" REPUBLICA

DEL ECUADOR Direccion Ejecutiva

Resolucion Nro. ARCSA-ARCSA-2026-0007-R

Guayaquil, 10 de mar zo de 2026

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA, DR.
LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ.

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador en su articulo 3, numeral 1, determina como uno de los
deberes primordiales del Estado garantizar sin discriminacién alguna el efectivo goce de los derechos
establecidos en la Constitucion y en instrumentos internacionales, en particular la salud de sus habitantes;

Que, el articulo 32 de la Carta Magna, dispone: “La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya
realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la
educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen
vivir. El Estado garantizard este derecho mediante politicas economicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion
y atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regird
por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia,
precaucion y bioética, con enfoque de géneroy generacional.”;

Que, el articulo 226 de la Constitucién indica que: “Las instituciones del Estado, sus organismos, dependencias,
las servidoras o servidores piiblicos y las personas que actiien en virtud de una potestad estatal ejercerdn
solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendrdn el deber de
coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos
reconocidos en la Constitucion”.

Que, el numeral 2 del articulo 276 de la Constitucién de la Republica, prevé que el régimen de desarrollo, tiene
como uno de sus objetivos el de “(...) construir un sistema economico, justo, democrdtico, productivo, solidario
y sostenible, basado en la distribucion igualitaria de los beneficios del desarrollo, de los medios de produccion
y en la generacion de trabajo digno y estable”;

Que, el articulo 284 de nuestra Carta Magna, establece los objetivos de la politica econdmica entre los que se
incluye: “2. Incentivar la produccion nacional, la productividad y competitividad sistémicas, la acumulacion
del conocimiento cientifico y tecnoldgico, la insercion estratégica en la economia mundial y las actividades
productivas complementarias en la integracion regional.”;

Que, el articulo 301 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, dispone que: “Sdlo por iniciativa de la
Funcion Ejecutiva y mediante ley sancionada por la Asamblea Nacional se podrd establecer, modificar,
exonerar o extinguir impuestos. Solo por acto normativo de organo competente se podrdn establecer, modificar,
exonerar y extinguir tasas y contribuciones. Las tasas y contribuciones especiales se creardn y regulardn de
acuerdo con la ley”;

Que, el articulo 361 de la Norma Suprema establece: “El Estado ejercerd la rectoria del sistema a través de la
autoridad sanitaria nacional, serd responsable de formular la politica nacional de salud, y normard, regulard y
controlard todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del
sector”;

Que, el articulo 425 de la Constitucién de la Republica, determina que: “El orden jerdrquico de aplicacion de
las normas serd el siguiente: La Constitucion; los tratados y convenios internacionales; las leyes orgdnicas; las
leyes ordinarias; las normas regionales y las ordenanzas distritales; los decretos y reglamentos; las
ordenanzas; los acuerdos y las resoluciones; y los demds actos y decisiones de los poderes puiblicos. En caso de
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conflicto entre normas de distinta jerarquia, la Corte Constitucional, las juezas y jueces, autoridades
administrativas y servidoras y servidores piiblicos, lo resolverdn mediante la aplicacion de la norma jerdrquica
superior. La jerarquia normativa considerard, en lo que corresponda, el principio de competencia, en especial
la titularidad de las competencias exclusivas de los gobiernos auténomos descentralizados”;

Que, la Ley Organica de Salud, en el articulo 4, sefiala que la Autoridad Sanitaria Nacional es el Ministerio de
Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud; asi como la
responsabilidad de la aplicacién, control y vigilancia del cumplimiento de dicha Ley; siendo obligatorias las
normas que dicte para su plena vigencia;

Que, el articulo 129 de la Ley Organica de Salud estipula que “El cumplimiento de las normas de vigilancia y
control sanitario es obligatorio para todas las instituciones, organismos y establecimientos piiblicos y privados
que realicen actividades de produccion, importacion, exportacion, almacenamiento, transporte, distribucion,
comercializacion y expendio de productos de uso y consumo humano. (...).”;

Que, de acuerdo a lo establecido en el articulo 132 de la Ley Orgénica de Salud, las actividades de vigilancia y
control sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y seguridad de los productos procesados de uso y
consumo humano;

Que, el articulo 130 de la Ley Organica de Salud, refiere: “Los establecimientos sujetos a control sanitario
para su funcionamiento deberdn contar con el permiso otorgado por la autoridad sanitaria nacional. El
permiso de funcionamiento tendrd vigencia de un aiio calendario”.

Que, el articulo 134 de la Ley Orgénica de Salud indica que: “La instalacion, transformacion, ampliacion y
traslado de plantas industriales, procesadoras de alimentos, establecimientos farmacéuticos, de produccion de
bioldgicos, de elaboracion de productos naturales procesados de uso medicinal, de produccion de
homeopdticos, plaguicidas, productos dentales, empresas de cosméticos y productos higiénicos, estdn sujetos a
la obtencion, previa a su uso, del permiso otorgado por la autoridad sanitaria nacional”.

Que, el articulo 141 de la Ley Organica de Salud indica: “La notificacion o registro sanitario correspondientes
y el certificado de buenas prdcticas o el rigurosamente superior, serdn suspendidos o cancelados por la
autoridad sanitaria nacional a través de la entidad competente, en cualquier tiempo si se comprobase que el
producto o su fabricante no cumplen con los requisitos y condiciones establecidos en esta Ley y sus
reglamentos, o cuando el producto pudiere provocar perjuicio a la salud, y se aplicardn las demds sanciones
sefialadas en esta Ley. Cuando se trate de certificados de buenas prdcticas o rigurosamente superiores,
ademds, se dispondrd la inmovilizacion de los bienes y productos (...)”

Que, la Disposicion General Primera de la invocada Ley Orgédnica de Salud establece: “Los servicios de
control, inspecciones, autorizaciones, permisos, licencias, registros y otros de similar naturaleza que preste la
autoridad sanitaria nacional, satisfardn el pago de derechos de conformidad con los reglamentos respectivos”;

Que, el articulo 73 del Reglamento al Cédigo Organico de Planificacién y Finanzas Publicas establece: “Las
entidades y organismos del sector piiblico que forman parte del Presupuesto General del Estado establecerdn
tasas por la prestacion de servicios cuantificables e inmediatos siempre y cuando se sustente en un informe
técnico, en el que se demuestre que las mismas guardan relacion con los costos, mdrgenes de prestacion de
tales servicios, estdndares nacionales e internacionales, politica publica, entre otros. Las instituciones del
Presupuesto General del Estado actualizardn cada dos aiios los costos de los servicios para ajustar las tasas;
sin embargo, de ser necesario se podrdn actualizar en un plazo inferior al establecido. Para el establecimiento,
modificacion o actualizacion de las tasas, las instituciones solicitardn al ente rector de las finanzas piblicas, el
dictamen correspondiente, para lo cual presentardn un informe técnico y legal. El monto de las tasas se fijard
por la mdxima autoridad de la respectiva entidad u organismo y se destinard a recuperar, entre otros, los
costos en los que incurrieren por el servicio prestado. (...)”;

Que, la Disposicion General Cuarta del Codigo Orgédnico de Planificacion y Finanzas Publicas manda: “Las
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entidades y organismos del sector publico, que forman parte del Presupuesto General del Estado, podrdn
establecer tasas por la prestacion de servicios cuantificables e inmediatos, tales como pontazgo, peaje, control,
inspecciones, autorizaciones, permisos, licencias u otros, a fin de recuperar, entre otros, los costos en los que
incurrieren por el servicio prestado, con base en la reglamentacion de este Codigo. La modificacion o
actualizacion de las tasas, serd aprobada por las mdximas autoridades mediante acuerdo o resolucion, segiin
corresponda, de forma bianual.”;

