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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Orientar al usuario externo acerca del procedimiento a seguir para alertar, reportar y/o denunciar
casos de sospecha relacionadas con la falsificacidn o de calidad subestandar de productos de usoy
consumo humano, sujetos a control y vigilancia sanitaria (es decir, productos que no cuentan con
registro sanitario, notificaciéon sanitaria, notificacién sanitaria obligatoria o cédigo de buenas
practicas, incluyendo a los productos de contrabando); de establecimientos sujetos a control y
vigilancia sanitaria que incumplan con la normativa sanitaria vigente; y de publicidad engafiosa
vinculada a productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria por parte
de la Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez; y cualquier otro tipo de denuncia (ejemplo la notificacion de robo de productos o
materiales de empaque/envase).

2. CONSIDERACIONES GENERALES
2.1 BASE LEGAL

e La Constitucion de la Republica del Ecuador, publicada mediante Registro Oficial 449
de 20-oct.-2008 y su ultima modificacién de 25-ene.-2021; ordena que:

“Art. 32.- 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;”

“Art. 204.- El pueblo es el mandante y primer fiscalizador del poder publico en ejercicio
de su derecho a la participacion;”

“Art. 361.- 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”;

e Laley Orgénica de Salud, (publicada en Registro Oficial Suplemento 423, 22-dic.-2006)
(altima modificacion: 16-may.-2023), dispone:

“Art. 6.- Es responsabilidad del Ministerio de Salud Publica: (...) 18. Regular y realizar el
control sanitario de la produccion, importacion, distribucion, almacenamiento,
transporte, comercializacion, dispensacion y expendio de alimentos procesados,
medicamentos y otros productos para uso y consumo humano; asi como los sistemas y
procedimientos que garanticen su inocuidad, sequridad y calidad, a través del Instituto
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Nacional de Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopoldo Izquieta Pérez y otras
dependencias del Ministerio de Salud Publica; (...)”;

“Art. 7.- Toda persona, sin discriminacion por motivo alguno, tiene relacion a la salud,
los siguientes derechos: (...) k) Participar de manera individual o colectiva en las
actividades de salud y vigilar el cumplimiento de las acciones en salud y la calidad de
los servicios, mediante la conformacion de veedurias ciudadanas u otros mecanismos
de participacion social; y, ser informado sobre las medidas de prevencion y mitigacion
de las amenazas y situaciones de vulnerabilidad que pongan en riesgo su vida; y; (...)”;

“Art. 141.- 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.”;

“Art. 157.- La autoridad sanitaria nacional garantizard la calidad de los medicamentos
en general y desarrollardg programas de fdrmaco vigilancia y estudios de utilizacion de
medicamentos, entre otros, para precautelar la seguridad de su uso y consumo.
Ademds, realizard periddicamente controles posregistro y estudios de utilizacion de
medicamentos para evaluar y controlar los estdndares de calidad, seguridad y eficacia
y sancionar a quienes comercialicen productos que no cumplan dichos estdndares,
falsifiquen o adulteren los productos farmacéuticos.”;

“Art. 221.- Las autoridades de salud sefialadas en el Capitulo anterior, actuardn de
oficio, por denuncia o informe para conocer y sancionar las infracciones sefialadas en
esta Ley. Las denuncias se presentardn en forma verbal o por escrito.”;

La Resolucion ARCSA-DE-2023-023-AKRG a través de la cual se expide Normativa
Técnica Sanitaria Sustitutiva para el Control de Productos de uso y Consumo humano
sujetos a Control y Vigilancia Sanitaria considerados Falsificados o de Calidad
Subestandar, (publicada en Registro Oficial Suplemento 445, 27-nov.-2023), dentro de
sus articulos establece:

“Art. 5.- Las personas que ejerzan como responsables técnicos o sus delegadas, de los
establecimientos que elaboran, fabrican, acondicionan, importan, exportan o donan
productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria, deben
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realizar las siguientes actividades, de conformidad con las responsabilidades implicitas
al rol del establecimiento:

(...) ¢. Denunciar la falsificacion o calidad subestdndar de sus productos, que pasaron
por un proceso de comprobacion, a través del medio que la Agencia defina para el
efecto de acuerdo al instructivo que se dispone para dicho fin, incluyendo como minimo
la siguiente informacion: (...)”

“Art. 6.- Las personas que ejerzan como representantes legales o sus delegadas, del
establecimiento que almacena, distribuye, transporta, comercializa, expende o
dispensa productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria,
deben realizar las siguientes actividades, de conformidad con las responsabilidades
implicitas al rol del establecimiento:”

“(...) f. Alertar, reportar y denunciar casos de sospecha de falsificacion o de calidad
subestdndar de productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia
sanitaria, a través del medio que la Agencia defina para el efecto de acuerdo al
instructivo que se dispone para dicho fin, incluyendo como minimo la siguiente
informacion (...):”

“g. Denunciar ante las instituciones competentes, incluyendo a la ARCSA, casos de
sospecha de productos de uso y consumo humano no registrados, es decir productos
que no cuentan con registro sanitario, notificacion sanitaria, notificacion sanitaria
obligatoria o cddigo de buenas prdcticas (incluyendo a los productos de contrabando),
a través del medio que la Agencia defina para el efecto de acuerdo al instructivo que se
dispone para dicho fin.”

