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1.0 Emisién de Original Mayo/2014

2.0 Cambio de formato de instructivos Julio/2014

2.1 Actualizacion de Anexos Septiembre/2014

3.0 Cambio del sistema operativo Mayo/2015

4.0 Actualizacidn acorde a la pagina web Junio/2017

5.0 Se actualiza formato de instructivo. Se crea el Anexo 3 Septiembre/2018
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1. OBIJETIVO

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

2. GLOSARIO

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

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

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

Suspension del permiso de funcionamiento.- La suspension del permiso de funcionamiento

ocurre cuando el establecimiento es sancionado por medio de un proceso sancionatorio o
administrativo.

Arcsa, para que tU estés bien, hacemos las cosas bien
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3. INSTRUCCIONES

3.1. Paraingresar al sistema informdtico de la ARCSA, podra realizarlo de manera directa
a través del link: http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/ o en la
pagina web de la ARCSA: www.controlsanitario.gob.ec y dar clic en la opcion “Obtén
tu Permiso de Funcionamiento”.

c 1 @ Secure | https://www.controlsanitario.gob.ec

AGENCA NACONAL DE
REGULACION, CONTROL
Y VIGILANCIA SANITARIA

| Servicios
()
B8 iy &
Turnos de Base de Datos Obtén tu Permiso Farmacovigilancia
Farmacias de Funcionamiento

llustracién 1. Pagina principal de la web de ARCSA

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

INFORMACION PARA AYUDA

Consulta requisites para permisos de funcicnamientof Amﬁ ’

IMPORTANTE: Para ingresar sl sistema, todos los nombres de ususario van
con letras maylscules, sin importar si se orearon con letras minlsculas y
maylsculss.

llustracion 2. Consulta de requisitos para permiso de funcionamiento

Arcsa, para que tU estés bien, hacemos las cosas bien
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3.3. A continuacién, se desplegara la siguiente pantalla:

o S e Consulta requisitos para permisos de funcionamiento

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

llustracion 3. Pantalla de consulta

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

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

oD B 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.):

bebidas alcohdlicas

Buscar

Resultados(5), de click para ver detalles:

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

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

Descripcion

Son establecimientos destinados a la destilacién, rectificacion y mezclas de bebidas alcohdlicas. Opcionslmente, podra contar con la

certificacion de Buenas Practicas de Manuf de conformidad a la tiva vigente. F an bajo la resp bilidad técnica de los
fesi d itos en la iva vigente, Se incluyen a los blecimi que reslizan el proceso de destilacion de alcohol como

materia prima.

Requisitos para obtencion del permiso de funcionamiento

1. Nimero de Registro Unico de Contribuyentes { RUC).
2. Categorizacién da por el Ministerio de preductividad {  MIPRO).

Tipos de establecimientos
Categoria: 14.1.17.1 Industria Costo: $270.00

Categoria: 14.1.17.2 Mediana Industria Costo: $180.00
Categoria: 14.1.17.2 Pequefia Industria Costo: $135.00
Categoria: 14.1.17.4 Micro Empresa Costo: $0.00

Categoria: 14.1.17.5 Artesanal Costo: $0.00

ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE HIELO, BEBIDAS NO ALCOHéLICAS, PRODUCCION DE AGUAS MINERALES

Y OTRAS AGUAS EMBOTELLADAS

llustracion 4. Descripcion, requisitos y costos, segun el tipo de establecimiento

Arcsa, para que U estés bien, hacemos las cosas bien
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3.6. En el caso, que su actividad econdmica no requiera de la obtencién del permiso de
funcionamiento, pero estd sujeta a control y vigilancia sanitaria, en el detalle de los
requisitos aparecera lo siguiente:

TIENDAS DE ABARROTES

Descripcion

Son aguellos establecimientos en los que se expenden al por menor de preductes de use y consumo humano, tales come: pan, leche,
galletas, snads, embutides empacades, derivades lactess, golosinas, caramelos, quesos, conservas, especerias, fosforos, cigamillos, jabdn,
velas, ete Deberan contar con frigorificos para los productos que requieran refrigeracidén. Los alimentos procesados que se expendan deben
contar con notificacién sanitaria vigente otorgade por la Autoridad Sanitaria Nacional. En estos establecimientos se prohibe la venta de
productos agrequimicos, productos de higiene industrial, medicamentos, alimentos preparados de consumo inmediato, camnes, visceras yio
Zrganos sin procesarn Las tiendas de abamotes podran vender bebidas alcohalicas come actividad econemica secundaria de conformidad a las
ordenanzas emitidas en su jurisdiccién, permitiéndose para este efecto, |a asignacién méaxima del cince por ciente del espacic de exhibicién
del establecimiento, para aquellas bebidas que superen el 5% de grado alechdlice. Las bebidas alcohdlicas que tengan un grado inferior al
5% podran ser expendidas en las tiendss de abamotes v no estan comprendidas en el espacic de exhibicién determinads para las bebidas
con mayor gradoe aleohdlico. Deberdn colocar en un espacio visible, una sefialética que informe el drea total dedicada a la exhibicidn de
todos sus productos v de bebidas alcohdlicas que superen el 5% de grade aloochalico v colocar un letrers que sefiale |a prohibicicn de venta
de bebidss alcohalicas a mencres de edad.

Requisitos para obiencion del permiso de funcionamientio

Estos establecimientos se encuentran exentos de |la obtencién del permisoc de funcionamiento, perc estaran sujetos a control y vigilancia
sanitaria, de conformidad con 1a Resolucion ARCSA-DE-048-2015-GGGGE, emitida el 15 de julic del 2015, FOF

llustracion 5. No requiere permiso de funcionamiento

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

Agencia Nacional
de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria

Estimado (a) usuario (a):

Para constancia suya, la Agencia Nacional de Regulacién, Control 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. Sin embargo, dejamos constancia
que su actividad estd sujeta a control y vigilancia sanitaria, por lo que
agradeceremos su atencién cuando nuestros técnicos realicen su
inspeccién de rutina.

Hustracion 6. Documento de constancia
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3.8. Una vez consultado si su establecimiento requiere del permiso de funcionamiento,
debera volver a la pantalla principal del sistema para crear su usuario y contrasefia
(ver Anexo 1. Guia del Usuario — Creacion de usuario y contrasefia).

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

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

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

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

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

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

4. ANEXOS

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

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

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

Arcsa, para que tU estés bien, hacemos las cosas bien
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1. OBIJETIVO

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

2. PASOS A SEGUIR
2.1. Ingreso al Sistema Informatico
El usuario puede acceder al sistema informatico, a través del siguiente link:

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

| Agancia Nacorel
°. % SISTEMAS INFORMATICOS
2] ¥ Viglancia Senitara ARCSA
| P

Vrwra ol e G e seerts v sEmen

o e
- bt 42 S|
~gvre ls corvere e > ] v '; -

ot w00 b Sened sw M Categasanie Lxdanss 0 Pagd On bied cav et Cnmesn Vg oo Vs o tes

- g e AL Dok 6 F e s
e

Bepmarne  Bemaecst poowanide  Sanail gans e mats
. n

Comars w s s Ceesss 50 LaaEmerE m

INPOIWATE. T mpmes o oo
24 e Y Lada e 44 ST

llustracion 1. Pantalla de Inicio del Sistema Informatico

El sistema presenta la siguiente barra de herramientas:

o ngca Nacional SISTEMAS INFORMATICOS
O.ﬂ:' y Vigiancia ’s:m ARCSA

P

llustracion 2. Barra de Herramientas del Sistema Informatico

p

Haciendo clic en , podra ingresar al sistema.

