2 Ingresar Solicitud Reiniciar Proceso  Acuerdo Ministerial 4712, Art. 15.- “usuario que cumpla con los requisitos establecidos (...), en el plazo de cuarentayoct  2017-05-31

llustracion 8. Reiniciar solicitud
8) Una vez validada la informacion del establecimiento o reiniciada la solicitud, se presentara la
solicitud, donde deberda completar informacion adicional del establecimiento; asi como del
representante legal, y segln sea el caso, el nimero de cédula del representante técnico.

9) El usuario debe ingresar el nimero de cédula o documento de identificacién del representante

legal y dar clic en el icono L_=l. En el caso de ser extranjero, deberda hacer clic en el casillero
“extranjero”.
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Ingrese los datos del representante legal

Cédula / ldentificacian:

@ extranjero: ]

llustracion 9. Cédula/identificacion del representante legal

10) El usuario debe completar los campos con toda la informacién requerida, conforme lo
registrado en el SRI.

Ingrese los datos del repr legal

Cédula/Identificacidn: Nombres completos: Género

o, extranjero 0

Carreo electrdnico: Direccidn de domicilio Teléfono convencional: Teléfona celular

llustracion 10. Datos del representante legal

11) El usuario debe completar los campos editables con toda la informacidon requerida del
establecimiento.

Registrar datos del establecimiento

./ Ingrese la informacion para la solicilud del permiso de funcionamiento por favor. El campo Zona, Distrito y Circuito es obligatorio inicamente para las Farmacias
Verificar I informacion del establecimiento ya que con la misma se generard el permiso de funcionamiento. Una vez ingresada la solicitud no podré ser modificada

El proceso que usted va ha realizar es

\ Nuevo pemmiso de funcionamiento -

Ingrese los datos del representante legal

Cédula / entificacion: Nombres completos: Género:
), extranjero: D

Correo electranico: Direccign de domicilio: Teléfono convencional Teléfono celular.

Ingrese los datos del establecimiento

RUC: Mimero de establecimiento (gjsmplo: 1, 2, 3, &tc):

1204074270001 1

Razdn sociak Nombre comercial:

TORRES VIEIRA VICENTE ENRIQUE

Direccion: Wimero de Iote / nomenclatura: Interseccian Sector/Referencia:

CIUDADELA: SAMANES TRES MANZANA: 30 SOLAR 4

Provincia Canton Parroquia

Provincia - Canton - Pamoquia -
Teléfono convencional(ejemplo: 042123123, 022385709 Teléfono celular Corren

El campo Zona, Distrito y Circuito es obligatorio Ginicamente para las Farmacias

Zona Distrito Circuto
Seleccione Zona . Seleccione Distito - Seleccione Crcuito

llustracion 11. Datos del establecimiento

NOTA 5: El campo ZONA, DISTRITO y CIRCUITO es OBLIGATORIO unicamente para las
Farmacias.
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12) El usuario debe indicar si va o no a realizar alguna actividad (elaborar, envasar, empacar,
importar, exportar, almacenar, comercializar, distribuir, dispensar y/o expender) con
Productos Terminados que contengan en su formulacidn cannabis no psicoactivo o cafiamo,
o sus derivados, para uso y consumo humano. Para lo cual deberd seleccionar “SI” o “NO”.

- Proceso de notificacion de los establecimientos que vayan a realizar actividad vinculada con cafiamo en la etapa de obtencion del permiso de funcionamiento.

El establecimiento va a: ; Elaborar, envasar, empacar, importar, exportar, almacenar, comercializar, distribuir. dispensar /o expender Productos Terminados que contengan en su formulacion Cannabis No Psicoactivo o
Cafiamo para usoy consumo humano?

8l NO

Campao obligatorio.

llustracion 12. Proceso de notificacion de los establecimientos que vayan a realizar actividad vinculada
con caiiamo

13) Al Registrar los datos del establecimiento se debe colocar la ubicacidn geografica exacta del
mismo. Para ello, en el formulario de solicitud se encontrard una seccién “Seleccionar
ubicacion (Latitud y Longitud)” en el que se deberad completar con la direccion y ubicacion
exacta del establecimiento dando clic en “Abrir Mapa”.

Salaccionar ubiicaciin (L atitud y Longitud)

5 MANTANA 185F

attud Longitug
Abrir Mapa
ke

Consulta requisitos para permisas de funcidgamisnto: | AQUI

Seloccions las actividades que se ancusntran re(stradas en &l mismo establecimianto, as decir la misma direccidn, En caso da tener atra actividad en diferents direcciin, por favor sollcitar un RUsYD parmiso de
funcionamiento (EL §ISTEMA VALIDARA ACTIVIDADES REPETIOAS Y SERAN ELIMINADAS)

Nueva actdad

Los campos de Latitud y Longitud son campos de solo lectura.

llustracion 13. Panel para Registro de ubicacion exacto del establecimiento

14) Luego se desplegara una ventana con el mapa precargado en la direccion del establecimiento
en caso de existir.

NOTA 3: Para poder buscar una direccion podemos escribir en el cuadro de texto en la parte superior y luego
presionar buscar. En caso de querer posicionarse en una ubicacion en el mapa se puede poner el cursor del
mouse sobre el marcador de color rojo que se encuentra en el mapa, presionando el clic derecho y sin
soltarlo, arrastrar dicho marcador hasta la ubicacion seleccionada.
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x
] X ’ i oot . IUDADELA: SAUCES TRES MANZANA: 185F B Ubicacid ra
a Mapa Satélite e : SAUCES NA: || Buscar Ubicacién | o
——— ToTTTTECTETT MEBCADT SALCESE .;, - lentos Autolujo
o 5 ~e=1 - i P‘umuderiu@
= 2 " __----—"7__Pankey-Sotomayor §
: % . g 2 ®
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1o o \ o g
Sauces 6 p = Q
’ oactur
£} Farmacia Sana
do Sanasalices'd Unidad Educativa
2 Centro de Salud Nuevo Pacto
ngrejal Marthita #1 % de Sauces Il > o
grej y i
/ ¢ \ ur
3 2 pa . Unidad Educativa
3, / ) «2” Bilingiie Brisas del Rio
4 % 1 AN &
Yo T & 4 2 o
%, R N %, CDLAEI Limuna|¢ QEsc + &
% X ¥ De al
% N o . KITRACING
P 2 ' ™ GUAYAQUIL QCarmhd 1= in
- & Taurus G an 5 -
Google t<paola, lborada @) b Unidad Educativa ' hyesane | €D
\ Y ) P:Datos de mapas 82020 Términos de uso Notificar un problema de Maps
Ayuda:
1.) Escribir ubicacion a buscar o seleccionar el marcador y arrastrarlo hacia la ubicaciodn que desee en el mapa.
2.) Para hacer zoom tener presionado las tecla Ctrl y con el scroll del mouse acercar o alejar &l mapa.
3.) Para seleccionar las coordenadas una vez ya encontrado su unbicacién dar click izquierdo en el marcdor -> ’
4.) Recuerde que la ubicaciodn seleccionada no podra ser moficiada una vez obtenido su permiso, esta ubicacidn se la tomard como referencia para los controles realizados por el ARCSA.

llustracion 14. Ventana con mapa en direccion del establecimiento

15) Para poder guardar la ubicacidon de procedemos a dar clic al marcador de color rojo, una vez

presionando dicho marcador nos mostrara un mensaje informativo con la leyenda Ubicacion
Guardada.

ALt l

7 '
ge.

- ... Coad
Guayaquil & re >dfla

Centro de Salud
rcado.de sauces 9 de Sauces Il

Unidad Educ;

.o®> Bilingle Bris;
\y\\
¥ CDLA |
v_:i\ Ubjcacidn Guardada Q A KH’ QAL‘
f ™ GUAYA(
Tha

llustracion 15. Ubicacion Guardada

16) Una vez seleccionada y guardada la ubicacién, se podrd observar la Latitud y Longitud de la

misma, en el formulario de solicitud. En caso de querer editar su ubicacidon proceder a
realizar los mismos pasos detallados con anterioridad.
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Tttty ot

Direccién: CIUDADELA: SALCES TRES MANZANA: 185F

Abrir Mapa

TonEna TFaTa PETMIEoE 08 TUnT Lol

las que e en gl mismo @5 decir la misma direccidn, En caso de tener otra actividad en diferente direccidn, por favor solicitar un nueve permiso de
funcicnamiento (EL SISTEMA VALIDARA ACTIVIDADE S REPETIDAS Y SERAN ELIMINADAS)

Nueva actividad

Regresar Guardar y continuar ==

llustracion 16. Latitud y Longitud del establecimiento acorde a la direccién colocada.

