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1. OBIJETIVO

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

2. GLOSARIO

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

Plantas certificadas con Buenas Practicas de Manufactura.- Las plantas procesadoras que
cuenten con certificado de Buenas Practicas de Manufactura registrado u homologado por la
Agencia no deberan obtener el permiso de funcionamiento anual.

Suspension voluntaria del permiso de funcionamiento.- El propietario de un establecimiento
sujeto a control y vigilancia sanitaria, que decida suspender temporal o definitivamente el
proceso parcial o total de produccion, deberd comunicarlo a la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA.

3. INSTRUCCIONES

3.1.

3.2.

Para ingresar al sistema informatico de la ARCSA, podra realizarlo de manera directa
a través del link: www.arcsa.gob.ec o en la pagina web de la ARCSA:
www.controlsanitario.gob.ec y dar clic en la opcion “Obtén tu Permiso de
Funcionamiento”.

Una vez ingresado al portal del sistema, podra consultar si su establecimiento
requiere o no requiere permiso de funcionamiento y en caso de requerirlo cudles son
los requisitos para la obtencion del mismo, para la consulta de mismo podra dar clic
en la opcién “AQUI”.

INFORMACION PARA AYUDA
‘Consulta requisitos para permisos de funcionami En‘t{}@

IMPORTANTE: Para ingresar al sistema, todos los nombres de usuaric van
con letras maylsculas, sin importar si se orearcn con letras mindsculas y
maylsculas.

llustracion 1. Consulta de requisitos para permiso de funcionamiento

Cdla. Samanes, Av. Francisco de Orellana y A
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3.3. A continuacidn, se desplegara la siguiente pantalla:

m.ﬂ\:ﬁm-:‘&m& H H H 1
oo SRR e Consulta requisitos para permisos de funcionamiento

Escribe palabras que describan el establecimiento para el cual deseas obtener su permiso (Ej: laboratorio alimentos medicamento, etc.):

3.4.

3.5.

llustracion 2. Pantalla de consulta

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

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

- J\. ok Macional .y - . .
S it Consulta requisitos para permisos de funciohamiento

Escribe palabras que describan el establecimiento para el cual deseas obtener su permizo (Ej: laboratorio alimentos medicamentao, etc_):

bebidas alcohdlicas

Resultados(5), de click para ver detalles:

Buscar

ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACIGN DE HIELOQ, BEBIDAS NO ALCOHALICAS, PRODUCCIGN DE AGUAS MINERALES Y
OTRAS AGUAS EMBOT=! #amn =

—

——

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

Descripcion

Son establecimientos destinados a la destilacién, rectificacién y mezclas de bebidas aloohélicas. Opcicnalments, podra contar con la
certificacién de Buenas Fradlicas de Manufactura de conformidad a la normativa vigente, Funcicnaran bajo |a respensabilidad técnica de los

profesicnales descritos en la normativa vigente, Se incluyen a los establecimientos gue realizan el procesc de destilacien de alechel come
materia prima.

Requisitos para obtencion del permiso de funcionamiento

1. Mamerc de Registro Unico de Contribuyentes { RUC).
2. Categorizacién ctorgada por el Ministeric de productividad {  MIFRC).

TlpO'S de establecimientos

Categoria: 14.1.17.1 Industria Costo: 3370.00
Categoria: 14.1.17.2 Mediana Industria Costo: 3180.00
Categoria: 14.1.17.3 Pequefia Industria Costo: $135.00
Categoria: 14.1.17.4 Micre Empresa Costo: 30.00

Categoria: 14.1.17.5 Artesanal Costo: 30.00

ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELAEORACION DE HIELO, BEBIDAS NO ALCOHOLICAS, PRODUCCION DE AGUAS MINERALES

¥ OTRAS AGUAS EMBOTELLADAS

llustracion 3. Detalle de requisitos del establecimiento

Cdla. Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Bloque 5. Guayaquil - Ecuador