GE-B.3.0-PF-02-01/V5.0/SEPT2018 2|Pagina
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v

Haciendo clic en , podrd regresar a la pdagina web de la ARCSA:
www.controlsanitario.gob.ec

2.2. Como obtener el manual para crear la 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 ClManual para crear cuenta de usuario

llustracién 3. Descarga del Manual para crear cuenta de usuario

2.3. Creacion del Usuario

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

GE-B.3.0-PF-02-01/V5.0/SEPT2018 3|Pagina
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INGRESO AL MODULO DE PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO

Ingrese el nombre de la cuenta de usuario:

Ingrese la contrasefia:

Ingresar

Registrarse ) Recuperar contrasefia  Manual para crear cuenta de usuario

llustracion 4. Opcion para crear una cuenta de usuario

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

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

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

Ademas, se debe considerar que el correo electrénico ingresado debe ser valido y no
debe estar vinculado a ningln otro usuario ya que el Sistema le rechazara el correo,
una vez completado los datos requeridos al dar clic en la opcién “Registrar”, se
enviara una notificacion 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

T

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

NOTA 2: Cuando el usuario es de nacionalidad extranjera, y éste posee carnet de refugiado o
pasaporte, deberd solicitar la creacion de usuario mediante oficio en las Coordinaciones Zonales de la
ARCSA.

GE-B.3.0-PF-02-01/V5.0/SEPT2018 4|Pagina
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REGISTRO:

Nombre de la cuenta de usuario:

Ejemplos: SIMON.BOLIVAR, EUGENIO_ESPEJO, ELOY-ALFARO

Cédula de usuario:

Nombres y apellidos:
Correo electrénico:
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 maylculas.

llustracién 5. Registro y creacion de usuario

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

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

GE-B.3.0-PF-02-01/V5.0/SEPT2018 5|Pagina
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REGISTRO:

Nombre de la cuenta de usuario:

Ejemplos: SIMON.BOLIVAR, EUGENIO_ESPEJO, ELOY-ALFARO

Cédula de usuario:

Nombres y apellidos:
Correo electrénico:
Contrasefia:

Confirmar contrasefia:

e L

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

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

llustracion 6. Opcion para regresar a la pantalla principal

2.4. Recuperacion de Contrasefia

En caso de olvido o confusion de la contraseia, podra cambiar la misma haciendo clic en la
opcion “Recuperar contrasefia”.
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INGRESO AL MODULO DE PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO

Ingrese el nombre de la cuenta de usuario:

Ingrese la contrasefia:

Ingresar
Registrarse Manual para crear cuenta de usuario

llustracion 7. Recuperacion de contraseiia

Aparecerd una pantalla para recuperar la contrasefia donde debe ingresar el numero de
cédula, el nombre de usuario o la direccidn de correo electrénico registrado en la creacién de
la cuenta y dar clic en “Reestablecer contrasena”.

RECUPERAR CONTRASERNA:

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

Ingresar al sistema Restablecer contrasefia

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

llustracion 8. Reestablecer contrasefiia

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

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

NOTA 3: En caso de requerir ayuda para recuperar la contrasefia o modificar el correo electrénico
registrado, el usuario puede acercarse a las Coordinaciones Zonales de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia  Sanitaria —  ARCSA o Ingresar  al link
http://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/
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2.5. Ingreso al Sistema Informatico

Una vez que haya creado su cuenta de usuario el ciudadano debe ingresar al sistema

informatico ingresando su nombre de usuario y contraseia ya registrados y hacer clic en
“Ingresar”.

Agencia Nacional
2 l da R”?M\, Control SISTEMA INFORMATICO
l ym Sanitaria ARCSA

MODULO DE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Banvenico KAROCA al Sistama Ausomatzaco de ia Agancs Naconal da Regulacién, Cantral y Vigilanesa Santtana {ARCSA) para la oblenciin del permisa de

funcionarmiento, carficado qua sa otorge » los establecemientos sweatos a conbrod y wglancia senitana que cumpien con todas s requasitos parm 5u
funcionamiento

A continuacion usied podra descirparss al msructive parm ngr ol y S panmsa oo func oe 290, trensy; ¥ opoy
tructnva par " da funcionams|
Recuerde que: toda In mf AN qua g 0 B8 sara val y confi w0 &l control postenar qus sa realkca a su astatlecmientn
e
——
| —]

Triemdes

llustracion 9. Pantalla principal de ingreso al sistema
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1. OBIETIVO

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

2. PASOS A SEGUIR

2.1. Pantalla de Bienvenida

Una vez ingresado al sistema informatico ARCSA con su usuario y contrasefa, aparecera la
pantalla de bienvenida, con una breve descripcidn del proceso de obtencién del Permiso de
Funcionamiento.

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

o | Agencia Nacional
w | de Regulacién, Control SISTEMA INFORMATICO
o |yViglancia Sanitaria ARCSA

S e 0

MODULO DE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Buanvanico KAROCA & 5ist Aut tizado de a Agencia N I do Regutacdn, Control y Vigilancie Sanitaria (ARCSA) para la oblencitn del permiso de
funcionemienio, corificado que se olorga a los eslablecimenos sujetos & condrol y vigilancas =anitara que cumplen con todos s requsilos pars su
funcionamiento

A continuacion usied podra descargarse el mstrucive para ngresar 8l sistama y oblenar su permiso de funclonamento de maneara &gil, renspaname y oportuna
INSUCEYO 06ra ORtonal & perso 06 MNCONSTenin
Recuerde que: tods |a miformacion que ingrase an este sislama serd validada y confemads an el conlrol posienon gue s redhcs a su establacmisato
<>

"
"

Trimems

llustracion 1. Pantalla principal del sistema

El sistema presenta la siguiente barra de herramientas:

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

a. Tramites.- En ésta opcidn permite crear nuevas solicitudes o renovar el permiso de
funcionamiento; asi como editar, visualizar, reiniciar o desistir la solicitud.
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NOTA 1: En caso de tener el mismo establecimiento (direccion o ubicacion) mds de una actividad
comercial, deberd ingresar en el sistema todas las actividades adicionales registradas en el SRI. En caso
que las actividades comerciales se realicen en otro establecimiento (otra direccion o ubicacién) deberd
solicitar el respectivo permiso de funcionamiento.

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

2.2. Obtencion del Permiso de Funcionamiento

1. Para obtener el permiso de funcionamiento, debe hacer clic en la opcién “Tramites”,
que se encuentra en la barra de herramientas.