17) Luego de guardar la ubicacién exacta, debera seleccionar la(s) actividad(es) que realiza el
establecimiento. Para escoger una o mas actividades del establecimiento, debe dar clic en la

opcién “Nueva actividad”.

Republica Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

Seleccione las actividades que se encuentran registradas en el mismo establecimiento, es decir la misma direccién. En caso de tener ofra actividad en diferente direccion, por
favor solicitar un nuevo permiso de funcionamiento (EL SISTEMA VALIDARA ACTIVIDADES REPETIDAS Y SERAN ELIMINADAS)

Actividad 1

C t-}
Seleccione...
Eliminar actividad

Queva actividaD

llustracién 17. Seleccion de actividad del establecimiento

14.1.19.4 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE HIELO, BEBIDAS NO ALCOHOLICAS, PRODUCCION DE AGUAS MINERALES Y OTRAS AGUAS EMBOTELLADAS->MICROEMPRESA

14.1.19.5 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE HIELO, BEBIDAS NO ALCOHOLICAS, PRODUCCION DE AGUAS MINERALES Y OTRAS AGUAS EMBOTELLADAS->ARTESANAL

14.1.2.1 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION Y COMSERVACION DE PESCADOS. CRUSTACEOS, MOLUSCOS Y SUS DERIVADOS->INDUSTRIA

14.1.22 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION Y CONSERVACION DE PESCADOS, CRUSTACEOS, MOLUSCOS Y SUS DERIVADOS->MEDIANA INDUSTRIA

14.1.2.3 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION Y CONSERVACION DE PESCADOS, CRUSTACEOS, MOLUSCOS Y SUS DERIVADOS->PEQUENA INDUSTRIA

14.1.24 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION Y CONSERVACION DE PESCADOS, CRUSTACEQS, MOLUSCOS Y SUS DERIVADOS->MICROEMPRESA

14.1.2.5 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION Y COMSERVACION DE PESCADOS. CRUSTACEQS. MOLUSCOS Y 8US DERIVADOS->ARTESANAL

14.1.3.1 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION Y CONSERVACION DE FRUTAS, LEGUMBRES, HORTALIZAS, TUBERCULOS, RAICES, SEMILLAS, OLEAGINOSAS Y SUS DERIVADOS->INDUSTRIA

|| 14.1.3.2 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION Y CONSERVACION DE FRUTAS, LEGUMBRES. HORTALIZAS, TUBERCULOS, RAICES, SEMILLAS, OLEAGINOSAS Y SUS DERIVADOS->MEDIANA INDUSTRIA
14.1.3.3 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION Y CONSERVACION DE FRUTAS, LEGUMBRES, HORTALIZAS, TUBERCULOS, RAICES, SEMILLAS, OLEAGINOSAS Y SUS DERIVADOS->PEQUERA INDUSTRIA

14.1.3.4 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION Y CONSERVACION DE FRUTAS. LEGUMBRES. HORTALIZAS. TUBERCULOS. RAICES. SEMILLAS, OLEAGINOSAS Y SUS DERIVADOS->MICROEMPRESA

14.1.3.5ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION Y CONSERVACION DE FRUTAS, LEGUMBRES, HORTALIZAS, TUBERCULOS, RAICES, SEMILLAS, OLEAGINOSAS Y SUS DERIVADOS->ARTESANAL

£ 14.1.4.1 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE ACEITES DE ORIGEN VEGETAL YiO ANIMAL Y DERIVADOS->INDUSTRIA

14.1.4.2 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE ACEITES DE ORIGEN VEGETAL Y/O ANIMAL ¥ DERIVADOS->MEDIANA INDUSTRIA

14.1.4.3 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE ACEITES DE ORIGEN VEGETAL Y/O ANIMAL Y DERIVADOS->PEQUERA INDUSTRIA

14.1.4.4 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE ACEITES DE ORIGEN VEGETAL Y/O ANIMAL ¥ DERIVADOS->MICROEMPRESA

H 14.1.4.5 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE ACEITES DE ORIGEN VEGETAL YiQ ANIMAL Y DERIVADOS->ARTESANAL

14.1.5.1 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS PARA LA ELABORACION DE PRODUCTOS LACTEQS Y DERIVADOS->INDUSTRIA

14.1.5.2 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS PARA LA ELABORACION DE PRODUCTOS LACTEOS Y DERIVADOS->MEDIANA INDUSTRIA

llustracion 18. Listado de actividades del establecimiento

18) En caso de tener en el mismo establecimiento (direccion) mas de una actividad comercial
regulada por la ARCSA, deberd incluirlas en el mismo permiso de funcionamiento.

NOTA 6: Si las actividades comerciales se realizan en otro establecimiento (otra direccion)
deberd solicitar el permiso de funcionamiento correspondiente.

19) Si existe un error en la seleccion de la actividad del establecimiento, debera dar clic en la
opcion “Eliminar actividad”.

NOTA 5: Los establecimientos turisticos deben seleccionar su categoria de acuerdo al
certificado emitido por el Ministerio de Turismo, Quito Turismo y para Manta la categorizacion
otorgada por la Direccion de Turismo. Si la opcion de categoria del establecimiento (mediana
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industria, pequefia industria, microempresa o artesanal), no se encuentren disponibles,
deberdn enviar un correo electrénico a atencionalusuario@controlsanitario.qgob.ec, adjuntando
en formato PDF el RUC o RISE del establecimiento y la categorizacion dada por el MIPRO.

20) Para la obtencién del permiso de funcionamiento de establecimientos farmacéuticos, se
debera registrar la cédula del técnico responsable y proceder con la verificacién del mismo. El
técnico debera estar registrado en el Ministerio de Salud Publica.

Actividad

Categoria
222 ABORATORIO FARMACEUTICO DE PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL--MEDIANA EMPRESA

Cédula del responsable técnico
0123456783

‘ Nueva actividad

llustracion 19. Ingreso de nimero de cédula del responsable técnico

NOTA 7: El “responsable técnico” deberd registrarse personalmente, en cualquier
Coordinacion Zonal de la ARCSA y presentar los siguientes datos o documentos: nombres y
apellidos, nimero de cédula, direccion domiciliaria, numero de teléfono convencional, nimero
de teléfono celular, direccidn de correo electrénico y copia del registro del titulo profesional en
el Ministerio de Salud Publica (sélo aplica para establecimientos farmacéuticos).

21) Una vez llenados todos los campos requeridos debe hacer clic en la opcidon “Guardar y
continuar”. En caso que algunos de los datos ingresados estén incorrectos aparecera un
mensaje de alerta en la pantalla, especificando cual es el error, una vez corregidos los
campos requeridos debe hacer clic en la opcién “Guardar y continuar”.

<< Regresar

llustracion 20. Guardar y continuar

22) El usuario debera adjuntar en formato PDF los requisitos especificos de ser el caso.

GE-B.3.0-PF-02-02/V8.0/ABR 2021 10|Péagina
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Y Recuerde que los requisitos deben estar en formato pdi.

Requisitos segtn las actividades seleccionadas

Actividad Requisitos Adjuntos Descripcion

Lista de forma farmacéutica
. ) |
ao1. Lista de forma farmacéutica y productos naturales de uso :’ﬂgzﬁ;‘:lc::a:'r::r:‘s dz:sc
EM‘PF!ESA medicinal en general, que va a elaborarse, envasarse y Seleccionar archivo ingun archivo seleccionado vas Elabnra(fe envsisqarte
comercializarse segin el caso. (Obligatoric) ! - sey

comercializarse segin el
caso.

<« Regresar Guardar y continuar >=

llustracion 21. Pagina para adjuntar los requisitos

23) Para anexar el archivo requerido debe dar clic en la opcion “Seleccionar archivo”.