Telf.: (593 4) 3727440
www.controlsanitario.gob.ec
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3.6. En el caso, que su actividad econdmica no requiera la obtencién del permiso de
funcionamiento, en el detalle de requisitos aparecera lo siguiente:

TIENDAS DE ABARROTES

Descripcion

Son aquellos establecimientos en los que se expenden al por menor, de productes de uso v consumo humano, tales come: pan, leche,
galletas, snads, embutides empacades, derivados lacteos, golosinas, caramelos, quescs, conservas, especerias, fosforos, cigamillos, jabon,
velas, etc Deberan contar con frigorificos para los productos que requisran refrigeracidn. Los alimentos procesados que se expendan deben
contar con notificacian sanitaria vigents ctorgade por la Autoridad Sanitaria Macicnal. En estos establecimientos se prohibe |2 venta de
productos agroquimices, productos de higiene industrial, medicamentes, alimentos preparados de consumeo inmediato, camnes, visceras yio
arganos sin procesar Las tiendas de abamrotes podran vender bebidas alcohélicas come actividad econémica secundaria de conformidad a las
ordenanzas emitidas en su jurisdiccion, permitiendose para este efecto, |a asignacian maxima del dince por ciento del espacic de exhibicien
del establecimients, para aguellas bebidas que superen el 5% de grado alcchélice. Las bebidas aloohelicas que tengan un grado inferior al
5% podran ser expendidas en las tiendas de abamotes y no estdn comprendidas en el espacic de exhibicién determinade para las bebidas
con mayor grade alechalice. Deberan colocar en un espacio visible, una sefialética que informe el area total dedicada a la exhibicion de
todos sus productss v de bebidas aloohalicas que superen el 5% de grade alechalico v colocar un |etrers que sefiale |a prohibicién de venta
de bebidas aleohalicas a meneores de edad.

Requisitos para obtencién del permiso de funcionamiento

Estos establecimientos se encuentran exentos de la obtencien del permisc de funcionamiento, perc estaran sujetocs & contrel v vigilancia
sanitaria, de conformidad con la Resclucian ARCSA-DE-048-2015-CGGGGE, emitida el 15 de julic del 2015, FOF

llustraciéon 4. No requiere permiso de funcionamiento

3.7. Usted podra hacer clic en la opcién “PDF”, en el mismo se certificard que la actividad
econdmica de su establecimiento no requiere de permiso de funcionamiento.

000 Agencia Nacional
@ @® 0 | de Regulacion, Control
Oe%% " | yVigilancia Sanitaria

Estimado (a) usuario (a):

Para constancia suya, la Agencia Nacional de Regulacion, Contral vy
Vigilancia Sanitaria - Arcsa, le informa que la actividad TIENDAS DE
ABARROTES, no requiere de un permiso de funcionamiento, de
conformidad con la normativa vigente. 5in embargo, dejamos constancia
gue su actividad estd sujeta a control y vigilancia sanitaria, por lo que
agradeceremos su atencion cuando nuestros ftécnicos realicen su
inspeccién de rutina.

llustracion 5. Documento de constancia

Cdla. Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Bloque 5. Guayaquil - Ecuador

Telf.: (593 4) 3727440
www.controlsanitario.gob.ec
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3.8. Una vez consultado si su establecimiento requiere o no requiere permiso de
funcionamiento, deberd volver a la pantalla principal del sistema para crear su
usuario y contrasefia (ver Anexo 1. Guia del Usuario — Creacién de usuario y
contrasefia).

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

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

3.11. Adjuntar los requisitos de acuerdo a la actividad del establecimiento.

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

3.13. Adjuntar el comprobante de pago en el sistema informatico.

3.14. Su pago se validard de acuerdo al tipo de cancelacion que realice (Banco del Pacifico:
24 horas / BanEcuador: 24 horas / Depdsito en Cheque: 72 horas); luego podra
imprimir su factura y permiso de funcionamiento.