2. A continuacidn, se desplegara la siguiente pantalla:
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et
@ Sonctndes 2014 @R Sobcrutes 2008 B Sototudes 2016 i Sakceudes 2017
o Croar solotd  ° Edtar sobcout #° Revoar Sebotug
o Visuakzar sosctud - §@ Oeuisty sebeeun
Nz de In sobctus Eslabiacemeentn ~ # satablacimumnis Proceso Fachs da sebcned Fecha de eminsin Extado Sebomue
» [+ Fagna 1 dnt o Nostiando 1.3 1 ¢ 1 slemernos

llustracion 3. Pantalla principal para realizar tramites

3. Podra visualizar la solicitud del permiso de funcionamiento de afios anteriores,
haciendo clic en la lista de solicitudes del afio que desee consultar.

Lista de solicitudes

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

llustracion 4. Lista de solicitudes

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

(E-l-é Crear solicitud ) ¢ Editar solicitud £ Reiniciar Solicitud

v/ Visualizar solicitud % Desistir solicitud

llustracion 5. Crear solicitud

5. A continuacién, se desplegara la siguiente pantalla:

o INgTRER W NTOMNGCION Cul eStADKCIMENID Para e veriltada

Estimade Usuarnio:
o Si M MOMento Cw fegisirar sus Catos, No coinciden © UMAE N0 SSLE e ACUSrEo COn #ea INfOMMAcIGn, debe scercarse Al Servicic de Reatas intsrmas (SR1) para

Actunizar ol RUC
o SIne se cumple con los reg ho podrk con »l pi

Ingress 1os 0atos ool eMabIecimento

R Himeen do estatiocmieno (gempio 1. 2. 3, o)

Validar establecimiento

llustracion 6. Pagina de ingreso de datos del establecimiento
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6. Debe ingresar su numero de RUC y el numero de establecimiento, una vez
completados los campos, hacer clic en la opcidon “Validar establecimiento”.

NOTA 2: En caso que el establecimiento no se encuentre activo o que la informacion del
establecimiento no es la correcta, debe acercarse al SRI para la actualizacion o correccion de la
misma se presentard el siguiente mensaje:

{Error! X |

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

7. Después de validar el establecimiento se presentard un mensaje con la razén social y
direccidn de su establecimiento, si es la correcta se debe hacer clic en la opcion “Ok”.

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

La solicitud que no culmine &l proceso para ia
obtendicn del permiso de funcionamiento, en un

plazo de 48 horas, pPasard 3 exado por reiniciar,

ok

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

ncia Naciona
oy SISTEMA INFORMATICO
ARCSA

ﬁomw
LY | yViglancia Sanitaria
ft 20

-
-
—:m:i

LIy

B onn0es 004 Daaciaien 2018 D Donehies 2008 M aacinades 2042

W Conw monnat 7 Bt -,

v e vt I D was e

e 8 hote (ol irearts o # oh ey BT Fochg v saihid Foonn e wrantn Eotndo apronaite Eatapon Basins

M LI TN )
- TAFA NOOMEUES MORLD R DCOMOA ' bULLE LS L
L o arsaimy
e Todete Okt ey et vin L)
L L LTI M b e e e PSS L
T g N Marna o PYonom  Aumnhs et el 4750 AT VR Ut S ST A e e AR AC N | L Y 1 AR O e § et 0T
llustracion 8. Reiniciar solicitud
Regater Seten dal st nets
J gwes B vy par U ssitad del pemiins On Aeceuemes pur et Tl cenzo 2o, (ienmts y COrcoits we obAMonn deacaniente para Sa Tamacas
VErScr in e ot el ealahetrmcds 8 SET T N PEER B JERTETS 01000 e Lrouerwerie Lea VN2 Pyresacy b sctc ol re Lodr 3ot ve et
) prooce D quw vated va ha rosiiar o
Wamro peesn) 8o dr v rarmer
gress lox datoe del represeriacts fege
Chkla ( Mpeloacse NETOOIE Corgetae [T
T
Corves ecyrend Sepoiste 00 Goewi Tekefees covres vond Tok fav) ohiet
grear lom deton del eslabéecareerso
(] N de @tsbiicmerds jgersi | 2,1 @)
[ o e tod 1
Aacte secw Nextry corwecad
PORRES VEIRA VICENTE ENPOLE
Desccan Ay % W 1 ACrwn DRty wone TR e
CLOANELA SalAnEs THES MANZANA X QDune
Preencie Catm Parrogas
Perorea - Cardany Faroass -
Tethe: covverchaloprpio §4212342) 022325706 Toktbes cobier Caveo hchtece
U campo Zona, Dusso y Cruuts s st dacemenms pas e lemacas
2orw Oatres Cozs
Lebcocre Jora = Lebaccone Diavo - Selecoorw Croutn p-

10.

llustracion 9. Registro de Datos del Establecimiento

Una vez validada la informacién del establecimiento o reiniciada la solicitud, se
presentard la solicitud, donde deberda completar informacién adicional del
establecimiento; asi como del representante legal, y seglin sea el caso, el nimero de

cédula del representante técnico.

11. El usuario debe ingresar el nimero de cédula o documento de identificacidon del

representante legal y dar clic en el icono
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Y VIGILANCIA SANITARIA

...::.0

Ingrese los datos del representante legal

Cédula ! ldentificacidn:

extranjem: [

llustracion 10. Cédula/identificacion del representante legal

12. En el caso de ser extranjero, debera hacer clic en el casillero “extranjero”.

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

irgresas e datos del reprossetanie legy )

Cibeta [ urtfencsin Nartres comphis e
b s

Corres slectareco Crrpcsiin de damiais Teistaro cameercinad Tawrons osfutar

llustracion 11. Datos del representante legal

14. El usuario debe completar los campos editables con toda la informacion requerida del
establecimiento.

Ingrens e datos del s etabincITarnmn

nuc

1204076270001

Raedn socal

TORRES VERA WCENTE ENRIGUE
Dyrecosn

CLDADELA: SAMANES TRES MANZANA 30)

Fromca

U0 S0 aalaliechrierts japemipds 1 2 3 et}
NOTEE LAY

NI 20 008 / ARrn Dura
SOARY

Ideisecoie

SecoRetennda

Canon Pamgus

Frowrca Carvion Farrogum -
Te NN ® Commn Donakeomaky 042123123, (22235700) Tehdon o continr Comod el ecxdncn

£l conpo Zooa, Moo y Croeno o8 00s)0000 Gcomence Do s Famacas

Zona Dvvio Croun

Selecoone Joro -

Sdectone Do Seleccone Crouto

llustracion 12. Datos del establecimiento

NOTA 3: El campo ZONA, DISTRITO y CIRCUITO es OBLIGATORIO unicamente para las Farmacias.