24) El usuario previamente debera escanear los requisitos y guardarlos en formato PDF en su
computador para poder adjuntar los requisitos que le solicite el sistema, el ciudadano para
anexar lo solicitado deberd dar clic en la opcién “Abrir”.

8
a1gar Jos requisitcs para af penril ¢ LEGHLACION » akementos v & p |
It
rganizar © Povevn carpeta v “
Re - -~ N 4 Facha de ’ -8
’ . "‘ 4 ’l-‘."\'l i , . Y \'
B Descargm #0430 PEGLANENTO SUSTITUTIVO PARA : l,

B tacrtons 7 02 PIGLAVENTO PARA LA AUTORZAC - i

- Requissos ml...cm;j 2. 5@t teciertes £ 051 SSTRUCTIVO PARA LAS INSPICCI0 3
7, 255 DEPODOONES TRANSITORIAS AL R z
Actividad 44 Bblceecos 7, 1290 DECRITO CHEACKN ARCSA P’ Desoripoién
» Dot de loema farmacutic
< Deocumentes ¢ 2902 REGUAVENTO DI REGSTRO ¥ CON {;c(:-d‘_c"; ,':,,::::'2;“:9
1sta de -, BN aoch Arsasue oo » e Y e "
221 Lista de forma farmy - Imagenes ) 1253 DECRETO BPM ALMENTOS RS Jlediciral en gereral, gue
EMPRESA medisingl en gere " ~2¢ B 0 elaboratse. envasarse 3
MPRESA comerciatzarse sy o Miscs ¢ 125) DECRITO BPMt ALMENTOS Bede re- ot o
NPT AIITee segun @
B videcr £ 4154 REGLAMENTO DF ALARINTOS h3o

’ £ 4522 REGLANENTO SANITARO DX ETQ l)
’ & tqupe Z 12 PEGLANENTO SUSTITUTIVO PARA |’
'

e Duco tocal (€ 7 12 RIGRAMENTO T{CHCO (CUATOR v :;

) ardly Linega
I Unag de iR Y € .
>
Nembre  [XNTINES v! | Todss low rchver . [[

llustracion 22. Pagina para anexar los archivos en formato PDF

25) Una vez cargados los requisitos, debe hacer clic en “Guardar y continuar”.

NOTA 8: En caso que no pueda adjuntar los archivos requeridos, deberd enviar un correo
electronico a atencionalusuario@controlsanitario.qob.ec

26) Luego de guardar y continuar, podrd visualizar la “SOLICITUD DE PERMISO DE
FUNCIONAMIENTO”, para corroborar la informacidon que ingresé del representante legal y
del establecimiento; en caso de que exista algun error podrd hacer clic en la opcién
“Regresar” hasta llegar a la pantalla “REGISTRAR DATOS DEL ESTABLECIMIENTO”.
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/ Verificar su informacion

SOLICITUD DE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Representante legal: CAMPOSANO AROCA PEDRO JULIO

RUC 0000000000001

Nimero de establecimiento: 1

Razdn social: COMERCIAL PRIMERO
Nombre comercial: COMERCIAL PRIMERO
Direccidn: CALLE 2DA

Nimero de lote: SOLAR 4

Interseccidn: ASDSA
Sector/Referencia: ASDASD

Pravincia: GUAYAS

Cantén: GUAYAQUIL

Parroquia: TARQUI

Circuito:
comercialprimero@hotmail.com
180

Correo electrdnico:
Valor a pagar:

Haga clic en est

e enlace para leer los términos y condiciones de uso de |
= .

2 aplicacién
BTTACE precedente

= ™ ndicignes ds = Seall

llustracion 23. Datos ingresados

27) El ciudadano debe seleccionar la opcién “Haga clic en este enlace para leer los términos y
condiciones de uso de la aplicacion” para visualizar los términos y condiciones. Documento
donde se indica que la informacidn proporcionada por el usuario es real y que se ha anexado
los documentos correctos (no se debe anexar documentos en blanco u otra informacién que

no pertenezca al est

GE-B.3.0-PF-02-02/V8.0/ABR 2021
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AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION ,CONTROL
Y VIGILANCIA SANITARIA

DECLARACION JURAMENTADA DE LA VERACIDAD DE LA INFORRMACION PROPORCICNADA A LA
ARCSA ¥ RESPONSABILIDAD DE USO DE MEDIOS ELECTRONICOS

Lz Agencia Macional de Regulacidn, Contral v vigilancia Sanitaria - Arcsa, en consideracidn a los
principios de simplicidad sdministrativa, seguridad en el mansje de la informacian y nautralidad
tecnalégica, ha aprebade |z sistematizacion de la entrega de permises de funcionamignta, por lo
cual, en eceptacion 8 este antecedente, el suscrito, declara, libre y woluntariamente, bajo su
responsabilidad:

PRIMERD,- Ciee los datos contenidos en este documento son Clertos, que conoce la obligacién
legal de exponer Gnicamente | werded sobee la informecion proporcionads a la Arcsa v estd
consclante que una falsa declaracian e padria traer consecuencias lagales,

SEGUNDO.- Bl declarante entienda y acepta la utilizacion de esta aplicacidn infermatica para la
emisién da permises de funcionamiento, para cuyo efacts el usuarie deberd contar con uns clove
electrdnica, con ln cual agume los obligaciones y su responaabilidad votal de o titularidad de la
migma, Bl uso indebido de este acceso al sisterna < Arcsa para medificar, atterar y falsear
declaraciones, aln realizadas por tercaras personas, no libara Se responsabilidad civil o penal 8 su
titular,

TEACERD.- Li Arcsa, Bsurme qué los documentas v datos atorgades por el titular, mediante el use
de esta herramienta infermatica, cumplen con las disposicicnes contenidas en el Raglamento
sustitutivo para otorgar permises de funcionamiento a los establecimientos sujetos a vigilanda y
control sanitaro (Acuerdo Ministerial N0, 4712 v sus reformas) v demas normativas legales
vigentas.

CUARTO.- El usuario acepta |a validez da esta declarzcion, v a traves de ella, entiends v acepta
exprasamente que todas las notificaciones v actusciones reslizadas por |z Arcsa, 8 traveés del
sistema, s antandaran como practicadss con sus respectivos efectos legales en &l momanta de su
racepcion en el correo elactranico. Para tal efecta, el titular debe notificar, a tiempa, tode cambic
de diraccidn electrdnica.

QUINTO.- El daclaramte sz compromete a conservar la documentacion que acreditz el
cumplimients de los requisitos ewigides durantz el trémite de obtencion de permiso de
funcienamiento, incluso mientras el mismo se mantenga vigente, asi como a su presantacicn fisica
en caso de que personal habilitado de Arcsa ko requiera para su comprokacien.

llustracion 24. Declaracion juramentada de veracidad de la informacion proporcionada a la ARCSA y
responsabilidad de uso de medios electrénicos

28) Después de leer los términos y condiciones del sistema debe hacer un clic en el casillero
“Acepto los términos y condiciones de uso expuestas en el documento del enlace
precedente”.

29) Después debe hacer clic en la opcidn “Solicitar permisos de funcionamiento”.

Cancelar == Regresar Solicitar permisos de funcionamient

llustracion 25. Opcion de solicitud de permiso de funcionamiento

30) Se desplegara la pantalla “Mis tramites” en donde se debe seleccionar la solicitud haciendo
clic sobre ellay después en la opcién “Visualizar solicitud”.

GE-B.3.0-PF-02-02/V8.0/ABR 2021 13|Pagina
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llustracidn 26. Seleccion de tramite

31) Aparecera la siguiente pantalla donde se encuentran los datos ingresados.