Que, el articulo 1 del Decreto Ejecutivo No. 1290 publicado en el Suplemento del Registro Oficial N o. 788 de
13 de septiembre de 2012, reformado por el Decreto Ejecutivo No. 544, publicado en el Registro Oficial No.
428 de 30 de enero de 2015, dispone: “Crear la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez y el Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica
- INSPI, como personas juridicas de derecho piiblico, con independencia administrativa, econdmica y
financiera, adscritas al Ministerio de Salud Piiblica.”;

Que, el articulo 9 del mencionado Decreto Ejecutivo Nro.1290, sefiala que la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria ~ARCSA Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, “serd el organismo técnico encargado
de la regulacion, control técnico y vigilancia sanitaria de los siguientes productos: alimentos procesados,
aditivos alimentarios, agua procesada, productos del tabaco, medicamentos en general, productos
nutracéuticos, productos bioldgicos, naturales procesados de uso medicinal, medicamentos homeopdticos y
productos dentales; dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de diagndstico, productos higiénicos,
plaguicidas para uso doméstico e industrial, fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su
importacion, exportacion, comercializacion, dispensacion y expendio, incluidos los que se reciban en donacion
y productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, relacionados con el uso y consumo
humano; asi como de los establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario establecidos en la Ley
Orgdnica de Salud y demds normativa aplicable, exceptuando aquellos de servicios de salud piiblicos y
privados (...)";

Que, el articulo 10 del referido Decreto Ejecutivo, detalla las atribuciones y responsabilidades de la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, entre las que constan: “I. Controlar la aplicacion y
observancia de los lineamientos que expida respecto de los productos y establecimientos sefialados en el
articulo precedente; 2. Expedir la normativa técnica, estindares y protocolos para el control y vigilancia
sanitaria de los productos y establecimientos descritos en el articulo precedente, de conformidad con los
lineamientos y directrices generales que dicte para el electo (sic) su Directorio y la politica determinada por
Ministerio de Salud Piblica; 3. Controlar que los productos descritos en el articulo 9 del presente Decreto, y
los establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario establecidos en la Ley Orgdnica de Salud y demds
normativa aplicable, cumplan con la normativa técnica correspondiente, exceptuando aquellos de servicios de
salud publicos y privados, 4. Otorgar, suspender, cancelar o reinscribir los certificados de Registro Sanitario
de los productos descritos en el articulo 9 del presente Decreto, segiin la normativa vigente; 5. Otorgar,
suspender, cancelar o reinscribir las Notificaciones Sanitarias Obligatorias para cosméticos y productos
higiénicos de acuerdo a la normativa vigente; 6. Realizar el control y la vigilancia posregistro de los productos
sujetos a emision de Registro Sanitario; (...) 17. Recaudar los valores correspondientes por los servicios
prestados por la Agencia, de conformidad con las resoluciones que para el efecto se emitan”;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 0204, publicado en el Registro Oficial No. 548 del 21 de julio del 2015,
el Ministro de Finanzas expidié la “Normativa del procedimiento para la aprobacion de tasas por venta de
bienes, prestacion de servicios piiblicos, cobro con facturacion electrénica y su registro para la fijacion de
tasas”, cuyo articulo 1 prevé que para la creacion o modificacion de tasas, por la venta de bienes y prestacién de
servicios que brinden las instituciones que conforman el Presupuesto General del Estado, dichas instituciones
deberdn remitir al Ministerio de Finanzas el respectivo proyecto normativo y el informe técnico que contenga:
andlisis de costos, demanda de servicios, politicas publicas, comparacién con estidndares internacionales e
impactos presupuestarios, entre otros, del que se desprenda la necesidad de creacién o modificacién de la tasa;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 0291-2018 publicado en el Registro Oficial No. 387, del 13 de
diciembre de 2018, la Ministra de Salud Publica en funciones a la fecha, delegd a la Agencia Nacional de
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Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, al Instituto Nacional de
Investigacién en Salud Publica — INSPI; y, a la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de
Salud y Medicina Prepagada — ACESS- para que, en el campo de sus respectivas competencias fijen y
actualicen las tasas generadas por los servicios que prestan, de conformidad con la normativa vigente,
disponiendo en el articulo 2: “Las tasas correspondiente a los servicios que prestan la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria- ARCSA Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, el Instituto Nacional de
Investigacion en Salud Publica — INSPI y a la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de
Salud y Medicina Prepagada — ACESS-, previo a su fijacion y actualizacion deberdn contar con la aprobacion
de la Mdxima Autoridad del Ministerio de Salud Piiblica y del ente rector de las Finanzas Publicas”;

Que, por medio de Accién de Personal No. DTM-0760, de fecha 06 de diciembre de 2023, el Ministro de Salud
Publica, de la época, Dr. Franklin Edmundo Encalada Calero, en uso de las facultades y atribuciones que le
confiere la Ley, mediante Acta de Sesién Extraordinaria No. 001-2023 del Directorio de la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, nombré al Mgs. Daniel Antonio Sdnchez Procel, como
Director Ejecutivo de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez; responsabilidad que ejerce con todos los deberes, derechos y obligaciones que el
puesto exige, a partir del 06 de diciembre de 2023;

Que, por medio de la Accién de personal Nro. 00107-ARCSA-DTH-2024, que rige desde el 04 de marzo del
2024, se ratific6 el nombramiento al Mgs. Daniel Antonio Sdnchez Procel, como Director Ejecutivo de la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez;

Que, mediante Oficio Nro. ARCSA-ARCSA-2025-0429-0, de fecha 31 de octubre del 2025, el Director
Ejecutivo de la ARCSA, Mgs. Daniel Antonio Sdnchez Procel, solicité al Ministro de Salud Publica, Mgs.
Jimmy Martin Delgado, emitir el pronunciamiento técnico y juridico referente al Informe Técnico Nro.
ARCSA-INF-DAJ-2025-021, para la fijacién de Tasas de Permisos de Funcionamiento de la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA.

Que, mediante Oficio Nro. MSP-SRSNS-2025-2044-O, con fecha 28 de noviembre del 2025, la
SUBSECRETARIA DE RECTORIA DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD, ENCARGADA |, Ing. Evelyn
Patricia Montenegro Navas, adjunt6 el Oficio Nro. MSP-DNESSS-2025-0303-M, de fecha 27 de noviembre del
2025, que contiene el pronunciamiento técnico y juridico del Informe Técnico Nro.
ARCSA-INF-DAF-2025-021: “ANALISIS TASAS PARA PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO” y, el
Memorando No. MSP-CGAJ-2025-1422-M, de fecha 25 de noviembre del 2025, mediante el cual la
Coordinacién General de Asesorfa Juridica emitié el criterio juridico de los Informes remitidos por ARCSA,
indicando al Director Ejecutivo de la ARCSA, continuar con los gestiones pertinentes en el Ministerio de
Economia y Finanzas.

Que, mediante Oficio Nro. ARCSA-ARCSA-2025-0516-0, de fecha 23 de diciembre del 2025, el Mgs. Daniel
Sanchez Procel, Director Ejecutivo de la ARCSA, solicit6 al Ministerio de Economia y Finanzas, la revisién y
andlisis pertinentes a la fijacién de tasas respecto de los Permisos de Funcionamiento que otorga la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA.