15. Seleccione la(s) actividad(es) que realiza el establecimiento.

Seleccions las QU Be enc o en &l mismo i , o8 decir la misma dreccion En caso de tener ofra o en A , por

favor U Ve permiso de iy (EL SISTEMA VALIDARA ACTIVIDADES REPETIDAS Y SERAN ELIMINADAS)

Actividad 1

Categoria

Sakocons

Elimmnar actividad
Nueva actividad
llustracion 13. Seleccion de actividad del establecimiento
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[ |A|~ FOMENTON PARA LA ELABOAACIKN ¥ COMBLIYACION DF FRUTAS, LEDR MY .HI'I'A GO TUBEFMOULON, PAKCED, BEMELUAS, OLEAINVCIBAS ¥ 00 DR PIVA DO
IALA R AN LA ELABORACION ¥ COPBEFTVACION FIUTAS LEOUMBIER MONTALUAS TUHEMOULOG RALCEY, BEMLLADL CLEAINCEAD Y uN )
LOFUAL KO Y COMN BTV D0 FRUTAS LECRIMENED ONTA UAS TUSEMOULOE MACED IEMLLAS (0 EADINOSAS ¥

O TIVA

MDA DT A

5 n«. 1A DU TIA
W
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llustracion 14. Listado de actividades del establecimiento

16. Para escoger una o mas actividades del establecimiento, debe dar clic en la opcidn
“Nueva actividad”.

—Actividad 1
Categoria

14.1.18.2 ESTABLECIMIENTCS DESTINADOS A LA ELABORACION DE VINOS->MEDIANA INDUSTRIA
Eliminar actividad

( Nueva actividad )

llustracion 15. Seleccion de nueva actividad

17. En caso de tener en el mismo establecimiento (direccién) mas de una actividad
comercial regulada por la ARCSA, debera incluirlas en el mismo permiso de
funcionamiento.

NOTA 4: Si las actividades comerciales se realizan en otro establecimiento (otra direccion) deberad
solicitar el permiso de funcionamiento correspondiente.

18. Si existe un error en la seleccidn de la actividad del establecimiento, debera dar clic en
la opcion “Eliminar actividad”.

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

19. Para la obtencién del permiso de funcionamiento de establecimientos farmacéuticos,
se deberd registrar la cédula del técnico responsable y proceder con la verificacion del
mismo. El técnico deberd estar registrado en el Ministerio de Salud Publica.
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Actividad

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

Cédula del responsable técnico
0123456789

Q

‘ Nueva actividad

llustracion 16. Ingreso de nimero de cédula del responsable técnico

NOTA 6: El “responsable técnico” deberd registrarse personalmente, en cualquier Coordinacion Zonal
de la ARCSA y presentar los siguientes datos o documentos: nombres y apellidos, numero de cédula,
direccion domiciliaria, numero de teléfono convencional, numero de teléfono celular, direccion de
correo electronico y copia del registro del titulo profesional en el Ministerio de Salud Publica (sélo aplica
para establecimientos farmacéuticos).

20. Una vez llenados todos los campos requeridos debe hacer clic en la opcidon “Guardar y
continuar”.

<= Regresar Quardar y continuar >>

llustracion 17. Guardar y continuar

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

22. Elusuario deberd adjuntar en formato PDF los requisitos especificos de ser el caso.

~ Aequisilos segin las actividades selecoionadas

Actividad Aequisitos Adjuntos Descripcion

Lista de lorma larmac ey
y productos natwales de uso
medicinal en general, que
va a elaborarse, anvasame y
comercializarse segin el
caso

221 Lista de forma farmacéwtica y productos naturales de uso
E’:‘FREQA meticiral on genecal Gue va o slaborane, envasans y

cionar archive - Dngun archivo seleccionado
comercializarse segun el caso. (Tbigatoniol =

llustracion 18. Pagina para adjuntar los requisitos

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

o8 DAra ol pern *

Ovgarcre ©

Racuerde gue Los reguisss -~
’ = . " o Foveton
8 Devcargan
B Gonors
~ Requéisitos segun las actrvde 2. Staon retientey
Actividad s Pblatecn
< Decumentos
291, Lxsueekv‘ﬂ-hn-\“ S i
EMPRESA Tedinal e Gene! \
comercalzarse sey o Moo
B vieos
-
" W fquge

B Do tocat ()
D) Undeg de V08 Y €

Nembre  TXITEUIIED

o LEGRLACON

akrrant og v o

Poveun carpets

#0590 REGLANENTO SUSTITUTIVO PARA,
030 PEGLAVENTO PARA LA AUTORZAL
£, 051 ASTRUCTIVO PARA LAS NSHCCI0
#2595 DEPOSIOONES TRANSITORIAS AL R
7 1290 DECRETO CREACKIN ARCSA

4 2912 REGLAMENTO DE REGSTRO ¥ CON
) 1243 DECRETO BFM ALMENTOS
#1233 DICRITO Bint ALENTOS

£ 415 REGUANVENTO OF ALAINTOS

£ 4522 PIGLANENTO SANTARO DE 7
7 4702 REGLANENTO SUSTITUTIVO PARA
7 352 REGLAMENTO T(CHICO ICUATOR

~ loéufnh»« .,:

o

Focha de modfca Te

M aak o o

Yta

hso
b
4

doreductas naturales de uso
lediciral en gaceral que

1 8 elaboratne, ervasarse y
meccalzorse segun el

Descriposon

de foema larmacéutica

Cuandar y contingar »»

llustracion 19. Pagina para anexar los archivos en formato PDF

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

NOTA 7: En caso que no pueda adjuntar los archivos requeridos, deberd enviar un correo electronico a
atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec

26. Luego de guardar y continuar,

podra visualizar la “SOLICITUD DE PERMISO DE

FUNCIONAMIENTO”, para corroborar la informacion que ingresé del representante
legal y del establecimiento; en caso de que exista algun error podra hacer clic en la

opcion  “Regresar” hasta

ESTABLECIMIENTO”.

GE-B.3.0-PF-02-02/V6.0/SEPT2018
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/ Verificar su informacién
SOLICITUD DE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO
Representante legal: CAMPOSANC AROCA PEDRO JULIO
RUC 0000000000001
Mimero de establecimienta: 1
Razdn social: COMERCIAL PRIMERO
MNombre comercial: COMERCIAL PRIMERO
Direccidn: CALLE 2DA
Mimero de lote: SOLAR 4
Interseccidn: ASDSA
Sector/Referencia: ASDASD
Provincia: GUAYAS
Cantdn: GUAYAQUIL
Parroquia: TARQUI
Circuito:
Correo electrénico: comercialprimero@hotmail.com
Valor a pagar: 180
@c en este enlace para |eer los términos v condiciones de uso de 13 aplic
o Acepto los términos y condiciones de uso expuestas en el documento del enlace precedente

llustracion 20. Datos ingresados

27. El ciudadano debe seleccionar la opcién “Haga clic en este enlace para leer los
términos y condiciones de uso de la aplicacion” para visualizar los términos vy
condiciones. Documento donde se indica que la informacién proporcionada por el
usuario es real y que se ha anexado los documentos correctos (no se debe anexar
documentos en blanco u otra informacién que no pertenezca al establecimiento).
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Agencia Nacional
de ulacion, C: - t
v Vig Sanitaria