—Datos del Repr
Nombre del Propietario o Repr tante Legal SORIAND JURADO JIMMY PALUL
Identificacion del Representante 0930000001
Direccion del Representante ACUARELAS DEL RIO

Telefonos del Representante 042123456

te Legal

— Datos del Establecimient
Nombre o Razén Social del Establecimiento: JURADO SORIANO PAUL JIMMY
Nimero de RUC del establecimiento: 1234567830001
Na o de establecimiento: 1
Sector del establecimiento: ASDASD
Parroquia del establecimiento: TARQUI
Direccion del establecimiento: CIUDADELA: SAMANES TRES

Tipo de establecimiento / Actividad « 14.1.18.2 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE VINOS MEDIANA INDUSTRIA

Email de establecimiento: comerciall@hotmail.com
Teléfono Principal del establecimiento: 04213456

r— Permiso de Funcic

Numero de solicitud: 2017-0202855-0000001
Fecha de solicitud: 2017-04-19 16:563:02
Fecha de emision:

Fecha de vencimiento:

Nimero de permiso:

Tasa: 180

llustracién 27. Pantalla de datos ingresados

32) En caso de haber errores en los datos ingresados el ciudadano tiene la opcion de desistir la
solicitud, seleccionando el tramite, hacer clic en la opcién "Desistir solicitud", una vez que
cambia el estado “ingreso” a “en proceso”, la orden de pago se emitira automaticamente; y
luego de clic en la opcién "Editar solicitud".

NOTA 8: Para los establecimientos de valor cero al momento que da clic en solicitar permiso
de funcionamiento, automdticamente se emite el mismo y no podra desistir la solicitud.

33) De estar correctos los datos ingresados, el ciudadano debe hacer clic en “Orden de pago”.

34) Aparecera una pantalla en la que se visualiza la orden de pago donde consta el valor a pagar.

GE-B.3.0-PF-02-02/V8.0/ABR 2021 1l4|Péagina
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AGENCIA NACONAL D
REGULACION ,CONTROL

Y VIGILANCIA SANITARIA
ORDEN DE PAGO
Orden de Pago: PF2018.00347805
Linea 002 : Permisos de Fund onamiento
Cadigo: 13081835142
Solicitud:

Ciudad de la institueidn: Guayaquil

Razon Sodal:
RUC: . Numero de establecimiento:
Diregeicn del estab,
ALFARD
DATOS REPRESENTANTE LEGAL
Nombre:
T dentificaci dn: Teléfono: Celular: |

Actividades / Tipo(s) de extablecimien to(x):
* ESTABLECIMIEN TOS FARMACEUTICOS FARMACIAS
Fecha de emision : 2018-12-10

No Cneepto de orden de pago Total
1 Permuso de funcicnamiento ! certificad o $55.58
FORMAS DE PAGO:
ENEFECTIVO:

PRODUBANCO Y SERVIPAGOS (en efecty o obteniendo tn permio en 30 minutos)
Proserinr In arden depage o indisar eluinmero de ln arden que se encuentm en b parte siperior derecha y I linen de s io
[002-Femigo de Fune inamisnto) en ventarilh . Se confinnad supago de fomm atemitic i HUPErTs de

en aprozimadae ke 30 mimtes ¥ s fachra enum phoo nexine de 24 homs,

ENEFECTIVO O CHEQUE CERTIFICADO:

BANCO DEL PACIFICO: (obteniendo tn permiso estari en 24 horas/72 horas).

Elpago podrirealizarse apart designients din hibil a suansion, Deberd presertar 1n orden de pagp en ventanilla o indicar el
minmero de orden de pago que se menotm en lapart sperir dereeln; w1 pentigo de fncionomiento ¥ emisién de fachm dependeri
ds hmodnlichd do page , m ofactive an 24 homa y on cheque cartifis ado o 72 homs.

DEPOSITO (EFECTIV 0/CHEQUE CERTIFICADO) O TRANSFERENCIA :

BANCO DEL PACIFICO Y BANECUAD OR (obteniendo tn permiso en 24 horas/72 horas).
Generada I erden de pago , ealimr el depdsto o tmmfermeinen BANECUADOR BE.P en la Cta. Cte. B300 1108015, sublinea 130113
don el BANCO DEL PACIFIC0 en 1 Cta. Chs . BT693184 . Brcansar y sbir In i itnds s pagp l sitmm i de
penmisos de fimcimaniento, pam srvaliddo y factomde enunplazo de 24 horas a 72 hors dependiendo de B modalidhd del pago,
posterior a la cargn de In iformasion.

llustracion 28. Ejemplo de orden de pago

35) Debe imprimir la orden de pago y acercarse a las siguientes agencias de cobro:

a. Produbanco y Servipagos: Una vez generada la orden de pago se podra acercar a las
ventanillas de Produbanco o Servipagos a nivel nacional para cancelar el valor por
obtencidn de permiso de funcionamiento.

b. Banco del Pacifico: Una vez generada la orden de pago el usuario podra:

b.1. Acercarse a la ventanilla del banco presentando la orden de pago, para cancelar el
valor por obtencién de permiso de funcionamiento, o;

b.2. Ingresar al sistema Intermatico Banco Pacifico con su usuario y contrasefia y en la
opcidon “Transferencias, Pagos y Recargas” escoger la opcion “Pagos” y seleccionar
“Instituciones”, escoger “Empresa” en el campo “Seleccione Tipo” y en el campo
“Establecimiento” seleccionar “ARCSA en Linea”. Una vez seleccionado todo se debe

GE-B.3.0-PF-02-02/V8.0/ABR 2021
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ingresar el nimero de la orden de pago con todos sus caracteres y escoger en tipo de
servicio “002-Permiso de Funcionamiento”, seleccionar siguiente y automdticamente se
muestra el valor a cancelar.

= Resumen

@

ouentas Transferencias, Pagos y Recargas / Pagos

PacifiCard Instituciones

Inversiones

Transferencias,
Pagos y Recargas

}’ 2. Confirmacion 3. Comprobante

Aqui puede pagar sus tarjetas de Casas Gomerciales, Impuestos, Centros Educativos, Tv Pagada, Empresas, Vehiculos, Transportes, entre
oftros.

Ingreso de Datos
@Seleu:ione el tipo Empresas EI
Establecimiento ~ ARCSA EN LINEA El @

@um Orden:

Transferencias

Recargas

Orden de Pago Mévil

ﬁ) Pacifico Informa

(=1 Comprobantes Tipo de Servicio:  002-Permiso de Funcionamiento m
= Tarjeta A .
Empresarial * Campas obligatorias

llustracion 29. Pantalla Intermatico

c. BanEcuador: Después de veinticuatro (24) horas de generada la orden de pago, se debera
acercar a las ventanillas del banco y presentar la orden de pago para efectuar el pago. Si
realiza la _cancelacion del valor de la orden de pago por medio de este banco, deberd
adjuntar el comprobante de depdsito al sistema de permisos de funcionamiento de la
ARCSA. La validacidn del pago se la realizard dentro de 24 horas.

d. Pago por Transferencia: Por medio de este pago se debe adjuntar el comprobante de
depdsito al sistema de permisos de funcionamiento de la ARCSA. La validacion de pago se la
realizard dentro de 24 horas.

36) Para poder visualizar el estado de la solicitud debe dar clic en la opcién “tramites” en el
sistema informatico y seleccionar la solicitud, la misma se pintara de amarillo, a continuacion,
debera hacer clic en el simbolo “+4” desplegdndose el estado de las tareas.
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llustracion 30. Pantalla de listado de tareas

37) Unavez que el pago esté validado el ciudadano podra imprimir el permiso de funcionamiento
y su respectiva factura; para lo cual debe dar clic en la solicitud hasta que se pinte de
amarillo, luego dar clic en “Visualizar solicitud” y al final de la pantalla se encuentran las

opciones “Imprimir factura” e “Imprimir permiso”.

e ke Nesond . y A
Recadacin, Control )
v yVigllancia Sanitwts 3

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
~ CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA

PERMISO DE FUNCIONAMIENTO: ARCSA-2017-14.1.18.2-0000003
Nombre 0 Razin Social del establecimiento: |
Nombre del Propietario o Representante Legal:,