“Art. 8.- Son deberes y responsabilidades de la poblacion en general:”

“(...) c. Alertar, reportar y denunciar casos de sospecha de falsificacion o de calidad
subestandar de productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia
sanitaria, a través del medio que la Agencia defina para el efecto de acuerdo al
instructivo que se dispone para dicho fin, incluyendo como minimo la siguiente
informacion (...):”

“d. Denunciar ante las instituciones competentes incluyendo a la ARCSA, casos de
sospecha de productos de uso y consumo humano no registrados, es decir productos
que no cuentan con registro sanitario, notificacion sanitaria, notificacion sanitaria
obligatoria o cédigo de buenas prdcticas (incluyendo a los productos de contrabando),
a través del medio que la Agencia defina para el efecto de acuerdo al instructivo que se
dispone para dicho fin;”
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“Art. 10.- Es obligacion y responsabilidad de la ARCSA:

a. Receptar y verificar de manera oportuna reportes y denuncias de productos de uso y
consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria que podrian ser considerados
falsificados, de calidad subestdndar o productos no registrados y coordinar con las
demds instituciones competentes, las acciones que correspondan para la ejecucion y
demds actividades de control, de acuerdo al instructivo que se elabore para el efecto;”

“CUARTA. - Toda informacion proporcionada a la ARCSA y demds instituciones
pertinentes, a través de denuncias o reportes, serd de uso exclusivo y confidencial para
la inspeccion y seguimiento del caso particular.”

El Cédigo Orgdnico Administrativo, publicado en Segundo Suplemento del Registro
Oficial 31,7-VII-2017, el 3 de julio de 2017, dispone que:

“Art. 187.- Denuncia. La denuncia es el acto por el que cualquier persona pone en
conocimiento, de un drgano administrativo, la existencia de un hecho que puede
constituir fundamento para la actuacion de las administraciones publicas. (...) La
denuncia no es vinculante para iniciar el procedimiento administrativo y la decision de
iniciar o no el procedimiento se comunicard al denunciante.”;

El Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado en el Registro
Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se reformd el Decreto Ejecutivo Nro.
1290 de creacién de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria,
publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 788 de fecha 13 de septiembre de
2012, decreta:

“Art. 10.- Son atribuciones y responsabilidades de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria lo siguiente: (...) 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; (...); 11. Ejecutar el control y vigilancia de toda forma de
publicidad y promocion de los productos sujetos a Registro Sanitario o Notificacion
Sanitaria Obligatoria, de conformidad con lo dispuesto en la Ley que rige el sector; {(...);
15. Procesar consultas, denuncias, quejas, reclamos o sugerencias; {...)".
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Las alertas, reportes y denuncias pueden ser registradas en la ARCSA mediante los
siguientes sistemas: ARCSA-Movil, Sistema de Gestién Documental-Quipux o mediante
correo institucional.

Para descargar la aplicacion de ARCSA-MOvil, debera acceder a las tiendas virtuales Play
Store (Android) y Apple Store (iOS) para dispositivos maoviles inteligentes (celulares y
tabletas). La descarga de la aplicacidn es gratuita.

El ARCSA-Movil, es una herramienta importante para ser parte activa del control
sanitario y cuidar la salud de todos los ciudadanos.

Las funciones principales del ARCSA-Movil consisten en notificar alertas sanitarias,
validar la informacién relativa a establecimientos y productos de uso y consumo
humano, asi como examinar y comunicar cualquier irregularidad detectada.

El ARCSA-Movil permite verificar:

a) VUE Consultor de solicitudes. - Seccidn que permite realizar busquedas de
medicamentos.

b) Establecimientos y Productos. — Seccién que permite identificar notificaciones y
registros sanitarios de productos de uso y consumo humano, permisos de
funcionamiento; alimentos, medicamentos y productos higiénicos de uso
personal suspendidos y cancelados, alimentos con BPM vy certificado de Buenas
Practicas.

c) Control Ciudadano. — Seccidon que permite reportar y/o denunciar casos de
sospecha relacionadas con la falsificacidon o de calidad subestandar de productos
de uso y consumo humano, sujetos a control y vigilancia sanitaria,
establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que incumplan con la
normativa sanitaria vigente; y de publicidad engafiosa vinculada a productos de
uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria. Asi como,
establecer el procedimiento a seguir para notificar el robo de productos o
materiales de empaque/envase.