Que, el Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DAF-2026-004, de fecha 02 de febrero de 2026, indica lo siguiente
(cita textual): “(...) En cumplimiento del procedimiento administrativo establecido y del marco normativo
vigente, se informa que el informe técnico correspondiente fue oportunamente remitido al Ministerio de
Economia y Finanzas, conjuntamente con el proyecto de acto administrativo respectivo, para el trdmite de
aprobacion de la fijacion de las tasas propuestas por los servicios que presta la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA. Posteriormente, y en atencion a las observaciones
formuladas por el Ministerio de Economia y Finanzas, mediante las cuales se solicito la actualizacion de la
informacion con datos correspondientes al ejercicio fiscal 2025, se procederd al envio de un alcance al referido
informe, a fin de incorporar las correcciones requeridas y asegurar la consistencia técnica, metodologica y
normativa de la propuesta, conforme a las disposiciones aplicables. En base a lo expuesto, los andlisis
realizados para el levantamiento de las tasas han permitido obtener los valores correspondientes a cada
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tramite, la Agencia Nacional de Regulacion, Control Sanitario — ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, propone
por cada tramite los valores que a continuacion se detallada:

IVALOR TASA PROPUESTA SEGUN FORMULA
NOMEBRE (SBU*2,4%)*COEFIC
Nro,PROPUESTO DE LA (CATEGORIAS : "T ASA :
TASA SBU % COEFIC(SBU*TASA %)*COEFICIENTE]
(4
[Emision de Permiso de
funcionamiento para $
! Laboratorio farmacéutico Empresa 482,00 2:40%30 3 347,04
de productos bioldgicos
[Emision de Permiso de
funcionamiento para Mediana $
2 Laboratorio farmacéutico Empresa 482,00 2:40%p0 3 231,36
de productos biol6gicos
[Emision de Permiso de
funcionamiento para Pequefia $
P Laboratorio farmacéutico Empresa 482,00 2:40%]15 $ 173,52
de productos biol6gicos
[Emision de Permiso de
funcionamiento para . $
f ILaboratorio farmacéutico Microempresa 482,00 2,40%0 $ .
de productos bioldgicos
[Emision de Permiso de
funcionamiento para $
P [Laboratorio farmacéutico Empresa 482,00 2,40%30 $ 347,04
de radiofarmacos
[Emision de Permiso de
funcionamiento para Mediana $
o [Laboratorio farmacéutico [Empresa 482,00 2,40%20 3 231,36
de radiofarmacos
[Emision de Permiso de
funcionamiento para Pequefia $
’ Laboratorio farmacéutico Empresa 482,00 2:40%]15 3 173,52
de radiofarmacos
[Emision de Permiso de
funcionamiento para . $
8 [Laboratorio farmacéutico Microempresa 482,00 2:40%p $ )
de radiofarmacos
[Emision de Permiso de
funcionamiento para $
9 Dl'str1'b1.11d0ra 'de 482,00 2,40%]15 $ 173,52
principios activos
ffarmacéuticos
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[Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Distribuidora
farmacéutica $
10 |((medicamentos en Empresa
. 482,00
general, medicamentos
homeopaticos, productos
naturales procesados de
uso medicinal)
[Emision de Permiso de
funcionamiento para
Distribuidora
farma.lceutlca Mediana $
11 |(medicamentos en
. [Empresa 482,00
general, medicamentos
homeopaticos, productos
naturales procesados de
uso medicinal)
Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Distribuidora
farmacéutica =
12 |(medicamentos en Pequea $
. Empresa 482,00
general, medicamentos
homeopadticos, productos
naturales procesados de
uso medicinal)
Emisién de Permiso de
13 funcionamiento para
Botiquin.
Emisién de Permiso de
14 funcionamiento para Empresa
Farmacia.
[Emisién de Permiso de
15 funcionamiento para
[Farmacia.
[Emision de Permiso de
16 funcionamiento para
[Farmacia.
[Emision de Permiso de
17 funcionamiento para Microempresa
[Farmacia.
Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Establecimiento de
expendio de productos $
18 naturales procesados de [Empresa
L 482,00
uso medicinal y
medicamentos
homeopadticos (venta al
Or menor)

2,40%25 $ 289,20

2,40%20 $ 231,36

2,40%|15 $ 173,52

482,00 2,40%3 $ 34,70

$

482,00 2,40%|10 $ 115,68

Mediana $

Empresa 482,00 2:40%8 3 92,54

Pequeia $

Empresa 482,00 2:40%6 $ 69,41

$
482,00 2,40% 0 $ -

2,40%10 $ 115,68
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[Emisién de Permiso de
funcionamiento para
[Establecimiento de
expendio de productos
19 maturales procesados de
uso medicinal y
medicamentos
homeopaticos (venta al
Or menor)
[Emision de Permiso de
funcionamiento para
[Establecimiento de
expendio de productos
P20 naturales procesados de
uso medicinal y
medicamentos
homeopaticos (venta al
Or menor)
Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Establecimiento de
expendio de productos
21 mnaturales procesados de Microempresa
uso medicinal y
medicamentos
homeopadticos (venta al
Or menor)
Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Empresa de logistica y/o
almacenamiento de
productos farmacéuticos
22 |(medicamentos en Empresa
general, medicamentos
homeopaticos, productos
naturales procesados de
uso medicinal y gases
medicinales)
Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Empresa de logistica y/o
almacenamiento de
productos farmacéuticos
23 (medicamentos en
general, medicamentos
homeopaticos, productos
naturales procesados de
uso medicinal y gases
medicinales)

Mediana $

Empresa 482,00 2.40%8 $ 92,54

Pequeia $

Empresa #82,00 2:40%6 $ 69,41

482,00 2,40% 0 $ -

$

482,00 2,40%25 $ 289,20

Mediana $

Empresa 482,00 2,40%20 $ 231,36
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" REPUBLICA
DEL ECUADOR Direccion Ejecutiva

Resolucion Nro. ARCSA-ARCSA-2026-0007-R

Guayaquil, 10 de mar zo de 2026

[Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Empresa de logistica y/o
almacenamiento de
productos farmacéuticos
R4 |(medicamentos en
general, medicamentos
homeopaticos, productos
naturales procesados de
uso medicinal y gases
medicinales)

[Emision de Permiso de
funcionamiento para
Empresa de logistica y/o
almacenamiento de
productos farmacéuticos
25 |((medicamentos en Microempresa
general, medicamentos
homeopaticos, productos
naturales procesados de
uso medicinal y gases
medicinales)

Emisién de Permiso de
funcionamiento para Casa
de representacién y

be distribuidora de Empresa $
dispositivos médicos y/o #82,00
reactivos bioquimicos de
diagndstico in vitro para
uso humano.

Emisién de Permiso de
funcionamiento para Casa|
de representacién y
distribuidora de Mediana $
dispositivos médicos y/o [Empresa 482,00
reactivos bioquimicos de
diagndstico in vitro para
uso humano.

Emisién de Permiso de
funcionamiento para Casa|
de representacién y
distribuidora de Pequefia $
dispositivos médicos y/o [Empresa 482,00
reactivos bioquimicos de
diagndstico in vitro para
uso humano.

[Emisién de Permiso de
funcionamiento para Casa
de representacion y

bo distribuidora de Microempresa $
dispositivos médicos y/o 482,00
reactivos bioquimicos de
diagndstico in vitro para
uso humano.