Nimero del RUC del establecimieato: 1, 1 Establecimiento N': 1
Provincia: GUAYAS :
Cantén: GUAYAQUIL
P TR
s.mnn".ﬁmim\sv%?\\'\ S g,
Direccién: IUDADELA; SAMANES TRES MANZANA?302 NUMERO: SOLAR 4
INTERSECCIONASDSK\ S \‘\:\\A:\.EG_. St
Actividades / Tipo(s) de establecimientte): ~ _a\ N e T2 L
*14.1.18.2 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA 10X DEVINOSSEDLANA
INDUSTRIA. Riesgo: Madio T
Fecha da Emisién: 21-04-2017
Fecha de Vigencia: 21.04-2018
Orden de pago: PF2017-00013546 Valor: $180

fudi

QF. Luis Monteverde Rodriguex
Cooydhudor General Técnico de Certificaciones - ARCSA

iciones en 12 cual se emiio el Perniso d Foncionamiento, som ver en cualquier momento por la Agencia
4REkacian, Contol y Viglancia Sazitaria. =

llustracion 31. Certificado de Permiso de Funcionamiento
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ANEXO 3
INCLUSION DE ACTIVIDADES EN EL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO
1. OBIJETIVO

Informar al usuario el procedimiento a realizar para la inclusién de actividades en el permiso de
funcionamiento vigente y la notificacion del inicio de: elaboracién, envase, empaque,
importacidon, exportacion, almacenamiento, comercializacion, distribucion, dispensacién y/o
expendio de Productos Terminados que contengan en su formulacién cannabis no psicoactivo o
cafiamo, o sus derivados (no incluye la elaboracién de lotes piloto); a un permiso de
funcionamiento vigente. Ademas, comunicar el alcance y atribuciones que tiene la Agencia sobre
los permisos de funcionamiento emitidos.

2. PROCESO A SEGUIR PARA LA INCLUSION DE ACTIVIDADES AL PERMISO DE
FUNCIONAMIENTO EFECTUADO POR LOS USUARIOS EN EL SISTEMA

2.1. Ingresar al sistema de permisos de funcionamiento (Anexo 1) y dar clic en la opcién

“Tramites”.

AGENCLA NACKONAL DF ,
REGULACION ,CONTROL SISTEMA INFORMATICO
Y VIGILANCILA SANITARLA ARCSA

SRS N EL0O

MODULO DE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Bienvenido KAROCA al Sistema Automatizado de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria {(ARCSA) para la obtencion del permiso de
funciocnamiento, certificado que se otorga a los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen con todos los requisitos para su
funcionamiento.

A continuacion usted podra descargarse el instructivo para ingresar al sistema y obtener su permiso de funcionamiento de manera agil, transparente y oportuna.

« Instructive para obtener el permiso de funcionamiento

Recuerde que: toda la informacion que ingrese en este sistema sera validada y confirmada en el control posterior que se realice a su establecimiento.

< -

v

v
|

Trémites

llustracién 1. Pantalla principal para realizar tramites

2.2. A continuacion, se desplegara la siguiente pantalla:

GE-B.3.0-PF-02-03/V3.0/ABR2021 2|Pé&gina
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AGENCTA NACKONAL DE .

REGULACION .CONTROL SISTEMA INFORMATICO

Y VIGILANCIA SANITARILA ARCSA
SRS EL0

- Sl

Lista de solicitudes

@ Solicitudes 2014 & Solicitudes 2015 &) Solicitudes 2016 &) Solicitudes 2017 & Solicitudes 2018

& Crear solicitud  #? Editar solicitud £ Reiniciar Solicitud
# Inclusion de Actividades 7 Visualizar solicitud  §¢ Desistir solicitud

Na de la solicitud Establecimiento = # establecimiento Proceso Fecha de solicituc Fecha de emisién Estado Solicitud  inclusiones

llustracion 2.Pantalla principal para realizar tramites

2.3. Para incluir una actividad en un permiso de funcionamiento vigente, debe dar un clic en la
solicitud hasta que la misma se marque en color amarillo, luego seleccionar la opcién
“Inclusion de Actividades”.

SLSUNELO
- S o
-"r T T . T
Lista de solicitudes
) Solicitudes 2014 | 9 Solicitudes 2015 @) Solicitudes 2016 @ Solicitudes 2017 @ Solicitudes 2018 @) 2019 @ Solicitudes 2020 @ 2021
Cr Editar solictud £ Reiniciar Solicitud i Desistir solicitud
Inclusion de Aclividades Visualizar solicitud ¢ Nofificar productos cafiamo
No de la solicitud Establecimiento ~ # eslablecimiento Proceso Fecha de solicitud Fecha de emision Estado Solicitud inclusiones
ASOCIACION DE PRODUCCION TEXTIL BROCHE DE ORO Nuevo permiso de -
" -08-( -08- i
2= 2020-0243587-0000001 TEXTIL ASOBROOCHET 1 funcionamiento 2021-08-04 2020-08-04 Finalizada Ver
N is0 di
g2 2021-0077192-0000007 BLACIO ESPINOZA ELSANARCISA 1 uevt.) pen'n_lso ¢ 2021-04-23 2021-04-23 Finalizada Ver
funcionamiento

llustracion 3. Lista de solicitudes

2.4. El usuario podra visualizar la informacidon registrada del establecimiento. A continuacion,
debera dar clic en la opciéon “Nueva actividad” y seleccionar la(s) actividad(es) que desea
incluir al permiso de funcionamiento.

r—Ingrese los datos del

Teléfono convencional{ejemplo: 042123123, 022385709):

Zona
Seleccions Zona -

Teléfono celular.

El campo Zona, Distrito y Circuito es obligatorio iinicamente para las Farmacias

Distrito
Seleccions Distrito -

RUC: Nimero de establecimiento (ejemplo: 1, 2, 3, etc)

1204074270001 1

Razdn social: Nombre comercial:

TORRES VIEIRA VICENTE ENRIQUE

Direccion Ndmero de lote / nomenciatura: Interseccidn: Sector/Referencia:
CIUDADELA: SAMANES TRES MANZANA: 302 SOLAR 4

Provincia Canton Parroquia
Provincia - Canton - Parroguia

Caorreo electrdnico:

Circuito

Seleccione Circuito

llustracion 4. Datos del establecimiento
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Categoria
14.1.18.2 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE VINOS->MEDIANA INDUSTRIA
Eliminar actividad

Mueva actividad

74.1.19.4 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE HIELO, BEBIDAS NO ALCOHOLICAS, PRODUCCION DE AGUAS MINERALES Y OTRAS AGUAS EMBOTELLADAS->MICROEMPRESA

14.1.19.5 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE HIELO, BEBIDAS NO ALCOHOLICAS, PRODUGCION DE AGUAS MINERALES Y OTRAS AGUAS EMBOTELLADAS-»ARTESANAL

14.1.2.1 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION Y CONSERVACION DE PESCADOS, CRUSTAGEOS, MOLUSCOS Y SUS DERIVADOS-»INDUSTRIA

14.1.2.2 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION Y CONSERVACION DE PESCADOS, CRUSTAGEOS, MOLUSCOS Y SUS DERIVADOS->MEDIANA INDUSTRIA

14.1.2.3 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION Y CONSERVACION DE PESCADOS, CRUSTACEOS, MOLUSCOS Y SUS DERIVADOS->PEQUERA INDUSTRIA

14.1.2.4 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION Y CONSERVACION DE PESCADOS, CRUSTACEOS, MOLUSCOS Y SUS DERIVADOS->MICROEMPRESA

14.1.2.5 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION Y CONSERVACION DE PESCADOS, CRUSTACEOS, MOLUSCOS Y SUS DERIVADOS->ARTESANAL

14.1.3.1 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION Y CONSERVACION DE FRUTAS, LEGUMBRES, HORTALIZAS, TUBERCULOS, RAICES, SEMILLAS, OLEAGINDSAS Y SUS DERIVADOS->INDUSTRIA

|| 14.1.3.2 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION Y CONSERVACION DE FRUTAS, LEGUMBRES, HORTALIZAS, TUBERCULOS, RAICES, SEMILLAS, OLEAGINOSAS Y SUS DERIVADOS->MEDIANA INDUSTRIA
14.1.33 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION Y CONSERVACION DE FRUTAS, LEGUMBRES, HORTALIZAS, TUBERCULOS, RAICES, SEMILLAS, OLEAGINOSAS Y SUS DERIVADOS->PEQUERA INDUSTRIA
14.1.35 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION Y CONSERVACION DE FRUTAS, LEGUMBRES, HORTALIZAS, TUBERCULOS, RAICES, SEMILLAS, OLEAGINDSAS Y SUS DERIVADDS->ARTESANAL
14.14.1 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A Li ELABORACION DE ACEITES DE ORIGEN VEGETAL YiO ANIMAL Y DERIVADOS->INDUSTRIA