DECLARACION JURAMENTADA DE L& VERACIDAD DE LA INFORMACION PROPORCIONADA A LA
ARCSA Y RESPONSABILIDAD DE USO DE MEDIOS ELECTRONICOS

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - Arcsa, en consideracién a los
principios de simplicidad administrativa, seguridad en el manejo de Ia informacion y neutralidad
tecnolégica, ha aprobado a sistematizacion de la entrega de permisos de funcionamiento, por lo
cual, en aceptacion a este antecedente, &l suscrito, declara, libre y voluntariamente, bajo su
responsabilidad;

PRIMERO,- Qué los dates contenidos en aste documento son ciertos, que conoce |a obligacién
legal de exgener Onicamente [a verdad sobee 1a informacion proporcionada a la Arcsa y estd

consclente que una falsa ion le podria traer ias legales,

SEGUNDO,- El declarante entienda y acepta la on de estn an informi pora I
emisién da permisos de funcionamiento, para cuyo efects el usuari daberd contar con una clave
electrénica, con la cual asuma fas ebligaci ¥ SU rasp idad total de la titularidad de la

misma, El uso indebido ce este acceso al sistema de Arcsa pora medificar, iterar y falsear
declaraciones, aUn realizadas por terceras personas, no libara da responsabilidad civil o penal a su
titular,

TERCERO.- La Arcs3, asume qua los documentas v datos otorgacos por el titular, medianta el uso

de esta herramienta informitica, cumplen con las disp en el Regl
sustitutivo para otorgar permiscs de funci i alos blecimi sujetos a vigilancia v
control sanitario (Acuerdo Ministerial No. 4712 v sus reformas) y demas normativas legales

vigentes,

CUARTO.- El Usuario acepta la validez de esta declaracion, y a través de ells, entiende y acepta
expresamente que todas las notificaciones y actuaciones realizadas por la Arcsa, 3 través del
sistema, 52 antendaran como practicadas con sus respectives efectos legales en el momento de su
recepcion en el correo electronico. Para tal efecto, el titular debe notificar, a tiempo, todo cambio
de direccion electrénica.

QUINTO.- El declarante s compromete 2 conservar la documentacion que acredita el
cumplimiento de los requisitos exigidos durantz el tr3mite de obtencion de permiso de
funcionamiento, incluso mientras el mismo se mantenga vigente, asi como 3 su presantacion fisica
en caso de que pzrsonal habilitado de Arcsa lo requiera para su comprobacion.

llustracion 21. Declaracion juramentada de veracidad de la informacién proporcionada a la ARCSA y
responsabilidad de uso de medios electronicos

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

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

Cancelar == Regresar olicitar permisos de funcionamient

llustracion 22. Opcidn de solicitud de permiso de funcionamiento

30. Se desplegara la pantalla “Mis tramites” en donde se debe seleccionar la solicitud
haciendo clic sobre ella y después en la opcion “Visualizar solicitud”.

GE-B.3.0-PF-02-02/V6.0/SEPT2018 12| Pagina
Arcsa, para que ti estés bien, hacemos las cosas bien

co e Oreilanay Av. Paseo del Pargue
samanes Bloque 5, Guayaquil

. AN 70
ostal: 02070




ANEXO 2

g%g%%CTg(ﬁl%%%T%%L OBTENCION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE LOS ESTABLECIMIENTOS

Y VIGILANCIA SANITARIA SUJETOS A CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA A EXCEPCION DE LOS
— SERVICIOS DE SALUD

e AgenCsa Nacional
.:. da Regulacion, Control SISTEMA INFORMATICO
08,0 \ ngdanda Sanitaria ARCSA

Lista Co sabctvies

D Sclctodas 2014 I Sebenotes 2005 1R Sebctudes 2016 D Sebeedas 2007

B Cres sclctnt  f Blex soletd £ Rewviar Soietd
o Vinsalaa sclcited  $Q Dernte sobcdd

No de La sodcaad Estabiscemvento ~ ¥ exzablecamvensy Paceso Fecha do spbcnod Fecha do omvadn Estads Sclcted
- Nuewe permeso de
o CONERCIAL PRMERO ] e i 2178417 bgeso

llustracion 23. Seleccion de tramite

31. Aparecerd la siguiente pantalla donde se encuentran los datos ingresados.

—Datos del Rep Legal
Nombre del Propietario o Rep Legal SORIANO JURADO JMMY PALIL
Identificacion del Repr 0930000001
Di ion del Repr ACUARELAS DEL RIO
Telefd del Repr 042123456

~Datos del Establecimi
Nombre o Razon Social del Establecimiento: JURADO SORIAND PAUL JIMMY
Namero de RUC del establecimiento: 1234567890001
Nomero de establacimianto: 1
Sector del establecimiento: ASOASD
Parroquia del establecimi TARQWY
Direccion del blacimi CIUDADELA: SAMANES TRES

Tipo de estoblecimiento ! Actividades: » 14.1.18 2 ESTASLECIMENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE VINOS MEDIANA INDUSTRIA

Email de establecimiento: comercial 1@bhotmail com
Teléfono Principol del blacimi 04213455

—Permiso de Funci |
Numero de solicitud: 2017.0202655-0000001
Fecha de solicitud: 2017.04.1% 16:53.02
Fecha de emision:
Fecha de vencimiento:
Namaero de permiso:
Tasa: 160

llustracion 24. Pantalla de datos ingresados

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

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

33. De estar correctos los datos ingresados, el ciudadano debe hacer clic en “Orden de
pago”.
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34. Aparecerd una pantalla en la que se visualiza la orden de pago donde consta el valor a
pagar.

a Agencia Nacional
W 10 Reguibcidn, Control
k{."i‘ y Vigilancia Sanitaria

ORDEN DE PAGO

Orden de Pago: PF2017-00013346
Cadigo:

Solicitud: 2017-0202835-0000001
Ciudad de 13 institucidn: Quito

Rezom Socisl:~

RUC: = Namero de establacimisnto: 1

Direccion del estab.: CIUDADELA: SAMANES TRES MANZANA: 302

DATOS REPRESENTANTE LEGAL
Nombre:

Identificacion: Telafono: Celular:

DEPOSITAR EN LA SIGUIENTE CUENTA:
BANCO DEL PACIFICO - CUENTA CORRIENTE N°: 7465068

Actividades / Tipo(s) de establecimiento(s):

* ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE VINOS MEDIANA
INDUSTRIA

Fecha de emision : 2017-04-19

No Concepto de orden d= pago Taotal
1 Pammizo de fimcicnamiznto / cartificado 3180
IMPORTANTE:
PAGO ENLINEA.
Seor Usnario, parz al paze de 5o Peemise de Funzs i wted doba propecsionar ol mimsre do Cadizo que s524 conformado por
10: 10 prizsros digitos do su mimare de RUC mis ol mimeeo do establscimiszso.