d) Contactanos. —Seccidn que permite conocer las direcciones y puntos de contacto
de Planta central y Coordinaciones Zonales de la ARCSA,;

e) Técnicosy turnos de farmacias. — Seccidén que permite conocer las farmacias que
se encuentran de turno y el nombre de los funcionarios Técnicos Zonales de la
ARCSA.
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e (Cada alerta ciudadana activa un proceso de control por parte de la ARCSA. Tras la
inspeccion correspondiente, se emite una respuesta al ciudadano que refleja las
medidas y acciones implementadas en concordancia con la situacién identificada.

e Todos los campos presentes en ARCSA-Mévil marcados con asteriscos indican
informacidn de cardacter obligatorio.

e Las denuncias pueden ser presentadas también mediante el uso de redes sociales, ya
sea mediante la publicacion de comentarios en la secciéon correspondiente de la
publicacion o al realizar menciones en las plataformas de redes sociales utilizando las
cuentas oficiales designadas.

3. GLOSARIO DE TERMINOS
Alerta sanitaria. - Se designa como la comunicacién oficial proveniente de la autoridad sanitaria
nacional que sefiala una posible situacién de riesgo para la salud de la poblacién o de relevancia
social, respaldada por evidencia cientifica y legal, emitida con el propdsito de guiar a la
poblacién y partes interesadas. Implica la adopcidn inmediata de medidas para abordar la
amenaza identificada y resguardar la salud publica.

Agencia o ARCSA. - Es la Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA,
Doctor Leopoldo lzquieta Pérez.

Denuncia. - Acto por el que cualquier persona, en cumplimiento o no de una obligacién legal,
pone en conocimiento de un érgano administrativo la existencia de un determinado hecho que
pudiera justificar la iniciacion de oficio de un procedimiento administrativo.

Establecimiento. - Lugar en el cual se ejerce una actividad comercial, industrial, sanitaria, entre
otros; pudiendo ser un local, casa o edificio, segun su actividad comercial.

Notificacién Sanitaria. - Es la comunicacion mediante la cual el interesado informa a entidad
competente de la Autoridad Sanitaria Nacional, bajo declaracién jurada, que comercializard en
el pais un producto de uso o consumo humano, fabricado en el territorio nacional o en el
exterior cumpliendo con condiciones de calidad, seguridad e inocuidad.

Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO). - Se entiende por NSO la comunicacion en la cual se
informa a las Autoridades Nacionales Competentes, bajo declaracion jurada, que un producto
cosmético serd comercializado, y dicha comercializacion debera ser posterior a la fecha de
asignacion del cédigo por parte de la Autoridad Nacional Competente del Pais Miembro donde
se realiza la notificacidn.
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Productos adulterados. - Son aquellos:

a. A los que se les han sustraido total o parcialmente los elementos constituyentes,
reemplazandolos o no por otras sustancias o componentes no aprobados por la Agencia
para dicho producto, modificando las caracteristicas propias del mismo; o,

b. Que han sido sometidos a tratamientos que disimulen u oculten sus caracteristicas,
distintas a las que fueron aprobadas por la ARCSA para su comercializacidn.

Producto alterado. - Aquel producto terminado que, por deficiencia en el almacenamiento,
transporte, conservacidon o por causas naturales de indole fisica, quimica y/o bioldgica o
derivadas de tratamientos tecnoldgicos inadecuados y/o deficientes:

Ha sufrido deterioro en sus caracteristicas fisico-quimicas, bioldgicas,
microbioldgicas, organolépticas, en su composicidn intrinseca y/o en su valor
nutritivo;

Ha disminuido su actividad por debajo de los limites especificados en la respectiva
autorizacion de comercializacién (registro sanitario, notificacién sanitaria,
notificacion sanitaria obligatoria, cddigo de buenas practicas) o, en el caso de
materias primas, en sus especificaciones de calidad, referidas a farmacopeas u
otros documentos oficiales,

Ha perdido su eficacia, efecto terapéutico, grado de efectividad o accidon cosmética;
Ha sufrido modificaciones que alteren su calidad o limitan su grado de
aprovechamiento, convirtiéndolo en un producto no apto para el uso o consumo
humano;

Se presenta en un envase deteriorado; o,

Se distribuye o expende terminado el periodo de eficacia (producto caducado) o
con fecha de vencimiento alterada.

Productos de calidad subestandar.- Denominados también productos fuera de especificacion,
son productos de uso y consumo humano autorizados por la ARCSA, que no cumplen ya sea las
normas de calidad o sus especificaciones, o ambas. Para aplicacién de la presente normativa
estaran comprendidos dentro de los productos de calidad subestandar a los productos
alterados, de conformidad con la Ley Orgdnica de Salud.