14.1.4.2 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE ACEITES DE ORIGEN VEGETAL Y/O ANIMAL Y DERIVADOS->MEDIANA INDUSTRIA

14.14.3 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE ACEITES DE ORIGEN VEGETAL Y/O ANIMAL Y DERIVADOS->PEQUERIA INDUSTRIA

14.1.4.4 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE ACEITES DE ORIGEN VEGETAL YiO ANIMAL Y DERVADOS->MICROEMPRESA

H 14.1.4.5 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE ACEITES DE ORIGEN VEGETAL Y/O ANIMAL Y DERIVADOS-»ARTESANAL

14.1.5.1 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS PARA LA ELABORACION DE PRODUCTOS LAGTEQS Y DERIVADOS-»INDUSTRIA

14.15.2 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS PARA LA ELABORACION DE PRODUCTOS LACTEOS Y DERIVADOS >MEDIANA INDUSTRIA

llustracion 5. Listado de actividades del establecimiento

NOTA 1: En caso de haber escogido mal la actividad del establecimiento, deberd dar clic en la
opcion “Eliminar actividad”.

2.5. Si la actividad a incluir pertenece a un establecimiento farmacéutico, aparecera la opcién
“Cédula del responsable técnico”, para registrar al Responsable Técnico.

Actividad

Categoria
222 ABORATORIO FARMACEUTICO DE PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL->MEDIANA EMPRESA

d Cédula del responsable técnico
0123456759
Eliminar actividad

‘ Nueva actividad

llustracion 6. Ingreso de numero de cédula del responsable técnico

NOTA 2: El “Responsable técnico”, deberd estar registrado en la ARCSA, por medio del
formulario de registro del responsable técnico, el mismo que deberd presentar personalmente

en la coordinacion zonal mds cercana.

llustracién 7. Guardar y continuar

NOTA 3: En caso que algun dato ingresado esté incorrecto aparecerd un mensaje de alerta en
la pantalla, especificando cual es el error, para lo cual deberd corregir los datos para
continuar.
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ANEXO 3
INCLUSION DE ACTIVIDADES EN EL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO
2.6. Si la actividad incluida, tiene requisitos especificos, estos deben estar en formato PDF.

del Ecuador Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

1 Recuerde que los requisitos deben estar en formato pdi.

Requisitos segun las actividades seleccionadas

Actividad Requisitos Adjuntos Descripcién
Licta de forma farmacéutica

Lista de forma farmacéutica y productos naturales de uso y productos naturales de uso

— )
2.21- medicinal en general, que va a elaborarse, envasarse y Seleccionar archivo [ingun archive seleccionado medicinal en general, que
EMPRESA va a elaborarse, envasarse y

comercializarse segin el caso. (Obligateric) comercializarse segun el

caso.

<< Regresar Guardar y continuar >>

llustracion 8. Pagina para adjuntar los requisitos

2.7. Para anexar el archivo requerido debe dar clic en la opcion “Seleccionar archivo”.

NOTA 4: El usuario previamente deberd escanear los requisitos y guardarlos en formato PDF
en su computador para poder adjuntar los requisitos que le solicite el sistema.

2.8. Una vez seleccionado el documento en formato PDF, deberd dar clic en la opcién “Abrir”.

€ Abrir q

t LEGESLACION » alemantos v & o

|
{ s v Woen copee . "
|

R e A ploetes Sama oy N |
1 ¢ Fovorten 4
B Descargan 4 04-50 BEGUANENTO QUSTITUTIVO PARA ‘,,
B (xrona £ 080 RIGLAVENTO PARA LA AUTORZAC |
= Requisitos segun las activide L. St recertes 7 s 0 PARA LAS INSPECCIO \
B < R
£ 255 DEPODOONES TRANSITORIAS AL R z
Actvidad 24 Bblateces 7 1290 DECRITO CREACION ARCSA ¥ Descripoion

Data de loema tarmacéutica
Poroducios naturales de uso

* Decumentos 3 REGLAME N Of REGSTRO Y CON

Lista de lorma larm,

221 medicingl en geres S Imigenes B) 1253 DECRETO BPM ALMENTOS jllediciral en gereral, que
EMPRESA Somens . o Muscs 7 225) DECRITO BPM ALMENTOS P\ a elaboratse, envesarse y
B videcs £ 4154 REGLAMENTO DE ALARINTOS [:::A: e el
4 7 4522 PEGLAMENTO SANITARO DX £ P
» & Cqupe 7 12 PEGLAMENTO SUSTITUTIVO PARA i’
1 B Diaca tocal (€ 7 412 FIGLAMENTO TICHICO ECUATOR v ';;
P) Undad devO Y € e | : i
Nombre [IEECTIED | [Todos ton archven -1 1
]
i

llustracion 9. Pagina para anexar los archivos en formato PDF

2.9. Una vez adjuntados los requisitos, debe hacer clic en “Guardar y continuar”.

NOTA 5: En caso que no pueda adjuntar los archivos requeridos, deberd enviar un correo

electrdnico a atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec
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ANEXO 3
INCLUSION DE ACTIVIDADES EN EL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

2.10. Una vez guardado, aparecera una pantalla para visualizar la “Informacién de la solicitud del

permiso de funcionamiento”; asi como también podrd oprimir la opcidn “Haga clic en este

enlace para leer los términos y condiciones de uso de la aplicacion”, caso contrario podra

hacer clic en la opcién “Regresar” hasta llegar a la pantalla “Registrar datos del

establecimiento”.
/ Verificar su informacion
SOLICITUD DE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO
Representante legal: CAMPOSANO AROCA PEDRO JULIO
RUC 0000000000001
Mimero de establecimiento: 1
Razdn social: COMERCIAL PRIMERO
Nombre comercial: COMERCIAL PRIMERO
Direccién: CALLE 2DA
Ndmero de lote: SOLAR 4
Interseccidn: ASDSA
Sector/Referencia: ASDASD
Provincia: GUAYAS
Cantdn: GUAYAQUIL
Parroquia: TARQUI
Circuito:
Caorren electrénico: comercialprimero@hotmail.com
Valor a pagar: 180
(a a
Erdocumento del enlace precedente

llustracion 10. Datos ingresados

Cancelar == Regresar Solicitar permisos de funcionamiento

llustracion 11. Datos ingresados

2.11. Validados los datos, se desplegara los términos y condiciones del uso del sistema:
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INCLUSION DE ACTIVIDADES EN EL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION ,CONTROL
Y VIGILANCIA SANITARIA

DECLARACION JURAMENTADA DE LA VERACIDAD DE LA INFORMACION BROPORCIONADA A LA
ARCSA ¥ RESPONSABILIDAD DE USO DE MEDIOS ELECTRONICOS

L& Agencia Macional de Regulacion, Contrel v Vigilancia Sanitaria - Arcsa, en consideracian a los
principios de simplicidad administrativa, seguridad en el mangjo de la informacian v neutralidad
tecnaldgica, ha aprobado Iz sistematizacion de la entrega de permisos de funcionamisata, por lo
cual, en aceptacion a este antecedente, &l suscrito, declara, libre v voluntariamente, bajo su
responsabilidad:

PRIMERO,~ g los dates contenidos en este documenta son clertos, que concce la obligacién
legal de exponer Onicamente la verdad sobee la informacion proporcionada a la Arcsa v estd
consclente que una falss declaracion le podria treer consecuencias legales,

SEGLINDO,- Bl declarante entienda y acepta la utilizacién de esta aplicacién infarrnitica para |a
erigién da perraises de funcionamiento, para cuyo efacte el ussaric deberd contar con una clave
electrénica, con ln cupl asume los cbligacionas y su responsabilidad total de lo titularidad de la
migma, Bl uso indebido de este acceso ol sistema oo Arcsn porn modificar, atterar v falsear
declaraciones, aln realizadas por terceras personas, no libera de responsabifidad civil o penal a su
titular,

TERCERD.- L8 Arcsa, Biurme qua los docurnentos v datos otorgados por el titular, mediante el uso
de esta herramianta informdtica, cumplen con las disposicicnas contenidas en el Reglamanto
sustitutivo para ctorgar permisss de funcianamiento a bos establecimientos sujetos a vigilanaa v
contral sanitario (Acuerdo Ministarial Mo, 4712 v sus reformas) v demds normativas legales
vigentes.