Ejemplo: Roc 1701825722001 N* Establecimisero I = CODIGO 17918957221,
Estz cadigo s wocusetra whicado an la parts superice decscha detaje de 12 ORDEN DE PAGO.

* ElP2ge de ]2 Orden gecerads, debard realizarss 2 siguizess dia Zabil do 1x areacidn d ba misma.
¢ EL BANCO PACIFICO ¢: l2 entidad Autceizad para Ia rozandaciin de Pazo en Linsa 3 Parmizos 3o Fazcicnzmiseto,
Lo Pages Posdee ser an:

* InEfeczivo

* Zn Chogos: tedes Los chiques Ssbex estar cartificados ¥ sirados 2 nomkrs do Ja ARCEA

El baxco del Pacifico remitirs 1z inforzancidn de pago & 1a agencis, por Jo que 13 ordea do pago Generada ¥ pagada, NO tendra
que ser excanesda ni cargada en ka pagina de permaizos.

¢ 5isupazo fos raalizade sn SANECUADOR B.P. deoade »o exista woa 2zenzia dal Baneo Pacifico, usted dsberd sscansar 1a papsletz
sl depaito y subir x inforaciée de su pago 2] Sistema Autcestizado ds Parmisos de Funcicnamiseto.

llustracion 25. Ejemplo de orden de pago

35. Debe imprimir la orden de pago y acercarse a las siguientes agencias de cobro después
de veinticuatro (24) horas:

a. Banco del Pacifico: En la ventanilla deberd presentar la orden de pago, donde
se valida la informacién registrada en el banco con el nimero de RUC del
establecimiento y el nimero de establecimiento. Por medio de este pago no se
debe adjuntar el comprobante de pago al sistema de permisos de
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funcionamiento de la ARCSA, dicho pago serd validado automdticamente con
el banco.

b. BanEcuador: Deberd presentar la orden de pago y generar la papeleta de
depdsito para efectuar el pago en ventanilla. Si realiza la cancelacidn del valor
de la orden de pago por medio de este banco, deberd adjuntar el comprobante
de depdsito _al sistema de permisos de funcionamiento de la ARCSA. La
validacion del pago se la realizard dentro de 24 horas.

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

36. Para poder visualizar el estado de la solicitud debe dar clic en la opcién “trdmites” en
el sistema informatico y seleccionar la solicitud, la misma se pintard de amarillo, a
continuacion, debera hacer clic en el simbolo “+” desplegidndose el estado de las

tareas.
SISTEMA INFORMATICO
ARCSA
=
= |
L :T"‘T-"\ ?—C‘.‘ |
) Schetudes 2018 G Schctudes 25 B Solenudes 2096 &P Sobenudes 2097
O ictnt £T scted  J Rewsicior Sobceud
W Viaushen sobcend i Oeniner vobcaud
No de la solotd Lstablecimanto ~ 1 evtatiscmento Proceso Focha de solctud Focha de eovaidn  Estado Sodcad
235, 3 . » KNutvo peimss do -
- 1T0202265000001  TORRES VIERIA VICENTE ENRIOLE m:..:.:::; 2017-04.19 Enpracess
Tacexs Extads Obdovacene Fechs oo Fecha Fn
1 Inplesx sobenod Fraleads 2070447 20005443
2 Vahdar sobctud Fralzada 20170413 20170443
3 Regstrar pago No oada
llustracion 26. Pantalla de listado de tareas
37. Una vez que el pago esté validado el ciudadano podra imprimir el permiso de
funcionamiento y su respectiva factura; para lo cual debe dar clic en la solicitud hasta
que se pinte de amarillo, luego dar clic en “Visualizar solicitud” y al final de la pantalla
se encuentran las opciones “Imprimir factura” e “Imprimir permiso”.
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& S ke Newoned = = . s e
W ds Reaulacian, Control
B o™ yvl’gll:\clam A e $ 0

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

PERMISO DE FUNCIONAMIENTO: ARCSA-ZOU—H.LBQ—OOOOOOS
Nombre o Razdn Soci.zl del establecimiento:
Nombre del Propietario o Representante Legal:
Nimero del RUC del establecimiento: © Establecimiento N 1

Provincia: GUAYAS ' -

Cantén: GUAYAQUIL
Pamoquia: TARQUI,
: =

em¥ols):
-14||szzsrAsL£cmm105DEsmAnosau 3 OSMEDIANA |
INDUSTRIA. Riesgo: Medio TR e S

Fecha de Emisién: 21-04-2017 2\
Fecha de Vigencia: 21-04-2018
Orden de pago: PF2017-00013546 Valor: $180

QF. Luis : Monteverde Rodriguex
Coo_rdhudot(;engnl'l" ico e Certificaciones - ARCSA

i Ammhmﬂnmmd?mmde!’m son verniScables en cualquier momento por la Agencia
1y Vigllanciz Samiteria. |.

llustracion 27. Certificado de Permiso de Funcionamiento
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AGENCIA NACIONAL DE ANEXO 3
REGULACION, CONTROL )
Y VIGILANCIA SANITARIA  INCLUSION DE ACTIVIDADES EN EL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

1. OBIJETIVO

Informar al usuario el procedimiento a realizar para la inclusién de actividades en el permiso
de funcionamiento vigente.

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

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

Agemaa Naconal
] | Regulacién, Control SISTEMA INFORMATICO
I yVichta Sanitaria ARCSA

MODULO DE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Banvenico KAROCA al Sistama Ausomatzaco de ia Agancs Naconal da Regulacién, Cantral y Vigilanesa Santtana {ARCSA) para la oblenciin del permisa de
funcionarmiento, carfficado qua se otorge » los establecemientos swatos a conbrod y wglancia senitana que cumpien con todas ns requasitos parm 5u
funcionamiento

A continuacion usled podra descirparse al msructivo parm

o ol y S parmso do lunconamenta o manem g0, rensparanta y opartuna
+ Instructvo para obtenar ol permiso de funcionamanio

Recuerde que: toda In mformpcsdn qua mgrase 60 85t sstama sad valdada y confirmada en ol control postenar qua se reakce a su astablecrmienin

llustracion 1. Pantalla principal para realizar tramites

2.2. A continuacién, se desplegara la siguiente pantalla:

P Agenca Naciord
de Reguiacidn, Control SISTEMA INFORMATICO
y Viglancia Sanitaria ARCSA
ST 0
B twtctes 2tk o Beksteted 2005 ) Sebrttes 200 ) Betenten 2077 ) Sebctetes 20

& Ovwsennue ) Do st/ Patiow Dietut
£ vt s kcSatass o Veeoston setus B Dunnte sstenst

e pdanat LTS TS - @ eIy vCIT ety L T FocRs te aslchat Fong de evwoits Ermams Sowiat  Salasineen

llustracion 2. Pantalla principal para realizar tramites
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REGULACION, CONTROL )
Y VIGILANCIA SANITARIA INCLUSION DE ACTIVIDADES EN EL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

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

Agencia Naciona!
ee ca Regulacién, Control SISTEMA INFORMATICO
(&
D y Vigilancia Sanitaria ARCSA

Lisly 99 1000008

& o s $ 0 @ 2018 8B Sencmuces 2017 5 Soiaties DOM

Inchisiin de AMaades) v Vaustar sstonus 3 Desintr schotu

10 S ks sodctd Estadiecmiants « B osllieamentd roceso Fecha o 2oBCit Fechy o0 ermiaiia 1300 So0ME IACulones
Noow permiz de
A} 3! A
O 209700217 110000004 P W0 W9 Fralnda it

llustracion 3. Lista de solicitudes

2.4. El usuario podrd visualizar la informacién registrada del establecimiento. A
continuacién deberd dar clic en la opcidn “Nueva actividad” y seleccionar la(s)
actividad(es) que desea incluir al permiso de funcionamiento.