Productos falsificados. - Son productos que han sido deliberadamente y/o fraudulentamente
tergiversados en cuanto a su identidad, composicidn u origen. La tergiversacion deliberada o
fraudulenta se refiere a cualquier sustitucion, adulteracién o reproduccién de un producto
autorizado, o la fabricacién de un producto que no es un producto autorizado.
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"Identidad" se refiere al nombre, etiquetado o empaque o a los documentos que avalan la
autenticidad de un producto autorizado. "Composicion" se refiere a cualquier ingrediente o
componente del producto de acuerdo con las especificaciones autorizadas/reconocidas por la
ARCSA. "Origen" se refiere a la identificacidn, incluidos el nombre y la direccidn, del titular de
la autorizacién de comercializacidon (registro sanitario, notificacion sanitaria, notificacion
sanitaria obligatoria, cdédigo de buenas practicas), fabricante, importador, exportador,
distribuidor o minorista, segin corresponda.

Producto terminado. -Es aquel producto apto para el consumo humano, que se obtiene como
resultado del procesamiento de materias primas.

Productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria.- Se consideran
dentro de esta definicidon a todos aquellos productos de uso y consumo humano a los que la
Agencia ejerce regulacion, control y vigilancia sanitaria, tales como: alimentos procesados,
aditivos alimentarios, agua procesada, medicamentos en general, productos bioldgicos,
productos naturales procesados de uso medicinal, productos homeopdticos, dispositivos
médicos de uso humano, productos cosméticos, productos de higiene doméstica y absorbentes
de higiene personal, productos de higiene de uso industrial, y plaguicidas de uso doméstico,
industrial y en salud publica.

Registro Sanitario. - Es la certificacién otorgada por la autoridad sanitaria nacional, para la
importacién, exportacion y comercializacidén de los productos de uso y consumo humano.
Dicha certificacidon es otorgada cuando se cumpla con los requisitos de calidad, seguridad,
eficacia y aptitud para consumir y usar dichos productos cumpliendo los tramites establecidos
en la presente Ley y sus reglamentos.

URL: Localizador de Recursos Uniforme (su significado en inglés Uniform Resource Locator).
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4. INSTRUCCIONES
4.1. INSTRUCCIONES PARA ALERTAS, REPORTES Y/O DENUNCIAS A TRAVES DE ARCSA-MOVIL
PARA SISTEMA iOS Y SISTEMA ANDROID.

1. Descargar la aplicacion ARCSA-Movil en el dispositivo tecnolégico.

ARCSA MOVIL
ARCSA MOVIL

9 [2] Agencia Nacion... (#28) Comida y bebida

2. Ingresar ala App.

Arcsa Movil

@Q & &

Consultor de Verificar Control Ciudadano

y

Productos

& o R

Técnicos y Tumos Social

3. Seleccionar el icono “Control Ciudadano”.
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Arcsa Movil

@ & | 8

Consultor de Verificar Control Ciudadano

4. Se presentara la siguiente ventana, dar clic en aceptar.

Denuncia Ciudadana

Articulo 421.- Denuncia- (..) La denuncia sera publica, sin
perjuicio de que los datos de identificacion personal del
denunciante, procesado o de la victima, se guarden en
reserva para su proteccion,

S
5

Acepta los términos y condiciones

X Cancelar

5. A continuacidn, en el campo “Seleccione una razén”, haga clic en la pestafia para escoger
el tipo denuncia que desea realizar.
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(3 ARCSA-MOVIL <

Denuncia Ciudadana

Para realizar un reporte de casos irregulares por favor
ayldenos a completar la siguiente informacion:

Seleccione una razén

@-

Condiciones higiénicas inadecuadas
Plagas (cucarachas, ratones, etc.)

Falta de higiene del personal

6. En el campo “Descripcion”(*Afiade mds detalle aqui), deberd ingresar una breve
descripcién de la denuncia indicando la informacidon mas precisa y relevante, por ejemplo:
fabricante, distribuidor, condiciones del establecimiento, fecha de elaboracion, fecha de
caducidad (cuando aplique), ademas debe completar los campos: “Nombre del
establecimiento” (escriba el nombre del local), la “Seleccione la Provincia”, “Seleccione la
Ciudad”, “Calle Primaria”(escriba la calle primaria), “Calle secundaria”(escriba la calle
secundaria), “Referencia” (escriba una referencia de la ubicacidn del establecimiento).

& ARCSA-MOVIL <

Descripcién

V

Nombre del establecimiento

A

Provincia Ciudad
Calle Primaria Calle Secundaria

A

V

Referencia

V

7. En el campo “éDdnde encontré el producto?” (escriba el lugar aqui), debera agregar la
direccion donde se encuentra ubicado el establecimiento o el producto objeto de la
denuncia;

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL
REPOSITORIO INSTITUCIONAL.