CUARTO.~ El usuario acepta la validaz de asta declaracion, y a través de ella, entiende y acepta
exprasamente que tadas las notificacionas y actuacionas raalizadas por la arcsa, a traves dal
sistema, $2 entandaran coma practicadas con sus respactives efectos legales en 2l momanta de su
recepeidn en el correo elactrinico. Para tal efecto, el titular debe notificar, a tiempe, tade cambic
de direccion electrdnica.

QUINTO.- El declarante s=2 compromete & conservar la documentacion que acredita el
cumplimients de los requisitos exigidos durantz el trémite d= obtencion de permizo de
funcionamiento, incluso mientras el mismo se mantengs vigente, asi como a su presentacién fisica
en czs0 de que personal habilitado de Arcsa ko requiera para su comprabacion.

llustracion 12. Declaracion juramentada de veracidad de la informacién proporcionada a la ARCSA y
responsabilidad de uso de medios electrénicos

2.12. Después de leer los términos y condiciones del sistema deberd hacer clic en el casillero
“Acepto los términos y condiciones de uso expuestas en el documento del enlace
precedente”. Finalmente deberd hacer clic en la opcién “Solicitar permisos de
funcionamiento”.

Cancelar == Regresar olicitar permisos de funcionamien

llustracion 13. Opcion de solicitud de permiso de funcionamiento

2.13. Se desplegara la pantalla “Mis tramites” en donde se debe seleccionar la solicitud haciendo
clic sobre ellay después en la opcién “Visualizar solicitud”.
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Lista de solictudes

& Soliciudes 2014 @ Solicitudes 2015 & Soliciudes 2016 & Solicitudes 2017 @ Soliciiudes 2018 @ Solictudes 2019 & Soliciludes 2020 & Solicitudes 2021

@ Crear soliciiud ¢ Editar sgl Baigigiar Solicitud  $ Desistir solicitud

# Inclusion de Actividade Visualizar solicitud__g/Noffficar productos cafiamo

No de la solicitud Establecimiento = # establecimiento Proceso Fecha de solicitud Fecha de emision Estado Solictud ~ inclusiones
ASOCIACION DE PRODUCCION TEXTIL BROCHE DE ORO Nuevo permiso de .
g -08-( -08- i
g 2020-0243587-0000001 TEXTIL ASOBROOCKET 1 funcionamiento 2021-08-04 2020-08-04 Finalizada Ver
N is0 d
o 2021-0077192-0000007  BLACIO ESPINOZA ELSANARCISA 1 uev? pen'n_lso ¢ 2021-04-23 2021-4-23 Finalizada Ver
funcionamiento

llustracion 14. Seleccion de tramite

2.14. En caso de querer visualizar la actividad incluida, debe dar clic en la opcién “inclusiones”.

NOTA 6: Para los establecimientos de valor cero al momento que da clic en solicitar permiso

de funcionamiento, automdticamente se emite el mismo.

2.15. Si los datos ingresados son correctos, el usuario podrd hacer clic en “Orden de pago”,
donde se desplegara la misma con el valor a pagar por la actividad incluida, para esto debe
seleccionar la solicitud hasta que se pinte de amarillo y dar clic en “visualizar”.

NOTA 7: El valor de la orden de pago, serd correspondiente al valor total de la actividad a
incluir.
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ANEXO 3
INCLUSION DE ACTIVIDADES EN EL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

AGENCLA NACIONAL D
REGULACION ,CONTROL
Y VIGILANCIA 'SANITARIA

CIRIFEY DE PAGD PO INCLUSTGN DE ACTIVIDAD

Chedan e Fagin: P10 70019340
Cidigo - DMOSITEIE]

Namero de permise de funcienamiesto original:

Ciudad de la institucian: Guayaguil

Razen Social: (
RLC DS 0T 63BN [
Direccién del estab: CALLE: SUCRE

DATOS REPRESENTANTE LEGAL
Mommibee:

Ideniificacitn: MDDS0T638  Telifom Celular: @ . 3

DEPOSITAR EN LA SIGUIENTE CUENTA:
BANCO DEL PACIFICO - CUENTA CORRIENTE N°: 7265068

Actividades ! Tipois) de establecdmizntolis)
* ESTABLECIMIENTOS DE ALIMENTOS DISTRIBUIDORAS DE ALIMENTOS. EEBIDAS,
ADITIVOS ALIMENTARIOS 0 COMBINADOS (Solicisnd de inclusiom de calegoria el
20080110 - valor [
* ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS FARMACIAS (Soliciiud de inclusidn de
categoria el 2018-01-10) - valor: 0
* RESTAURANTES / CAFETERLAS CUARTA CATEGORLA (Soliciud de inclosidn de
categoria el 2008-01-10} - valor: O

Fecha de emisién : 20170108

Ko Conceplede orden de pago Total
i lecles e de sctv idad os dontre de Pormis da fuscionamionie | ceni fcads £]35 00
IMPORTANTE:

PAGD EN LINEA.

Sefor Unaria, pars sl page de s Fermi de Pesciorameam, s dehs proporcionar s samers de Codigo qee s comtonmrads por
s 14 primeres digiios da 1w mimers de KUC mis ol mumars 9 sstablecimionia

Ejorphr: Kac FRIFHTING N Esisblecimimin | = OOO0G I0Iw7]

Esia cidign s sacuseira phicado sn b paris soparior darecka debae de b OEIHEN T PAGD

* Bl Pago de b Cden goreracda, clobars walizana ol sguints o b de b creackss de la misma
* EL BANOD FACTFSO0 o b swiickell Aniosirschy pars b recsuche ion da Fags e Lises da Formisos da Fencionsmienia
Laas Fagion Pasclon ser sa

* Ea Efaciivo

* En Chegee: o les chegra debes sstar cortificadon 7 Firados 3 nombes d s ARCSA

El Basce el Pactflcn romitind s informscion #s poso ols agmmds, por bs g b arden e pags Gesersda § pagsds, N0 mdrd
e sr pscasesdand carzsds ee s pagies 4o permises

llustracion 15. Ejemplo de orden de pago

2.16. El usuario debera imprimir la orden de pago y acercarse a las siguientes agencias de

a.

cobro:

Produbanco y Servipagos: Una vez generada la orden de pago se podra acercar a las
ventanillas de Produbanco o Servipagos a nivel nacional para cancelar el valor por
obtencidn de permiso de funcionamiento.

Banco del Pacifico: Una vez generada la orden de pago el usuario podra:

b.1. Acercarse a la ventanilla del banco presentando la orden de pago, para cancelar el
valor por obtencién de permiso de funcionamiento, o;

b.2. Ingresar al sistema Intermatico Banco Pacifico con su usuario y contrasefia y en la
opciéon “Transferencias, Pagos y Recargas” escoger la opcion “Pagos” y seleccionar
“Instituciones”, escoger “Empresa” en el campo “Seleccione Tipo” y en el campo
“Establecimiento” seleccionar “ARCSA en Linea”. Una vez seleccionado todo se debe
ingresar el nUmero de la orden de pago con todos sus caracteres y escoger en tipo de
servicio “002-Permiso de Funcionamiento”, seleccionar siguiente y automaticamente se
muestra el valor a cancelar.
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INCLUSION DE ACTIVIDADES EN EL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Resumen

@

Transferencias, Pagos y Recargas / Pagos
~ @ N

é |
}’ 2. Confirmacion 3. Comprobante

Agui puede pagar sus tarjetas de Casas Comerciales, Impuestos, Centros Educativos, Tv Pagada, Empresas, Vehiculos, Transportes, entre
otros.