Pequeia $

Empresa 482,00 2,40%15 $ 173,52

482,00 2,40% 0 $ -

2,40% 30 $ 347,04

R7 2,40%20 $ 231,36

P8 2,40%|15 $ 173,52

2,40%0 $ -

Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria £ WEVD
ireccion: Av. Francisco de Orellana y Av. P | Parque, Parque Samanes - blg. 5
4372-1540 Codigo postal: Guayaquil - Ecuador
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" REPUBLICA
DEL ECUADOR Direccion Ejecutiva

Resolucion Nro. ARCSA-ARCSA-2026-0007-R

Guayaquil, 10 de mar zo de 2026

[Emisién de Permiso de
funcionamiento para Casa|
de representacion y $
- Empresa
distribuidora de 482,00
dispositivos médicos
(tetinas y biberones)
[Emision de Permiso de
funcionamiento para Casa|
de representacion y Mediana $
distribuidora de [Empresa 482,00
dispositivos médicos
(tetinas y biberones)
Emisién de Permiso de
funcionamiento para Casa
de representacién y Pequefia $
distribuidora de Empresa 482,00
dispositivos médicos
(tetinas y biberones)
Emisién de Permiso de
funcionamiento para Casa|
de representacién y
distribuidora de
dispositivos médicos
(tetinas y biberones)
Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Comercializadora de
B4 dispositivos médicos y/o Empresa
reactivos bioquimicos de
diagndstico in vitro para
uso humano.
[Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Comercializadora de
BS dispositivos médicos y/o
reactivos bioquimicos de
diagndstico in vitro para
uso humano.
[Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Comercializadora de
B6 dispositivos médicos y/o
reactivos bioquimicos de
diagndstico in vitro para
uso humano.
[Emision de Permiso de
funcionamiento para
Comercializadora de
B7 dispositivos médicos y/o Microempresa
reactivos bioquimicos de
diagndstico in vitro para
uso humano.

BO 2,40%25 $ 289,20

B1 2,40%20 $ 231,36

B2 2,40%|15 $ 173,52

B3 2,40%0 $ -

. $
Microempresa 482,00

482,00 2,40%|10 $ 115,68

Mediana $

Empresa 482,00 2:40%8 3 92,54

Pequeia $

Empresa 482,00 2:40%6 $ 69,41

482,00 2,40% 0 $ -

Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria £ WEVD
ireccion: Av. Francisco de Orellana y Av. P | Parque, Parque Samanes - blg. 5
4372-1540 Codigo postal: Guayaquil - Ecuador
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" REPUBLICA
DEL ECUADOR Direccion Ejecutiva

Resolucion Nro. ARCSA-ARCSA-2026-0007-R

Guayaquil, 10 de mar zo de 2026

[Emisién de Permiso de
funcionamiento para $
B8 [Logistica y/o Empresa
. 482,00

almacenamiento de
dispositivos médicos.
[Emision de Permiso de
funcionamiento para
B9 [Logistica y/o
almacenamiento de
dispositivos médicos.
Emisién de Permiso de
funcionamiento para
KO [Logistica y/o
almacenamiento de
dispositivos médicos.
Emisién de Permiso de
funcionamiento para
K1 [Logistica y/o Microempresa
almacenamiento de
dispositivos médicos.
Emisién de Permiso de
funcionamiento para
IAcondicionamiento
productos cosméticos, $
higiénicos de uso 482,00 2:40%]15 $
doméstico, productos
absorbentes de higiene

ersonal o combinados
[Emisién de Permiso de
ffuncionamiento para
43 Distribuidora de Empresa $
plaguicidas de uso 482,00
doméstico, industrial o en
salud publica.
[Emision de Permiso de
funcionamiento para
m Distriplllidora de Mediana $ 2 40%00 $ 231.36
plaguicidas de uso Empresa 482,00
doméstico, industrial o en
salud publica.
[Emision de Permiso de
funcionamiento para
Distribuidora de Pequeia $
plaguicidas de uso [Empresa 482,00
doméstico, industrial o en
salud publica.
Emisién de Permiso de
funcionamiento para
1o Distripqidora de Microempresa

plaguicidas de uso

doméstico, industrial o en
salud publica.

2,40%25 $ 289,20

Mediana $

Empresa 482,00 2,40%20 $ 231,36

Pequefia $

Empresa 482,00 2,40%|15 $ 173,52

$
482,00 2,40%0 $ -

U2 173,52

2,40%30 $ 347,04

K5 2,40%|15 $ 173,52

482,00 2,40% 0 $ -

Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria £ WEVD
ireccion: Av. Francisco de Orellana y Av. P | Parque, Parque Samanes - blg. 5
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" REPUBLICA
DEL ECUADOR Direccion Ejecutiva

Resolucion Nro. ARCSA-ARCSA-2026-0007-R

Guayaquil, 10 de mar zo de 2026

[Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Comercializadora de $
7 plaguicidas de uso 482,00 2:40%10 $ 115,68
doméstico, industrial o en
salud publica

[Emision de Permiso de
funcionamiento para
IProcesadora de hielos y Empresa $
helados comestibles (se 482,00
excluyen los de base
lactea)

Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Procesadora de hielos y [Mediana $
helados comestibles (se [Empresa 182,00
excluyen los de base
lactea)

Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Procesadora de hielos y [Pequefia $
helados comestibles (se [Empresa 482,00
excluyen los de base
lactea)

Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Procesadora de hielos y
helados comestibles (se
excluyen los de base
lactea)

[Emisién de Permiso de
funcionamiento para
IProcesadora de hielos $
helados comestibles (SZ Artesanal 482,00 2,40%0 $ )
excluyen los de base
lactea)

[Emision de Permiso de
funcionamiento para Organizacion de
Procesadora de hielos y [Economia $
helados comestibles (se [Popular y 482,00
excluyen los de base Solidaria
lactea)

[Emision de Permiso de
funcionamiento para
IProcesadora de sal, Empresa $
especias, condimentos, 482,00
cremas, caldos, salsas y
aderezos

K8 2,40% 30 $ 347,04

Ho 2,40% 20 $ 231,36

50 2,40%15 $ 173,52

51 Microempresa 2,40% $ -

$
482,00

52

53 2,40% 0 $ -

54 2,40% 30 $ 347,04

Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria £ WEVD
ireccion: Av. Francisco de Orellana y Av. P | Parque, Parque Samanes - blg. 5
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" REPUBLICA
DEL ECUADOR Direccion Ejecutiva

Resolucion Nro. ARCSA-ARCSA-2026-0007-R

Guayaquil, 10 de mar zo de 2026

[Emisién de Permiso de
funcionamiento para
IProcesadora de sal, Mediana $
especias, condimentos, |[Empresa 482,00
cremas, caldos, salsas y
aderezos
[Emision de Permiso de
funcionamiento para
IProcesadora de sal, Pequefia $
especias, condimentos, |[Empresa 482,00
cremas, caldos, salsas y
aderezos
Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Procesadora de sal, Microempresa $
especias, condimentos, 482,00
cremas, caldos, salsas y
aderezos
Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Procgs adora de. sal, Artesanal $ 2,40% 0 $ -
especias, condimentos, 482,00
cremas, caldos, salsas y
aderezos (Artesanal)
Emisién de Permiso de
funcionamiento para Organizacién de
Procesadora de sal, Economia $
especias, condimentos, [Popular y 482,00
cremas, caldos, salsas y Solidaria
aderezos
[Emisién de Permiso de
funcionamiento para $
. Empresa
Procesadora de alimentos 482,00
ara regimenes especiales
[Emision de Permiso de
funcionamiento para Mediana $
Procesadora de alimentos [Empresa 482,00
ara regimenes especiales
[Emision de Permiso de
funcionamiento para Pequefia $
IProcesadora de alimentos [Empresa 482,00
ara regimenes especiales
Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Procesadora de alimentos
ara regimenes especiales
Emisién de Permiso de
funcionamiento para $
Procesadora de ;)limentos fArtesanal 482,00 2:40%0 $ )
ara regimenes especiales