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

£ NWEVg
Teléfono: +593-4 372-T440 [Z’MW”
www.controlsanitario.gob.ec



"l REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacién,
/)| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO CODIGO | IE-B.5.1.2-GN-01

PROCEDIMIENTO PARA EL INGRESO DE DENUNCIAS POR PARTE DE LOS
USUARIOS EXTERNOS, REFERENTE A PRODUCTOS DE USO Y CONSUMO | \grsidN | 2.0
HUMANO Y ESTABLECIMIENTOS SUJETOS A CONTROL Y VIGILANCIA
SANITARIA Pagina 15 de 24

¢Dénde encontré el producto?

V

Me encuentro en el lugar

8. En caso de encontrarse en el punto de reporte seleccionar la opcién “Me encuentro en el

”
lugar”.
t‘J Me encuentro en el lugar
wTET s N A EROELES
Mapa Satélite %
TR %
e %
Il del Noneo a
5] =
(=] Estadic Mi Ubica Land ;mx@
Benitez B E
Zona de o \
P Parque
s 3 e Samanes
-
L}
CA % ) Rinconius
SAMANES +
GUAYACAN| s
G(? 9'? Combinaciones de teclss  Datos del maps 02024  Condiclonss-

9. Completar el campo “Nombre del producto” (escriba el nombre del producto) vy
“RS/NSO/NS/BPM” (escriba el nombre del registro), del producto objeto de la denuncia.

Nombre del producto RS/NSO/NS/BPM

V V

10. El siguiente campo, la informacidn es opcional y permite subir evidencia de la denuncia,
cabe indicar que toda informacién que se proporcione, nos permite gestionar acciones de
control y vigilancia segun corresponda.

11. Para subir la foto del producto o el establecimiento motivo de la denuncia, seleccione la
opcidn cdmara, y se abrira la cdmara de su dispositivo.
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Seleccione o tome una fotografia (opcional)

mp| ) Camara ]‘ B3 Galeria

12. Proceda a tomar la foto del presunto incumplimiento y seleccione usar foto.

13. En caso de tener la foto almacenada en la galeria de su dispositivo, proceda con la opcidn
galeria y seleccione la foto.

Seleccione o tome una fotografia (opcional)
l & Camara ’[ B Galeria ]ﬁ

14. Finalmente, para validar la informacién, complete sus datos personales en los siguientes
campos obligatorios*: “Mis datos de contacto”, Cedula (agregar su nimero de cédula),
Nombre (agregar su nombre), Correo (agregar su correo electrénico) y el campo (Opcional)
Teléfono.

Mis datos de contacto

AhAA
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15. Una vez ingresada la informacién requerida, dar clic en “Enviar”.

|E;.... |!_ !

16. El Sistema ARCSA-Movil asigna automdticamente un numero de denuncia que llegard al
correo registrado por el usuario.

17. Su denuncia sera receptada por los analistas técnicos de ARCSA.

18. Una vez procesada la denuncia, se emitird una respuesta acerca de su denuncia, que llegard
al correo electrénico que registrd, indicando las medidas y acciones que se realizaron.

NOTA 1: En caso de solicitar mayor informacion, se contactard al usuario mediante el correo
electronico que registré en la denuncia.

NOTA 2: En caso de tener respuesta y al no disponer de informacion necesaria para activar
acciones de control y vigilancia, se dard por culminado el requerimiento, y se procederd al cierre
de la denuncia por falta de informacion.

NOTA 3: Las denuncias ciudadanas son atendidas al 100%, las cuales seran gestionadas de
acuerdo a los procedimientos establecidos.

4.2. INSTRUCCIONES PARA DENUNCIAS MEDIANTE SISTEMA DE GESTION DOCUMENTAL —
QUIPUX

2. Ingresar al Sistema de Gestién Documental — Quipux
3. Elaborar el oficio para la denuncia, el cual debe contener minimo la siguiente informacion:

a. Nombre y marca del producto
b. Registro Sanitario/Notificacién Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria
(NSO)/Cédigo BPM, lote, fecha de elaboracién, fecha de expiraciéon (cuando
aplique).
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c. Nombre del establecimiento donde se evidencia el presunto incumplimiento del

producto y/o incumplimiento del establecimiento.

d. Direccién del establecimiento detallar: provincia, ciudad, direccién especifica
(calle, ciudadela, manzana, No. Villa, referencia) donde se evidencio el presunto
incumplimiento del producto y/o incumplimiento del establecimiento.

e. En caso de referirse de productos de consumo humano de dudosa procedencia
tales como, falsificados, publicidad engafiosa, contrabando, entre otros, se debera
colocar el URL de la pagina web en la cual se comercialice el producto falsificado o

de calidad subestandar, cuando aplique.

f. Etiqueta actualizada y aprobada por la ARCSA con la cual se comercializa el
producto de uso y consumo humano sujeto a control y vigilancia sanitaria, objeto
de la falsificacién o de la calidad subestandar, (cuando sea pertinente) solo se aplica
en casos en los cuales la denuncia es presentada por el responsable técnico del

establecimiento.

mismas al oficio.