MOrese bos oalos ded astaliesimianme

RS Nusers oo avtabincrreenis (sjemgls 1 2.3 olc)
12N )
Rfn 3004 Nomire camarcisl
TORAES VEIRA VICENTE ENFUGLE
Oveconan - Nimaes 2 lete / i 4 SacoRelearcs
CRIDADELA SAMANES TREE MANZANA: 300 Q0LAR 4
Frodnas Cantsn Parqua
Provincs - Conton - Parogua -
TaMbono comvencionasejemals: 042123123 022335709) Tulthane calular Cuimen electitnng:

F1carmpo Zora, Do y Cresin ss abigetono sucamenle pard fas farmaciss

Zooa eltig ) Craute
Beecoone Zona - E - Selecone Crouts -

llustracion 4. Datos del establecimiento

VT 104 ERTARLECTMENT 00 DENTWNADOD A LA FLASONACIIN DE VLD BEREIAS D ALCOMDUCAS PROCUCCION OF AURAS MEGERALES Y O TIAE AGLAD EMDOTELLATINS. A TOmM ML A

14105 EATARLECAM ENTOS DERTNADOS A LA ELABORACION OF HELD SEDEIAS ND ALCOMDUDAS. PAOOUGEOM OF ACGUAS MEFIALDS ¥ CTIAN AGLAD EMROTEL LAOAS- sARTESANM

1412 Y ERTABLECMENTON PR LA ELABORACION ¥ CONGERWOI0N DF SOBCADOU. GREATADEON MOLUBDOS Y BUS ODAMADOD»NOLGTRAM

14122 ERTABLECAMENTON PARA LA ELABOWACION ¥ COMBEMVACIGN DE S BCADON (LA TADEON MOLLIBOON ¥ 508 OFMMADOS. » MEDUMA INCLINT I0A

1 22 EBTARLRDMN ENTON PVSA LA ELANDMALION ¥ COMNBERVACIDN DE FESCADON. OMUUTADEON MOLLUBOON ¥ BLO DERMADOS » MEOLERA INDCUAT U

VN ZACBTARECMENTOD PAR LA ELADCFACION ¥ CONBEFIWACINN DE FESCADON CMLE TACEOR MOCUIBOON Y BUA CERNADOS » MCOALE M 24

VAT ZARETARLEDM ENTON FASA LA BLADDRALION ¥ CONBEMVACIIN DE MEBCADON OB TADECHE MOULBOON ¥ BLG DEANADCD AANTERANAL

1013V E0TABLEDMENTOD PAMA LA ELADORALION Y COMDENVACION DF FIUITRS LECRIMIIE S HOMTACLZAD TUREINOULON FACEYE. BEMULAD. O CADIWOTAS Y G010 DEFVADOS. <MOUR TTRA

14132 EBTABLECM ENTOR PARA LA ELADORACKN ¥ CONIEFVACION DU ¥ IRLTAS LEDRIMNIGD. HOATALUZAS TUSEIGULOD IACKD BEMLLAS. (X EADINOTAS ¥ 5D DRAVADOS- =WE DI INDLIRTRA
|4|IHNA IIMIhVﬂbFUUIAHMH ON L) B ACED BEMILIAS OuEAL AJHHIHR v.\hna S GUL A DL TIA

"
11 AT EETABLEOMENTON DESTINADOR A LA SLABOMADION OF ACETTES DE COMROE N YEGE TAL X0 ANMAL ¥ OERMADODE->NDUSTHR
LA ESTABLELMENTON DES TINAGOS A LA ELADCRACION OF ACEITES O OONEN vDLE TAL Y0 AN BMAL ¥ OERAADON- »MELINA INOUNTIRA
T4 AIEETARCPOMENTON DESTINADOR A LA S1LABCIACION DF ACEITES DE QIOURN VIGE TAL Y0 ANMBMAL ¥ OENMADON S PEGUEALINOUETION
TELAAURTABLEOM ENTON DESTINADOS A LA SLANDSADION DF ACETTES D OMOGEN VEDRTAL 10 AMAL ¥ OCRAADOR SMDIDE MG
AT ABERTARLEOMENTOR DR TINADOG A LA ELADOMACION DF ACEITED D OFOGE b WEDETAL ¥XO ANIMAL ¥ DERNVAOON A TEDANAL
TE1 S EBTARLEOMENTON DESTINADON SATA LA 1LABORACION DE AR000LCTO0 LACTEOS ¥ DENAOOO. SMDLINT A
141 S ERTABCELMENTON DS TINAIOS FANA LA 1 LASORACION D AAO0OOT 0 LACTEOS ¥ OF INWAD O »MEDIANA NOUITIVA

llustracion 5. Listado de actividades del establecimiento

NOTA 1: En caso de haber escogido mal la actividad del establecimiento, deberd dar clic en la opcion
“Eliminar actividad”.
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2.5. Si la actividad a incluir pertenece a un establecimiento farmacéutico, aparecera la
opcion “Cédula del responsable técnico”, para registrar al Responsable Técnico.

Actividad

Categoria

ARMACEUTICO DE PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL->MEDIANA EMPRESA

Cédula del responsable técnico
(0123456783

‘ Nueva actividad

llustracion 6. Ingreso de nimero de cédula del responsable técnico

NOTA 2: El “Responsable técnico”, deberd estar registrado en la ARCSA.

== Regresar CGuardar y continuar >>>

llustracion 7. Guardar y continuar

NOTA 3: En caso que algun dato ingresado esté incorrecto aparecerd un mensaje de alerta en la
pantalla, especificando cual es el error, para lo cual deberd corregir los datos para continuar.