55 2,40%20 $ 231,36

56 2,40%|15 $ 173,52

57 2,40% 0 $ -

58

59 2,40% $ -

60 2,40%30 $ 347,04

61 2,40%20 $ 231,36

62 2,40%|15 $ 173,52

63 2,40% 0 $ -

. $
Microempresa 482,00

64

Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria £ WEVD
ireccion: Av. Francisco de Orellana y Av. P | Parque, Parque Samanes - blg. 5
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" REPUBLICA
DEL ECUADOR Direccion Ejecutiva

Resolucion Nro. ARCSA-ARCSA-2026-0007-R

Guayaquil, 10 de mar zo de 2026

[Emision de Permiso de  Organizacién de
funcionamiento para [Economia $
Procesadora de alimentos [Popular y 482,00
ara regimenes especialesSolidaria
[Emision de Permiso de
funcionamiento para $
.. |[Empresa
IProcesadora de bocaditos 482,00
o snacks
Emisién de Permiso de
funcionamiento para Mediana $
Procesadora de bocaditos Empresa 482,00
o snacks
Emisién de Permiso de
funcionamiento para Pequeiia $
Procesadora de bocaditos [Empresa 482,00
o snacks
Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Procesadora de bocaditos
o snacks
[Emisién de Permiso de
funcionamiento para Artesanal
IProcesadora de bocaditos 482,00
o snacks
[Emision de Permiso de  Organizacién de
funcionamiento para [Economia $
Procesadora de bocaditos [Popular y 482,00
o snacks Solidaria
[Emision de Permiso de
funcionamiento para
IProcesadora de alimentos
ly suplementos
alimenticios que Empresa $
contengan cannabis no 482,00
psicoactivo o cdfiamo o
sus derivados del
cannabis no psicoactivo o
cafiamo
Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Procesadora de alimentos
ly suplementos
alimenticios que Mediana $
contengan cannabis no  [Empresa 482,00
psicoactivo o cafiamo o
sus derivados del
cannabis no psicoactivo o
cifiamo

65 2,40% 0 $ -

66 2,40% 30 $ 347,04

67 2,40% 20 $ 231,36

68 2,40%15 $ 173,52

69 2,40% $ -

. $
Microempresa 482,00

70 2,40%(0 $ -

71 2,40% 0 $ -

72 2,40% 30 $ 347,04

73 2,40% 20 $ 231,36
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" REPUBLICA
DEL ECUADOR Direccion Ejecutiva

Resolucion Nro. ARCSA-ARCSA-2026-0007-R

Guayaquil, 10 de mar zo de 2026

[Emisién de Permiso de
funcionamiento para
IProcesadora de alimentos
ly suplementos
alimenticios que Pequefia $
contengan cannabis no  [Empresa 482,00
psicoactivo o cdfiamo o
sus derivados del
cannabis no psicoactivo o
cdfiamo
[Emision de Permiso de
funcionamiento para
IProcesadora de alimentos
ly suplementos
alimenticios que
contengan cannabis no
psicoactivo o cdfiamo o
sus derivados del
cannabis no psicoactivo o
cafiamo
Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Procesadora de alimentos
ly suplementos
alimenticios que . Artesanal
contengan cannabis no 182,00
psicoactivo o cafiamo o
sus derivados del
cannabis no psicoactivo o
cafiamo
Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Procesadora de alimentos
ly suplementos Organizacion de
alimenticios que [Economia $
contengan cannabis no  [Popular y 482,00
psicoactivo o cafiamo o  Solidaria
sus derivados del
cannabis no psicoactivo o
cafiamo
Emisién de Permiso de
funcionamiento para
pg CStablecimientosde o $ 2.40%15 $ 173,52
servicios de alimentacién 482,00
colectiva (Cafeteria
(MINTUR))
[Emisién de Permiso de
funcionamiento para
b9 establecimientos de | Tazas $
servicios de alimentacion 482,00
colectiva (Cafeteria
(MINTUR))

74 2,40%|15 $ 173,52

75 Microempresa 2,40%0 $ -

#82,00

76 2,40%(0 $ -

77 2,40%(0 $ -

2,40%|10 $ 115,68
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" REPUBLICA
DEL ECUADOR Direccion Ejecutiva

Resolucion Nro. ARCSA-ARCSA-2026-0007-R

Guayaquil, 10 de mar zo de 2026

[Emisién de Permiso de
funcionamiento para $
80 establecimientos de 3 Copas

.. . .. 482,00
servicios de alimentacién
colectiva (Bar (MINTUR)
[Emisién de Permiso de
funcionamiento para $
81 establecimientos de 2 Copas

.. . ., 482,00
servicios de alimentacién
colectiva (Bar (MINTUR)
[Emision de Permiso de
funcionamiento para $
82 lestablecimientos de 1 Copas

.. . ., 482,00
servicios de alimentacién
colectiva (Bar (MINTUR)
Emision de Permiso de
funcionamiento para
establecimientos de
83 |servicios de alimentacién
colectiva (Restaurante/
Cafeteria/ Bar (No
MINTUR))
[Emision de Permiso de
funcionamiento para $
[Fabricante de productos 482,00
del tabaco
[Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Distribuidora de
85 productos del tabaco,
incluidos los dispositivos
electrénicos que liberan
nicotina
[Emisién de Permiso de
funcionamiento para
Comercializadora de
86 productos del tabaco,
incluidos los dispositivos
electrénicos que liberan
nicotina
Emisién de Permiso de
87 funcionamiento para
Salones de belleza
[Emision de Permiso de
88 funcionamiento para
Peluqueria y/o barberia
Emision de Permiso de
funcionamiento para
89 lestablecimientos de 5 Estrellas
Hosteria/ Hacienda
turistica/ Lodge

2,40%10 $ 115,68

2,40%8 $ 92,54

2,40% 6 $ 69,41

482,00 2,40% ¢4 $ 46,27

84 2,40%30 $ 347,04

482,00 2,40%25 $ 289,20

482,00 2,40%20 $ 231,36

482,00 2,40%3 $ 34,70

$

482,00 2,40%3 $ 34,70

482,00 2,40%20 $ 231,36

Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria £ WEVD
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" REPUBLICA
DEL ECUADOR Direccion Ejecutiva

Resolucion Nro. ARCSA-ARCSA-2026-0007-R

Guayaquil, 10 de mar zo de 2026

[Emisién de Permiso de
funcionamiento para $
90 festablecimientos de 4 Estrellas 2,40%|15 $ 173,52
P . 482,00
Hosteria/ Hacienda
turistica/ Lodge
[Emisién de Permiso de
funcionamiento para $
D1 fstablecimientos de 3 Estrellas 2,40%110 $ 115,68
P . 482,00
Hosteria/ Hacienda
turistica/ Lodge
[Emision de Permiso de
funcionamiento para $
92 establecimientos de 5 Estrellas 482,00 2,40%45 $ 520,56
Resort
Emision de Permiso de
funcionamiento para $
03 establecimientos de 4 Estrellas 482.00 2,40%35 $ 404,88
Resort
[Emision de Permiso de $
04 funcionamiento para 2,40%|15 $ 173,52
. 482,00
Refugio
[Emisién de Permiso de $
05 funcionamiento para 2,40% 40 $ 462,72
. 482,00
Campamento turistico
[Emisién de Permiso de $
96 funcionamiento para Casa 2,40%10 $ 115,68
J 482,00
de huéspedes
[Emisién de Permiso de
funcionamiento para $
P7 Centros de desarrollo 482,00 2:40%3 $ 34,70
infantil

Que, mediante oficio No. MEF-VGF-2026-0137-O, de fecha 04 de marzo del 2026, el Viceministro de
Finanzas, Encargado, Mgs. Sebastidn Londoflo Espinosa, en ejercicio de la delegacién conferida a través del
Acuerdo Ministerial Nro. 0104B, de fecha 29 de agosto del 2018, emiti6 dictamen favorable sobre el proyecto
de Resolucién para el cobro de tasas por Emision de Permisos de Funcionamiento.