NOTA 4: En caso de disponer de informacidn adicional que se considere relevante para el control
de la denuncia (ejemplo: fotografias de productos o del establecimiento denunciado), incluir las

Ejemplo:

Fecha: Ciudad/mes/afio

Control Posterior.

De mi consideracion:

ciudad de
nombre:
direccion

Dirigido a: Direccion Ejecutiva/Coordinador General Técnico de Vigilancia y

Por medio de la presente, yo Jazmin Mendoza Reyes, en calidad de
Representante Técnico (Representante Legal y/o Director Técnica), de -
, con Ruc Nro.

, comunico que en la
en las instalaciones del establecimiento con

hemos

Saludos Cordiales

Nombre

Cargo

Correo electrénico
Institucion

evidenciado la comercializacidn y/o venta (distribucion) del producto con
nombre (con o sin) Registro Sanitario(o Motificacién) Nro.
. (colocar la descripcidn de la denuncia).

Con sentimientos de distinguida consideracion.

la

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL

REPOSITORIO INSTITUCIONAL.

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: +593-4 572-7440

www.controlsanitario.gob.ec

£ WEVO

ECUADOR

/4



=T REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacién,
)| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
INSTRUCTIVO EXTERNO CODIGO | IE-B.5.1.2-GN-01

PROCEDIMIENTO PARA EL INGRESO DE DENUNCIAS POR PARTE DE LOS
USUARIOS EXTERNOS, REFERENTE A PRODUCTOS DE USO Y CONSUMO | \ersiON | 2.0
HUMANO Y ESTABLECIMIENTOS SUJETOS A CONTROL Y VIGILANCIA
SANITARIA Pagina 19 de 24

4. Una vez elaborado el oficio, debera dirigir el documento para la Direccién Ejecutiva y/o
Coordinacion General Técnica de Vigilancia y Control Posterior, con copia para la Direccidn
Técnica de Vigilancia y Control Posterior de Establecimientos y Productos.

5. Los analistas técnicos de ARCSA, receptardn su oficio.

6. En caso de informacidn incompleta, se solicitara al usuario la informacion requerida.

7. Una vez procesada la denuncia, se emitird una respuesta al ciudadano indicando las
medidas y acciones que se realizaron, a través de Secretaria General.

NOTA 5: En caso de tener respuesta y al no disponer de informacion necesaria para activar
acciones de control y vigilancia, se dard por culminado el requerimiento, y se procederd al cierre
de la denuncia por falta de informacion.

NOTA 6: Las denuncias ciudadanas son atendidas al 100%, las cuales serdn gestionadas de
acuerdo a los procedimientos establecidos.

4.3. INSTRUCCIONES PARA DENUNCIAS MEDIANTE CORREO INSTITUCIONAL ZIMBRA

1. |Ingresar al correo electrdnico.
2. Elaborar el oficio para la denuncia, el cual debe contener minimo la siguiente informacion:

a. Nombre y marca del producto

b. Registro Sanitario/Notificacién Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria
(NSQO)/Cédigo BPM, lote, fecha de elaboracién, fecha de expiracion (cuando
aplique).

c. Nombre del establecimiento donde se evidencia el presunto incumplimiento del
producto y/o incumplimiento del establecimiento.

d. Direccién del establecimiento detallar: provincia, ciudad, direccién especifica
(calle, ciudadela, manzana, No. Villa, referencia) donde se evidencioé el presunto
incumplimiento del producto y/o incumplimiento del establecimiento.

e. URLde la pagina web en la cual se comercialice el producto falsificado o de calidad
subestandar, cuando aplique.

f. Etiqueta actualizada y aprobada por la ARCSA con la cual se comercializa el
producto de uso y consumo humano sujeto a control y vigilancia sanitaria, objeto
de la falsificacion o de la calidad subestandar, (cuando sea pertinente) solo se aplica

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL
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en casos en los cuales la denuncia es presentada por el responsable técnico del
establecimiento.

NOTA 7: En caso de disponer de informacidn adicional que se considere relevante para el control
de la denuncia (ejemplo: fotografias de productos o del establecimiento denunciado), incluir las
mismas al oficio.

Ejemplo:

Fecha: Ciudad/mes/afio

Dirigido a: Direccion Ejecutiva/Coordinador General Técnico de Vigilancia y
Control Posterior.

De mi consideracion:

Por medio de la presente, yo Jazmin Mendoza Reyes, en calidad de
Representante Técnico (Representante Legal y/o Director Técnica), de -

, con Ruc Nro. , comunico que en la
ciudad de en las instalaciones del establecimiento con
nombre: . ubicado en la
direccion referencia ., hemos
evidenciado la comercializacidn y/o venta (distribucion) del producto con
nombre (con o sin) Registro Sanitario(o Motificacién) Nro.