4. ANEXOS

4.1. Anexo 1. (GE-B.3.1.8-PF-01-01) Guia del Usuario — Creacién de usuario y contrasefia
en el sistema informatico para obtener el permiso de funcionamiento.

4.2. Anexo 2. (GE-B.3.1.8-PF-01-02) Guia del Usuario — Obtencion del Permiso de
Funcionamiento de los establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario a
excepcion de los servicios de salud.

1€ Arquie
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1. OBIJETIVO

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

2. PASOS A SEGUIR
2.1.Ingreso al Sistema Informatico

El usuario puede acceder de dos maneras al sistema informatico, a través de los siguientes
links:

e www.arcsa.gob.ec
e www.controlsanitario.gob.ec

Después de ingresar al sistema aparecera la siguiente pantalla:

Agencia Nacional SISTEMAS INFORMATICOS
9599 | de Regulacién, Control
¥ | yVigilancia Sanitaria ARCSA

INGRE SO AL MODULO DE PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO

ACCESO A TRAMITES SISTEMATIZADOS CON NUESTRA INSTITUCION:

Ingrese el nombre de la cuenta de usuario:

o
Ingrese la contrasefia: (,.__..)
Caleulsdors de Alimentos Simulador pasa la Categorizacién  Crdenes de Pago de Medicamentas  Consulia Registros Medicamentos
del Riesga de Alimentos Sujetos a Fiscalizacién
Ingresar
Procesados

Registrarse  Recuperar contrasefia  Manual para crear cuenta de
usuario

INFORMACION PARA AYUDA

Consulta requisitos para permisos de funcionamiento: _—
Simulador para la Categorizacién Censulta tus Representaciones

del Riesgo g Medicamentos Técnicas

IMPORTANTE: Pars ingresar &l sistema, todos los nombres de usuario van

con letras mayiisculss, sin importar i s crearon con letias mindsculss
mayisculas

Videctutarisl pars gescién de usuatics

llustracion 1. Pantalla de Inicio del Sistema Informatico

El sistema presenta la siguiente barra de herramientas:

Agencia Nacional SISTEMAS INFORMATICOS
..’.'@ de Regulacién, Control
0%%" |y Vigilancia Sanitaria ARCSA

Y

llustracion 2. Barra de Herramientas del Sistema Informatico

3

Haciendo clic en , podra ingresar al sistema.

GE-B.3.1.8-PF-01-01/V4.0/JUN2017 2|Pagina
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Haciendo clic en ~ |, podrd regresar a la pagina web de la ARCSA:
www.controlsanitario.gob.ec

2.2.Como obtener el manual para crear cuenta de usuario
Para su ayuda en la creaciéon del usuario se cuenta con un manual de usuario que se

encuentra en la pagina inicial del sistema informatico; usted debera hacer clic en “Manual
para crear cuenta de usuario”.

INGRESO AL MODULO DE PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO

Ingrese el nombre de la cuenta de usuario:

Ingrese la contrasefia:

Ingresar
Registrarse  Recuperar contrasefia @ear cuenta @

llustracién 3. Descarga del Manual para crear cuenta de usuario

2.3.Creacion del Usuario

a) Ingrese a la opcién “Registrarse”. Una vez que el ciudadano haya ingresado al
sistema debe crear su usuario.

INGRESO AL MODULO DE PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO

Ingrese el nombre de la cuenta de usuario:

Ingrese la contrasefia:

Ingresar
( Reqgistrarse &cuperar contrasefia Manual para crear cuenta de usuario

llustracion 4. Opcién para crear registrarse

GE-B.3.1.8-PF-01-01/V4.0/JUN2017 3|Pagina
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b) Aparecera una pantalla en la que el representante legal debe ingresar su usuario,
nimero de cédula, sus nombres y apellidos completos, su correo electrénico vy
contrasefia. Una vez llenos estos campos debe hacer clic en la opcién “Registrar”,
para que se active automaticamente su cuenta.

| NOTA: El sistema no reconocerd las tildes, nila letra . |

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

Ademas, se debe considerar que el correo electrénico ingresado deber ser valido, ya
gue una vez completado los datos requeridos al dar clic en la opcién “Registrar”, se
enviara una notificaciéon a su correo la misma que servird para activar su usuario.