Que, actualmente la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria- ARCSA Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez, en virtud de las competencias otorgadas desde su creacion y atribuidas por la normativa técnica
sanitaria vigente, brinda servicios relacionados con autorizaciones y certificaciones en el dmbito de sus
competencias de vigilancia y control, asi como de otros servicios que se otorgan y que no se encuentran
regulados en cuanto al importe que debe pagarse por su ejecucion, razén por la cual resulta necesario elaborar
un cuerpo normativo que permita complementar las tasas actualmente cobradas por la ARCSA, y demds que se
implementardn a través de este acto.

Por lo expuesto, de conformidad a las atribuciones contempladas en el articulo 10, numerales 10 y 17 del
Decreto Ejecutivo N°1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial N° 788, del 13 de septiembre de
2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo N° 544, de 14 de enero de 2015, publicado en el Registro Oficial
N° 428, de fecha 30 de enero del mismo afio; y, en uso de mis facultades legales;
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£ WEVD
Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. P | Parque, Parque Samanes - blg. 5
572-1840 Codigo postal: Guayaquil - Ecuador

Teléfona: +5
wuaw.contralsan gob.ec 16/25

* Documento firmado electrénicamente por Quipux




Agencia Naclunal de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria

" REPUBLICA
DEL ECUADOR

Direccion Ejecutiva

Resolucion Nro. ARCSA-ARCSA-2026-0007-R

Guayaquil, 10 de mar zo de 2026

RESUELVO:

EXPEDIR LOS VALORES DEL COBRO DE TASAS POR CONCEPTO DE OBTENCION DE
PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL
Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ, de la siguiente
manera:

Articulo 1.- Establézcanse los valores de las tasas por concepto de emision del Certificado de Permiso de
Funcionamiento que otorga la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, los cuales se determinardn mediante la aplicacién de una férmula de célculo
objetiva, proporcional y vinculada al Salario Basico Unificado vigente, conforme al siguiente detalle:

Valor de la tasa = (Salario Basico Unificado vigente x 2,4%) x coeficiente.

Los coeficientes aplicables, diferenciados segin el tipo de establecimiento, la actividad sujeta a vigilancia y
control sanitario y la categoria empresarial correspondiente, constan en el cuadro que se incorpora a
continuacion:

IVALOR DE LA TASA SEGUN
INro. FORMULA
2 , & & .
DENOMINACION DE LA TASA CATEGORIAS (SBU*2,4%)*COEFIC
SBU (SALARIO TASA
BASICO p COEFIC
UNIFICADO) ¢
| [Emision d'e Perrmso/ deT funcionamiento para/ _ Empresa SBU 0.40% BO
[Laboratorio farmacéutico de productos bioldgicos
b [Emision d.e Perlnlso, de? funcionamiento p.ara, . Mediana Empresa [SBU 0.40% 20
[Laboratorio farmacéutico de productos bioldgicos
h [Emisién d? Pernnso, df? funcionamiento p.arat _|Pequefia Empresa | SBU 0.40% |15
LLaboratorio farmacéutico de productos bioldgicos
n [Emisién dg Permlso, de? funcionamiento p.ara/ _ Microempresa SBU 0.40% 0
[Laboratorio farmacéutico de productos bioldgicos
5 [Emision df: Permlso/ de? funmona.ml?nto para Empresa SBU 2.40% B0
LLaboratorio farmacéutico de radiofdrmacos
5 [Emision d.e Permlso’ de? fun010na'mle,:nt0 para Mediana Empresa  SBU 0.40% DO
[Laboratorio farmacéutico de radiofdrmacos
L [Emision d'e Perrmso/ deT fun010na'nn?nt0 para Pequefia Empresa  SBU 0.40% |15
[Laboratorio farmacéutico de radiofdrmacos
[Emision de Permiso de funcionamiento para .
i [Laboratorio farmacéutico de radiofdrmacos Microempresa SBU 2:40% [0
o Emisién de Permiso de funcionamiento para b 40% 15
Distribuidora de principios activos farmacéuticos SBU e
[Emision de Permiso de funcionamiento para
10 D1str1bu1dorg farmacéutica (mec{u;amentos en Empresa b.40% D5
general, medicamentos homeopéticos, productos
. SBU
naturales procesados de uso medicinal)
[Emision de Permiso de funcionamiento para
Distribuidora farmacéutica (medicamentos en .
11 . .- Mediana Empresa 2,40% R0
general, medicamentos homeopéticos, productos
.. SBU
naturales procesados de uso medicinal)

| Parque, Parque Samanes - blg. 5
| Guayaquil - Ecuador
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12

[Emisién de Permiso de funcionamiento para
IDistribuidora farmacéutica (medicamentos en
general, medicamentos homeopéticos, productos
naturales procesados de uso medicinal)

IPequefia Empresa

SBU

2,40%

13

[Emision de Permiso de funcionamiento para
Botiquin.

SBU

2,40%

14

Emisioén de Permiso de funcionamiento para
Farmacia.

[Empresa

SBU

2,40%

15

[Emision de Permiso de funcionamiento para
[Farmacia.

Mediana Empresa

SBU

2,40%

16

[Emision de Permiso de funcionamiento para
[Farmacia.

[Pequefia Empresa

SBU

2,40%

17

[Emisién de Permiso de funcionamiento para
Farmacia.

Microempresa

SBU

2,40%

18

[Emisién de Permiso de funcionamiento para
[Establecimiento de expendio de productos
naturales procesados de uso medicinal y
medicamentos homeopaticos (venta al por
menor)

[Empresa

SBU

2,40%

19

[Emision de Permiso de funcionamiento para
[Establecimiento de expendio de productos
naturales procesados de uso medicinal y
medicamentos homeopaticos (venta al por
imenor)

Mediana Empresa

SBU

2,40%

20

Emisién de Permiso de funcionamiento para
Establecimiento de expendio de productos
naturales procesados de uso medicinal y
medicamentos homeopdticos (venta al por
imenor)

IPequefia Empresa

SBU

2,40%

21

[Emision de Permiso de funcionamiento para
[Establecimiento de expendio de productos
naturales procesados de uso medicinal y
medicamentos homeopdticos (venta al por
imenor)

Microempresa

SBU

2,40%

R2

[Emision de Permiso de funcionamiento para
Empresa de logistica y/o almacenamiento de
productos farmacéuticos (medicamentos en
general, medicamentos homeopéticos, productos
naturales procesados de uso medicinal y gases
medicinales)

[Empresa

SBU

2,40%

25

PR3

[Emisién de Permiso de funcionamiento para
Empresa de logistica y/o almacenamiento de
productos farmacéuticos (medicamentos en
general, medicamentos homeopéticos, productos
naturales procesados de uso medicinal y gases
medicinales)

Mediana Empresa

SBU

2,40%

20

24

[Emisién de Permiso de funcionamiento para
Empresa de logistica y/o almacenamiento de
productos farmacéuticos (medicamentos en
general, medicamentos homeopéticos, productos
naturales procesados de uso medicinal y gases
medicinales)

[Pequefia Empresa

SBU

2,40%

Agencia Nacional de Regulacian, Control y Vigilancia Sanitaria
Direccion: Av. Francisca de Orellana y Av. Paseo dei Parque, Parque Samanes - blg. 5

Teléfona: +
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[Emisién de Permiso de funcionamiento para
Empresa de logistica y/o almacenamiento de
productos farmacéuticos (medicamentos en
general, medicamentos homeopéticos, productos
naturales procesados de uso medicinal y gases
medicinales)

[Emision de Permiso de funcionamiento para Casa
de representacion y distribuidora de dispositivos
médicos y/o reactivos bioquimicos de diagndstico|
in vitro para uso humano.