. (colocar la descripcidn de la denuncia).
Con sentimientos de distinguida consideracion.

Saludos Cordiales

Nombre

Cargo

Correo electrénico
Institucion

3. Una vez elaborado el oficio, debera dirigir su documento a los correos electrdnicos, segin
corresponda: “Control Posterior” control.posterior@controlsanitario.gob.ec y “Vigilancia
Sanitaria” vigilancia.alimentos@controlsanitario.gob.ec.

4. Los analistas técnicos de ARCSA, receptardn su oficio.

5. En casos donde la informacion proporcionada sea incompleta, se procedera a solicitar al
usuario la informacién faltante a través de los correos electrénicos mencionados en el
punto 3.

6. Posteriormente ala tramitacion de la denuncia, se procederd a emitir una respuesta formal
al ciudadano, detallando las medidas y acciones ejecutadas. Dicha comunicacion se
realizard a través del correo institucional correspondiente a la Direccién Técnica de
Vigilancia y Control Posterior de Establecimientos y Productos.
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NOTA 8: En caso de tener respuesta y al no disponer de informacion necesaria para activar
acciones de control y vigilancia, se dard por culminado el requerimiento, y se procederd al cierre
de la denuncia por falta de informacion.

NOTA 9: Las denuncias ciudadanas son atendidas al 100%, las cuales serdn gestionadas de
acuerdo a los procedimientos establecidos.

4.4. INSTRUCCIONES PARA DENUNCIAS MEDIANTE ATENCION AL USUARIO — DIRECCION DE
SECRETARIA GENERAL (CORREO ELECTRONICO)
1. Ingresar al correo electrdnico.

2. Elaborar el oficio para la denuncia, el cual debe contener minimo la siguiente
informacion:

a. Nombre y marca del producto

b. Registro sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria
(NSO)/Cédigo BPM, lote, fecha de elaboracién, fecha de expiracion (cuando
aplique).

c. Nombre del establecimiento donde se evidencia el presunto incumplimiento del
producto y/o incumplimiento del establecimiento.

d. Direccion del establecimiento detallar: provincia, ciudad, direccion especifica
(calle, ciudadela, manzana, No. Villa, referencia) donde se evidencié el presunto
incumplimiento del producto y/o incumplimiento del establecimiento.

e. URLde la pagina web en la cual se comercialice el producto falsificado o de calidad
subestandar, cuando aplique.

f. Etiqueta actualizada y aprobada por la ARCSA con la cual se comercializa el
producto de uso y consumo humano sujeto a control y vigilancia sanitaria, objeto
de la falsificacién o de la calidad subestandar, (cuando sea pertinente) solo se aplica
en casos en los cuales la denuncia es presentada por el responsable técnico del
establecimiento.

NOTA 10: En caso de disponer de informacion adicional que se considere relevante para el control
de la denuncia (ejemplo: fotografias de productos o del establecimiento denunciado), incluir las
mismas al oficio.
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Ejemplo:

Fecha: Ciudad/mes/afio

Dirigido a: Direccion Ejecutiva/Coordinador General Técnico de Vigilancia y
Control Posterior.

De mi consideracion:

Por medio de la presente, yo Jazmin Mendoza Reyes, en calidad de
Representante Técnico (Representante Legal y/o Director Técnica), de -

, con Ruc Nro. , comunico que en la
ciudad de en las instalaciones del establecimiento con
nombre: . ubicado en la
direccion referencia ., hemos
evidenciado la comercializacidn y/o venta (distribucion) del producto con
nombre (con o sin) Registro Sanitario(o Motificacién) Nro.

. (colocar la descripcidn de la denuncia).
Con sentimientos de distinguida consideracion.

Saludos Cordiales

Nombre

Cargo

Correo electrénico
Institucion

3. Una vez elaborado el oficio, debera dirigir su documento al correo electrénico
atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec

4. Los analistas técnicos de ARCSA, receptardn su oficio.

5. En caso de informacion incompleta, mediante correo electrénico
atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec, se solicitara la informacion requerida al
usuario.

6. Una vez procesada la denuncia, se emitird una respuesta al ciudadano acerca de su
denuncia, indicando las medidas y acciones que se realizaron, mediante correo
institucional a través del cual ingresd su denuncia, con copia a la Direccién Técnica de
Vigilancia y Control Posterior de Establecimientos y Productos.

NOTA 11: En caso de tener respuesta y al no disponer de informacion necesaria para activar
acciones de control y vigilancia, se dard por culminado el requerimiento, y se procederd al cierre
de la denuncia por falta de informacion.