Cuando el ciudadano ingrese su nimero de cédula tiene que hacer clic en el icono

—,

para que automaticamente el sistema complete el campo “Nombres y
Apellidos”.

REGISTRO:

Nombre de la cuenta de usuario:

Ejemplos: SIMOMN BOLIVAR, EUGENIO_ESPEJO, ELOY-ALFARO

Cédula de usuario:

Nombres y apellidos:
Correo electronico:
Contrasefia:

Confirmar contrasefia:

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

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

llustracion 5. Registro y creacion de usuario

GE-B.3.1.8-PF-01-01/V4.0/JUN2017 4|Pagina
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El ciudadano debe ingresar a su correo electrénico que debe ser vélido, e ingresar su
contrasefia y hacer clic en la opcidn “Registrar”.

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

REGISTRO:

Nombre de la cuenta de usuario:

Ejemplos: SIMON BOLIVAR, EUGENIO_ESPEJO, ELOY-ALFARO

Cédula de usuario:

Nombres y apellidos:
Correo electronico:
Contrasefia:

Confirmar contrasefia:

[ Inicio | Reqgistrar

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

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

llustracion 6. Opcion para regresar a la pantalla principal

2.4.Recuperacion de Contrasefia

En caso de olvido o confusion de la contrasefia podrad recuperar haciendo clic en la opcién
“Recuperar contraseiia”.

GE-B.3.1.8-PF-01-01/V4.0/JUN2017 5|Pagina
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INGRESO AL MODULO DE PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO

Ingrese el nombre de la cuenta de usuario:

Ingrese la contrasefia:

Ingresar
Reqgistrarse @anual para crear cuenta de usuario

llustracion 7. Recuperacion de contraseiia

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

RECUPERAR CONTRASEHNA:

Ingrese el ndmero de cédula, nombre de usuario o correo electronico:

Restablecer contrasefia

Ingresar al sistema

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

llustracion 8. Reestablecer contrasefiia

Se enviard al correo registrado anteriormente la confirmacion para reestablecer su
contrasefia y podra acceder nuevamente al sistema informatico.

Se presenta la opcion “Ingresar al sistema” con la cual puede regresar a la pantalla inicial del
sistema informatico.

NOTA1: En caso de requerir ayuda para recuperar la contrasefia, el usuario puede acercar a
las Coordinaciones Zonales de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA. Ingresar a http.//www.controlsanitario.qob.ec/contacto/

2.5.Ingreso al Sistema Informatico

GE-B.3.1.8-PF-01-01/V4.0/JUN2017 6|Pagina
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Una vez que haya creado su cuenta de usuario el ciudadano debe ingresar al sistema
informatico ingresando su nombre de usuario y contrasefia ya registrados y hacer clic en

“Ingresar”.
® Agencia Nacional R
.:..Q de Regulacién, Control SISTEMA INFORMATICO
.... OO y Vigilancia Sanitaria ARCSA
@
s 4" (O,

R 7 i T L T
Tramites  Inicio Portal Salir

MODULO DE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Bienvenido KAROCA al Sistema Automatizado de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) para la obtencién del permiso de

funcionamiento, ceriificado que se oforga a los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen con todos los requisitos para su
funcionamiento.

A continuacion usted podré desca

garse el instructivo para ingresar al sistema y obtener su permiso de funcionamiento de manera &gil, transparente y oportuna.

. Instructivo para obtener el permiso de funcionamiento

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

| S

Trémites

llustracion 9. Pantalla principal de ingreso al sistema
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