Emisién de Permiso de funcionamiento para Casa
de representacion y distribuidora de dispositivos
médicos y/o reactivos bioquimicos de diagndstico
in vitro para uso humano.

Emision de Permiso de funcionamiento para Casal
de representacion y distribuidora de dispositivos
médicos y/o reactivos bioquimicos de diagnostico|
in vitro para uso humano.

[Emision de Permiso de funcionamiento para Casal
de representacion y distribuidora de dispositivos
médicos y/o reactivos bioquimicos de diagndstico|
in vitro para uso humano.

Emisioén de Permiso de funcionamiento para Casa
BO de representacion y distribuidora de dispositivos [Empresa
médicos (tetinas y biberones)

[Emision de Permiso de funcionamiento para Casa
B1 e representacion y distribuidora de dispositivos Mediana Empresa
médicos (tetinas y biberones)

[Emision de Permiso de funcionamiento para Casa
B2 e representacion y distribuidora de dispositivos [Pequefia Empresa
médicos (tetinas y biberones)

Emisién de Permiso de funcionamiento para Casa
B3 de representacion y distribuidora de dispositivos Microempresa
médicos (tetinas y biberones)

[Emision de Permiso de funcionamiento para
Comercializadora de dispositivos médicos y/o
reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro para
uso humano.

[Emision de Permiso de funcionamiento para
Comercializadora de dispositivos médicos y/o
reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro para
uso humano.

[Emisién de Permiso de funcionamiento para
Comercializadora de dispositivos médicos y/o
reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro para
uso humano.

[Emisién de Permiso de funcionamiento para
Comercializadora de dispositivos médicos y/o
reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro para
uso humano.

[Emision de Permiso de funcionamiento para

B8 [Logistica y/o almacenamiento de dispositivos ~ [Empresa
médicos.

25 Microempresa 2,40% 0

SBU

R6 [Empresa 2,40% 30

SBU

R7 Mediana Empresa 2.40% 20

SBU

28 IPequefia Empresa 2,40% 15

SBU

29 Microempresa 2,40%

SBU

SBU 2,40% 25

SBU 2,40% 20

SBU 2,40% |15

SBU 2,40% 0

34 [Empresa 2,40% |10

SBU

BS Mediana Empresa 2,40% 8

SBU

B6 [Pequefia Empresa 2,40% 6

SBU

B7 Microempresa 2,40% 0

SBU

SBU 2,40% 25

Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
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B9

[Emisién de Permiso de funcionamiento para
[Logistica y/o almacenamiento de dispositivos
médicos.

Mediana Empresa

SBU

2,40%

20

10

[Emision de Permiso de funcionamiento para
ILogistica y/o almacenamiento de dispositivos
médicos.

IPequefia Empresa

SBU

2,40%

H1

Emisioén de Permiso de funcionamiento para
Logistica y/o almacenamiento de dispositivos
médicos.

Microempresa

SBU

2,40%

U2

[Emision de Permiso de funcionamiento para
IAcondicionamiento productos cosméticos,
higiénicos de uso doméstico, productos
absorbentes de higiene personal o combinados

SBU

2,40%

K3

[Emision de Permiso de funcionamiento para
Distribuidora de plaguicidas de uso doméstico,
industrial o en salud publica.

[Empresa

SBU

2,40%

30

4

[Emision de Permiso de funcionamiento para
Distribuidora de plaguicidas de uso doméstico,
industrial o en salud publica.

Mediana Empresa

SBU

2,40%

20

K5

[Emisién de Permiso de funcionamiento para
Distribuidora de plaguicidas de uso doméstico,
industrial o en salud publica.

[Pequefia Empresa

SBU

2,40%

16

[Emision de Permiso de funcionamiento para
Distribuidora de plaguicidas de uso doméstico,
industrial o en salud publica.

Microempresa

SBU

2,40%

w7

Emisién de Permiso de funcionamiento para
Comercializadora de plaguicidas de uso
doméstico, industrial o en salud publica

SBU

2,40%

U8

[Emision de Permiso de funcionamiento para
Procesadora de hielos y helados comestibles (se
excluyen los de base lictea)

[Empresa

SBU

2,40%

30

Y

[Emision de Permiso de funcionamiento para
Procesadora de hielos y helados comestibles (se
excluyen los de base lictea)

Mediana Empresa

SBU

2,40%

20

50

[Emisién de Permiso de funcionamiento para
Procesadora de hielos y helados comestibles (se
excluyen los de base lictea)

IPequefia Empresa

SBU

2,40%

51

[Emisién de Permiso de funcionamiento para
IProcesadora de hielos y helados comestibles (se
excluyen los de base lictea)

Microempresa

SBU

2,40%

52

[Emision de Permiso de funcionamiento para
IProcesadora de hielos y helados comestibles (se
excluyen los de base lictea)

|Artesanal

SBU

2,40%

53

Emisioén de Permiso de funcionamiento para
Procesadora de hielos y helados comestibles (se
excluyen los de base lictea)

Organizacién de
[Economia Popular y
Solidaria

SBU

2,40%

54

[Emision de Permiso de funcionamiento para
Procesadora de sal, especias, condimentos,
cremas, caldos, salsas y aderezos

[Empresa

SBU

2,40%

30

55

[Emision de Permiso de funcionamiento para
Procesadora de sal, especias, condimentos,
cremas, caldos, salsas y aderezos

Mediana Empresa

SBU

2,40%

Agencia Naclunal de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria
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[Emisién de Permiso de funcionamiento para
56 Procesadora de sal, especias, condimentos, [Pequefia Empresa SBU 2,40% |15
cremas, caldos, salsas y aderezos
[Emision de Permiso de funcionamiento para
57 Procesadora de sal, especias, condimentos, Microempresa SBU 2,40% 0
cremas, caldos, salsas y aderezos
Emisioén de Permiso de funcionamiento para
58 [Procesadora de sal, especias, condimentos, Artesanal 2,40% 0
SBU
cremas, caldos, salsas y aderezos (Artesanal)
[Emision de Permiso de funcionamiento para Organizacion de
59 [Procesadora de sal, especias, condimentos, [Economia Popular y 2,40% 0
o SBU
cremas, caldos, salsas y aderezos Solidaria
[Emision de Permiso de funcionamiento para
60 Procesadora de alimentos para regimenes [Empresa SBU 2,40% B0
especiales
[Emisién de Permiso de funcionamiento para
61 [Procesadora de alimentos para regimenes Mediana Empresa SBU 2,40% 20
especiales
[Emision de Permiso de funcionamiento para
62 Procesadora de alimentos para regimenes [Pequefia Empresa SBU 2,40% (15
especiales
[Emision de Permiso de funcionamiento para
63 Procesadora de alimentos para regimenes Microempresa SBU 2,40% 0
especiales
Emisién de Permiso de funcionamiento para
64 |[Procesadora de alimentos para regimenes Artesanal SBU 2,40% 0
especiales
[Emision de Permiso de funcionamiento para Organizacion de
65 [Procesadora de alimentos para regimenes [Economia Popular y SBU 2,40% 0
especiales Solidaria
[Emision de Permiso de funcionamiento para
e6 Procesadora de bocaditos o snacks Empresa SBU 2:40% 30
[Emision de Permiso de funcionamiento para .
o7 PProcesadora de bocaditos o snacks i Mediana Empresa SBU 2:40% 20
[Emisién de Permiso de funcionamiento para ~
o8 IProcesadora de bocaditos o snacks i Pequefia Empresa SBU 2:40% |15
[Emision de Permiso de funcionamiento para .
09 IProcesadora de bocaditos o snacks i Microempresa SBU 2:40% 0
Emisién de Permiso de funcionamiento para
70 IProcesadora de bocaditos o snacks P Artesanal SBU 2:40% 0
b1 [Emision de Permiso de funcionamiento para gziigﬁ?zlggpielar y b 40% 0
Procesadora de bocaditos o snacks o SBU ’
Solidaria
[Emision de Permiso de funcionamiento para
Procesadora de alimentos y suplementos
[72 alimenticios que contengan cannabis no Empresa 2,40% 30
psicoactivo o cafiamo o sus derivados del SBU
cannabis no psicoactivo o cdfiamo
[Emision de Permiso de funcionamiento para
IProcesadora de alimentos y suplementos
[73 alimenticios que contengan cannabis no Mediana Empresa 2,40% 20
psicoactivo o cdfiamo o sus derivados del SBU
cannabis no psicoactivo o cdfiamo
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[Emisién de Permiso de funcionamiento para
IProcesadora de alimentos y suplementos