NOTA 12: Las denuncias ciudadanas son atendidas al 100%, las cuales serdn gestionadas de
acuerdo a los procedimientos establecidos.
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4.5. INSTRUCCIONES PARA DENUNCIAS MEDIANTE ATENCION AL USUARIO — SECRETARIA
GENERAL (ENTREGA DE DOCUMENTOS)

1. Elaborar el oficio para la denuncia, el cual debe contener minimo la siguiente informacién:

a. Nombre y marca del producto

b. Registro sanitario/Notificacion Sanitaria/Notificacion Sanitaria Obligatoria
(NSQ)/Cédigo BPM, lote, fecha de elaboracién, fecha de expiracion (cuando
aplique).

c. Nombre del establecimiento donde se evidencia el presunto incumplimiento del
producto y/o incumplimiento del establecimiento.

d. Direccién del establecimiento detallar: provincia, ciudad, direccién especifica
(calle, ciudadela, manzana, No. Villa, referencia) donde se evidencio el presunto
incumplimiento del producto y/o incumplimiento del establecimiento.

e. URLde la pagina web en la cual se comercialice el producto falsificado o de calidad
subestandar, cuando aplique.

f. Etiqueta actualizada y aprobada por la ARCSA con la cual se comercializa el
producto de uso y consumo humano sujeto a control y vigilancia sanitaria, objeto
de la falsificacion o de la calidad subestandar, (cuando sea pertinente) solo se aplica
en casos en los cuales la denuncia es presentada por el responsable técnico del
establecimiento.

NOTA 13: En caso de disponer de informacidn adicional que se considere relevante para el control
de la denuncia (ejemplo: fotografias de productos o del establecimiento denunciado), incluir las
mismas al oficio.

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL
REPOSITORIO INSTITUCIONAL.
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Ejemplo:

Fecha: Ciudad/mes/afio

Dirigido a: Direccion Ejecutiva/Coordinador General Técnico de Vigilancia y
Control Posterior.

De mi consideracion:

Por medio de la presente, yo Jazmin Mendoza Reyes, en calidad de
Representante Técnico (Representante Legal y/o Director Técnica), de -

, con Ruc Nro. , comunico que en la
ciudad de en las instalaciones del establecimiento con
nombre: . ubicado en la
direccion referencia ., hemos
evidenciado la comercializacidn y/o venta (distribucion) del producto con
nombre (con o sin) Registro Sanitario(o Motificacién) Nro.

. (colocar la descripcidn de la denuncia).
Con sentimientos de distinguida consideracion.

Saludos Cordiales

Nombre

Cargo

Correo electrénico
Institucion

2. Una vez elaborado el oficio, debe entregar el documento en las oficinas de Planta Central
de la ARCSA, ubicado en el parque Samanes, o en las oficinas de las nueve (9)
Coordinaciones Zonales correspondientes.

3. Los analistas técnicos de ARCSA, receptaran su oficio.
4. En caso de informacién incompleta, se solicitara al usuario la informacién requerida.

5. Una vez procesada la denuncia, se emitird una respuesta al ciudadano acerca de su
denuncia, indicando las medidas y acciones que se realizaron, mediante correo institucional
de Direccidn Técnica de Vigilancia y Control Posterior de Establecimientos y Productos.

NOTA 14: En caso de tener respuesta y al no disponer de informacion necesaria para activar
acciones de control y vigilancia, se dard por culminado el requerimiento, y se procederd al cierre
de la denuncia por falta de informacion.

NOTA 15: Las denuncias ciudadanas son atendidas al 100%, las cuales serdn gestionadas de
acuerdo a los procedimientos establecidos.

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL
REPOSITORIO INSTITUCIONAL.
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4.6. INSTRUCCIONES PARA DENUNCIAS A TRAVES DE REDES SOCIALES

1. Al postear en la seccidon de comentarios de la publicacién o al efectuar menciones en las
plataformas de redes sociales utilizando las cuentas oficiales, como @Arcsa_Ec en la
aplicacion X o @arcsa_ec en Facebook e Instagram, se propiciara el contacto directo del
analista de la Direccién de Comunicacién, Imagen y Prensa con el ciudadano
correspondiente.

2. Elanalista indicara al ciudadano que para realizar su denuncia debe ingresar a la aplicacion
de ARCSA-Movil, y debera seguir los pasos que se detallan en el punto 4.1 para sistema iOS
y Android del presente instructivo.

4.7. NOTIFICACION DE ROBO O HURTO DE PRODUCTOS O MATERIALES DE
EMPAQUE/ENVASE

En caso de hurto o robo de productos de consumo humano, se debera indicar el nombre de el

o los productos, lotes, registro sanitario, notificacion sanitaria y detalle del nimero de unidades

sustraidas, asi como la respectiva denuncia a la entidad competente (Fiscalia General del

Estado).

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
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