Ingreso de Datos
Seleccione el tipo Empresas B
Establecimiento = ARCSA EN LINEA @

@ Num. Orden:

Cuentas

PacifiCard

Inversiones

Transferencias,
Pagos y Recargas

Transferencias
Recargas

Orden de Paga Mavil

f_f) Pacifice Informa

= comprobantes Tipo de Servicio: 002-Permiso de Funcionamiento m
B Tarjeta _
Empresarial * Campos obligatorios

llustracion 16. Pantalla Intermatico

c. BanEcuador: Después de veinticuatro (24) horas de generada la orden de pago, se debera
acercar a las ventanillas del banco y presentar la orden de pago para efectuar el pago. Si
realiza _la_cancelacion del valor de la orden de pago por medio de este banco, deberd
adjuntar el comprobante de depdsito al sistema de permisos de funcionamiento de la
ARCSA. La validacion del pago se la realizard dentro de 24 horas.

d. Pago por Transferencia: Por medio de este pago se debe adjuntar el comprobante de
depdsito al sistema de permisos de funcionamiento de la ARCSA. La validacion de pago se la
realizard dentro de 24 horas.

2.17. Una vez validado el pago, el usuario podra imprimir el permiso de funcionamiento y su
respectiva factura haciendo clic en las opciones “Descargar factura en PDF” y “Permiso
de funcionamiento”.
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S A e g
T e

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA

PERMISO DE FUNCIONAMIEM ™

Nombre 0 Razén Social del cstablecimiento: ]
Nombre et Propietario o Representante Legal: MEJIA BRAVO KAREM VALERIA
Niimero del RUC del establecimiento: | 1 Establecimicato N |

Provincia: GUAYAS

Cantén: GUAYAQUIL

Pamoquia: TARQUI

Sector/Referencia-

Direccibn: CIUDADELY: URBM
MOSCOSO NUMERO: =

Actividades / Tipo(s) de mmmmw\m\m E = \\ N
*29 ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS RﬂTIQlMﬂn Medio
* 14731 BARES ESCOLARES COMEDOR. Riesgo: Medio(Categoria incluida el 2017-11-21)
* 16.2.2 CEMENTERIOS URBANAS. Riesgo: Medio(Categoria incluida el 2017-11-21)
* 14.2 ESTABLECIMIENTOS DE ALIMENTOS ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIALIZACION

DE ALIMENTOS, BEBIDAS. ADITIVOS ALIMENTARIOS O COMBINADOS. Riesgo:
Medio(Categoria incluida ef 2017-11-21)

Fecha de Emisién: 03-07-2017
Fecha de Vigencia: 03-07-2018

Orden de pago: PF2017-00015475 Valor: $27.00

Orden de pago por incusin de categoria: PF2017-00039197 Valor: $90.00

Orden de pago por incusica de categoria: PF2017-00039199 Valor; $83.25

Orden de pago por incusidn de categoria: PF2017-00039200 Valor! $220.93

ﬂ i pistn "

llustracion 17. Certificado de Permiso de Funcionamiento

NOTA 9: Al realizar la inclusion de una actividad en el permiso de funcionamiento, mantendrad
la misma informacién bajo las cuales fue otorgado. Cuando se realiza una inclusion y se
encuentra en proceso, hasta que no se finnlire In misma, no se podrd realizar otra solicitud de
inclusion.

3. PROCESO A SEGUIR PARA NOTIFICAR EL INICIO DE ACTIVIDADES CON PRODUCTOS DE USO
Y CONSUMO HUMANO QUE CONTENGAN CANAMO O SUS DERIVADOS EN UN PERMISO DE
FUNCIONAMIENTO VIGENTE

3.1. Ingresar al sistema de permisos de funcionamiento (Anexo 1) y dar clic en la opcidn
“Tramites”.

GE-B.3.0-PF-02-03/V3.0/ABR2021 11|Pagina



&

‘Republica

ANEXO 3
INCLUSION DE ACTIVIDADES EN EL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

AGENCLA NACIKONAL DE ,
REGULACION .CONTROL SISTEMA INFORMATICO
Y VIGILANCILA S ANIT ARIA ARCSA

Bienvenido KAROCA al Sistema Automatizado de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria {(ARCSA) para la obtencion del permiso de
funciocnamiento, certificado que se otorga a los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen con tedos los requisitos para su

funcionamiento.

A continuacion usted podra descargarse el instructivo para ingresar al sistema y obtener su permiso de funcionamiento de manera agil, transparente y oportuna.

Recuerde que: toda la informacion que ingrese en este sistema sera validada y confirmada en el control posterior que se realice a su establecimiento.

MODULO DE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

« Instructivo para obtener el permiso de funcionamiento

<=

™
S
| S

Trémites

3.2

llustracion 18. Pantalla principal para realizar tramites

A continuacidn, se desplegara la siguiente pantalla:

AGENCLA NACIKONAL DE .
REGULACION ,CONTROL SISTEMA INFORMATICO
Y VIGILANCIA SANITARIA ARCSA

Lista de solicitudes

@ Solicitudes 2014 & Solicitudes 2015 &) Solicitudes 2016 &) Solicitudes 2017 & Solicitudes 2018

@Crear solicitud I Editar solicitud I Reiniciar Solicitud
# Inclusion de Actividades 7 Visualizar solicitud  §¢ Desistir solicitud

Na de la solicitud Establecimiento = # establecimiento Proceso Fecha de solicituc Fecha de emisién Estado Solicitud  inclusiones

3.3.

GE-B.3.0-PF-02-03/V3.0/ABR2021

llustracion 19. Pantalla principal para realizar tramites

Para notificar el inicio de actividades con productos de uso y consumo humano que
contengan cafiamo o sus derivados en un permiso de funcionamiento vigente, debe dar un
clic en la solicitud hasta que la misma se marque en color amarillo, luego seleccionar la

opcion “Notificar productos canamo”.
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Lista de solicitudes

@ Solictudes 2014 @ Solictudes 2015 @ Solictudes 2016 @9 Solictudes 2017 @ Solicitudes 2018 & Solicfudes 2019 @ Solicitudes 2020 @ Solicitudes 2021

@ Crear solicitud ¢ Editar solicitud ¢ Reiniciar Solicitud %Desislirsolicilud

# Inclusion de Actividades v/ Visualizar solicitu€C_# Nofificar productos céfiamo

No de la solicitud Establecimiento # establecimiento Proceso Fecha de solicitud Fecha de emision Estado Solicitud ~  inclusioneq
ASOCIACION DE PRODUCCION TEXTIL BROCHE DE ORO Nuevo permiso de e
g 2020-0243587-0000001 TEXTIL ASOBROOCHET funcionamisnia 2021-08-04 2020-08-04 Finalizada Ver
Nuevo permiso de -
2021-0077192-0000007  BLACIO ESPINOZA ELSA NARCISA 1 2021-04-23 2021-04-23 Finalizad: Ve
* funcionamiento aleacs —

llustracion 20. Opcion para “Notificar el inicio de actividades con productos con cafiamo”

3.4. Seleccionar “SI” o “NO” iniciara actividades (elaborar, envasar, empacar, importar, exportar,
almacenar, comercializar, distribuir, dispensar y/o expender) con Productos Terminados que

contengan en su formulacién cannabis no psicoactivo o cdiamo, o sus derivados, para uso y
consumo humano y finalizar dando clic en “Guardar”.

Proceso de notificacion de los establecimientos que vayan a realizar actividad vinculada con cafiamo en la etapa de obfencion del permiso de funcionamiento.

r— Datos del Establecimiento y Permiso.

Ruc Establecimiento Nombre comercial Nimero de Permiso Fecha Emisian Fecha Vigencia
0702045808001 1 CREACIONES MATEQ ARCSA-2021-5.1.1-0000001 2021-04-23 2022-04-23

r— Proceso de notificacion de los establecimientos que vayan a realizar actividad vinculada con caiiamo en la etapa de obtencion del permiso de funcionamiento.

El establecimiento va a: ;Elaborar, envasar, empacar, importar, exportar, almacenar, comercializar, distribuir, dispensar y/o expender Productos Terminados que contengan en su formulacion Cannabis No Psicoaciivo o
Céfiamo para usoy consume humana?

8l NO
@® 0
Campo obligatorio.

llustracion 21. Notificacion del inicio de actividades con productos con cafiamo
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