[74 alimenticios que contengan cannabis no [Pequefia Empresa 2,40% (15
psicoactivo o cafiamo o sus derivados del SBU
cannabis no psicoactivo o cdfiamo

[Emision de Permiso de funcionamiento para
IProcesadora de alimentos y suplementos

[75 Ralimenticios que contengan cannabis no Microempresa 2,40% 0
psicoactivo o cafiamo o sus derivados del SBU
cannabis no psicoactivo o cdfiamo

Emisién de Permiso de funcionamiento para
Procesadora de alimentos y suplementos

[76 alimenticios que contengan cannabis no Artesanal 2,40% 0
psicoactivo o cdfiamo o sus derivados del SBU
cannabis no psicoactivo o cdflamo

[Emision de Permiso de funcionamiento para

Procesadora de alimentos y suplementos Organizacion de
[77 alimenticios que contengan cannabis no [Economia Popular y 2,40% 0
psicoactivo o cafiamo o sus derivados del Solidaria SBU

cannabis no psicoactivo o caflamo

[Emision de Permiso de funcionamiento para

[78 establecimientos de servicios de alimentacién 2 Tazas SBU 2,40% (15

colectiva (Cafeteria (MINTUR))

[Emisién de Permiso de funcionamiento para

[79 lestablecimientos de servicios de alimentacion 1 Tazas SBU 2,40% |10

colectiva (Cafeteria (MINTUR))

[Emision de Permiso de funcionamiento para

80 establecimientos de servicios de alimentaciéon ~ [3 Copas SBU 2,40% 10

colectiva (Bar (MINTUR)

[Emision de Permiso de funcionamiento para

81 establecimientos de servicios de alimentacion 2 Copas SBU 2,40% 8

colectiva (Bar (MINTUR)

Emisién de Permiso de funcionamiento para

82 lestablecimientos de servicios de alimentacion 1 Copas SBU R,40% 16

colectiva (Bar (MINTUR)

[Emision de Permiso de funcionamiento para

23 establécimientos de servicios d,e alimentacién 0.40%
colectiva (Restaurante/ Cafeteria/ Bar (No SBU

MINTUR))

[Emision de Permiso de funcionamiento para

[Fabricante de productos del tabaco SBU

[Emisién de Permiso de funcionamiento para

85 [Distribuidora de productos del tabaco, incluidos SBU R,40% R5

los dispositivos electrénicos que liberan nicotina

[Emision de Permiso de funcionamiento para

Comercializadora de productos del tabaco,

incluidos los dispositivos electrénicos que liberan SBU

nicotina

Emisién de Permiso de funcionamiento para

Salones de belleza SBU

Emisién de Permiso de funcionamiento para

Peluqueria y/o barberia SBU

84 2,40% 30

86 2,40% 20

87 2,40% 3

88 2,40% 3
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[Emisién de Permiso de funcionamiento para
89 establecimientos de Hosteria/ Hacienda turistica/ |5 Estrellas SBU 2,40% 20
Lodge

[Emision de Permiso de funcionamiento para
90 |establecimientos de Hosteria/ Hacienda turistica/ 4 Estrellas SBU 2,40% |15
Lodge

Emisioén de Permiso de funcionamiento para
91 establecimientos de Hosteria/ Hacienda turistica/ 3 Estrellas SBU 2,40% |10
Lodge

Emisién de Permiso de funcionamiento para

establecimientos de Resort P p Estrellas SBU 2:40% 5
Emisién de Permiso de funcionamiento para

establecimientos de Resort P [t Estrellas SBU 2:40% B3
[Emisién de Permiso de funcionamiento para
Refugio SBU
[Emision de Permiso de funcionamiento para
Campamento turistico SBU
[Emision de Permiso de funcionamiento para Casa
de huéspedes SBU
Emisioén de Permiso de funcionamiento para
Centros de desarrollo infantil SBU

92

03

04 2,40% |15

05 2,40% 40

06 2,40% (10

07 2,40% 3

DISPOSICION GENERAL

UNICA. - Para efectos de la aplicacion de la presente Resolucion, el Salario Basico Unificado que servird de
base para el cdlculo de las tasas serd el vigente al momento de la generacién del Permiso de Funcionamiento, sin
que sea necesaria la emision de un nuevo acto administrativo para su actualizacion, en atencién a lo dispuesto en
la normativa que regula la fijacion de tasas por la prestacion de servicios publicos.

DISPOSICION TRANSITORIA

UNICA.- En el plazo de hasta un (1) mes, contados a partir de la publicacién de la presente Resolucién en el
Registro Oficial, la Direccién Técnica de Buenas Pricticas y Permisos de Funcionamiento de la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, implementard
en el sistema informdtico de permisos de funcionamiento las nuevas categorias, actividades, requisitos y tasas
previstas en el presente instrumento juridico, de conformidad con lo establecido en la Resolucién Nro.
ARCSA-DE-2023-001-AKRG: "Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para otorgar Permisos de
Funcionamiento a los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria, con excepciéon de los
establecimientos de servicios de salud", coordinando, para el efecto, con la Direccién de Tecnologias de la
Informacién y Comunicaciones lo que corresponda.

DISPOSICION FINAL

La presente Resolucion entrard en vigencia a partir de su publicacion en el Registro Oficial.

Encarguese a la Direccion Administrativa Financiera la gestion y recaudacion de los valores establecidos en el
articulo 1 del presente instrumento juridico; a la Direccion Técnica de Buenas Practicas y Permisos, la
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implementacién de las actividades, y requisitos en el sistema informdtico correspondiente; a la Direccién de
Planificacion y Gestion Estratégica, el seguimiento, control y evaluacién del cumplimiento de la presente
Resolucidn, a fin de viabilizar el inicio del cobro de las tasas establecidas; a la Direccién de Secretaria General,
la gestion correspondiente al envio del presente instrumento juridico para su publicacién en el Registro Oficial,
asi como su socializacién a todas las unidades administrativas de la Agencia; y, a la Direccién de
Comunicacion, Imagen y Prensa, la publicacién del mismo, en la pdgina web institucional para su difusion.

El cobro de las tasas previstas en la presente Resolucion se iniciard a partir del dia siguiente a la culminacién del
proceso de implementacién en el sistema informdtico de permisos de funcionamiento, incluso si este concluye
antes del plazo establecido en la Disposicién Transitoria Unica.
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