2.6. Silaactividad incluida, tiene requisitos especificos, estos deben estar en formato PDF.

) Recuerdo que los requisitos deban estar on farmato pot
r~Requisilos sagin ias wvidand J d
Actividad Heoquisilos Adpntos Descripeidn

Lista de forma farmacéutca
y productos naturales de use
- o . ™ medicinal en general, que
J':ar archive Dlingan archivo seleccionado va 8 8laborise, envASATS ¥
comercializarse cegin &l
€830

2oq.  Lmtadelorma fammacéutica y producios naturales de Lto
Ey,pggq,\ medicinal en general, que va a elaborarse, erwasarse y
T comarcializarse cugin ol caso (Chligatarns

<< Regresar Guardar y continuer >»

llustracion 8. Pagina para adjuntar los requisitos

2.7. Paraanexar el archivo requerido debe dar clic en la opcién “Seleccionar archivo”.

NOTA 4: El usuario previamente deberd escanear los requisitos y guardarlos en formato PDF en su

computador para poder adjuntar los requisitos que le solicite el sistema.
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2.8. Una vez seleccionado el documento en formato PDF, deberd dar clic en la opcion

o“ /4
‘Abrir”.
Cagar los requastos DAra el penr T L o= LECEAOON »+ alemanos v © Bunon on shemert »
Ovganizar » Poveen capeta - 1 @
Y Facuerde que los requisicg e ~ Nomrdre Foiha de mod¥ca toe *
B Descargan #0410 REGLAMENTO SUSTITUTIVO PARA, AT LT ,
B bovore F 030 PEGLAMENTO PARA LA AUTORZAL. %0u N ¢
“R wegun las actred : 2. Ston retientes £ 001 ASTRUCTIVO PARA LAS INSHCCIO.. W04 : -
) ¥ 299 DAPOSIOONES TRANSITORAS AL R. MO0 1434 b
Activided i Bblatecn 7 1290 DECRITO CREACISN ARCSA 1 Descripoitn
< Decumentes ¢ 302 REGLAMENTO DE REGSTRO Y CON ' : za de n«;:::::f,c:o
an Lista de lorma tarm | =) - - N ™
221 pover et pilpsnniss . imageres ) 1243 DECRETO BPM ALMENTOS VOGRS N ediciral en garenal gue
EMPRESA _ omevcisizarse sey & Minics # )25) DICRETO Bat ALANENTOS “or : ¢ AN SASINING ryaN ety
T Ian A1 e
B vitecs £ 4154 REGLAMENTO OF ALARINTOS L hso tn
— £ £522 REGLANENTO SAMTARD DE (T W - -
Wl e 7 4702 HGLASENTO SUSTITUTIVO PARA ’
' "
B Dacotocal 18 #3012 RIGUAMENTO TICMCO ICUATOR.. 24040 v = ;
m OOy ¢ > Cuardar y contingar »»
Hombre TETETTIE? v 1i~-~ v

llustracion 9. Pagina para anexar los archivos en formato PDF

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

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

atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec

2.10. Una vez guardado, aparecera una pantalla para visualizar la “Informaciéon de Ila
solicitud del permiso de funcionamiento”; asi como también podra oprimir la opcion
“Haga clic en este enlace para leer los términos y condiciones de uso de la
aplicacion”.
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y Verlficar su Informaclén
SOLICITUD DE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO
Representante lagal CAMPOSAND AROCA PEDRO JULIO
RUC 0000000000001
Numaro de establecimiento: 1
Razdn soclal COMERCIAL PRIMERO
Nombre comarcial COMERCIAL PRIMERO
Direccidn CALLE 2DA
Numaro de lote SOLAR 4
Interseceion SOSA
Sector/Referencla ABDASD
Provincia GUAYAS
Cantdn GUAYAQUII
Parroquia TARQUI
Cireuito
Corrao electionico comerclalprimero@hotmail.com
Valor a pagar 1680
(1 clic on et onlnce para leer los Lorminos y condiciones de uso de la aplicas
[=) Acapto Tow T monto dol anlace pracadante

llustracion 10. Datos ingresados

2.11. Después de leer los términos y condiciones del sistema debera hacer clic en el casillero
“Acepto los términos y condiciones de uso expuestas en el documento del enlace
precedente”. Finalmente debera hacer clic en la opcién “Solicitar permisos de
funcionamiento”.
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; @ ® AGENCIA NACIONAL DE ANEXO 3

& Agencia Nacional
e
v St

DECLARACION JURAMENTADA DE L& VERACIDAD DE LA INFORMACION PROPORCIONADA A LA
ARCSA Y RESPONSABILIDAD DE USO DE MEDIOS ELECTRONICOS

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - Arcsa, en consideracidn a los
principios de simplicidad administrativa, seguridad en el manejo de Ia informacion y neutralidad
tecnolégica, ha aprobado la sistematizacion de la entrega de permisos de funcionamiento, por lo
cual, en aceptacion a este antecedante, &l suscrito, declara, fibre y voluntariamente, bajo su
responsabilidad:

PRIMERO.- Qué los dates idos en aste dos son ciertos, que conece |a obligacidn
legal de exgoner Unicamenta la verdad sobee s informacion propercionada a la Arcsa y estd
consclente que una falsa daclaracion Je podria traer consecuencias legales,

SEGUNDO,- Bl declarante entiende y acepta la utilizacion de esta aplicacian informitica para Ia
emisién da permisos de funcionamiento, para cuyo efects el usuario deberd contar con una clave
electrénica, con ln cual asuma las cbligacionas y su respensabilidad total de la titularidad de la
misma, El uso indebido e este acceso al sistema de Arcsa para medificar, aiterar y falsear
declaraciones, aln realizadas por terceras personas, no libera e responsabilidad civil o penal a su
titular,

TERCERO.- L2 Arcsa, asume que los dotumantos v datos otorgades por el titular, mediante el uso
de esta herramienta informatica, cumplen con las disposiciones contenidas en el Reglamento
sustitutivo para otorgar permiscs de funcionamiento a los establecimientos sujetos a vigilancia y
control sanitaria (Acuerdo Ministerial No. 4742 y sus ref ) v demas normativas legales
vigentes,

CUARTO.- El usuario acepta |a validez de esta declaracion, y a través de ells, entiende y acepta
expresamente que todas las notificaciones y actuaciones realizadas por Ia Arcsa, a través del
sistema, 52 entandaran como practicadas con sus respectives efectos legales en el momento de su
recepcion en el correo electronico. Para tal efecto, el titular debe notificar, a tiempo, todo cambio
de direccion electrnica.

QUINTO.- El declarante s2 compromete a conservar |2 documentacion que acreditz el
cumplimi de los igidos durantz el tramite dz obtencion de permiso de
funcionami incluso mi el mismo se mantenga vigente, asi como a su presentacion fisica
en caso de que personal habilitado de Arcsa bo requiera para su comprobacion.

llustracion 11. Declaracion juramentada de veracidad de la informacién proporcionada a la ARCSA y
responsabilidad de uso de medios electronicos

Cancelar == Regresar plicitar permisos de funcionamient

llustracion 12. Opcidn de solicitud de permiso de funcionamiento

2.1. Se desplegara la pantalla “Mis tramites” en donde se debe seleccionar la solicitud
haciendo clic sobre ella y después en la opcidn “Visualizar solicitud”.
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Agencia Naciona!
9.9 | &2 Regulacion, Control SISTEMA INFORMATICO
096 y Vigilancia Sanitaria ARCSA
L (S|t o
Lsly 99 1m0
& o s P 0% @ 2016 @R Sencauces 017 5 Solatites 20U
A inchisin de Atadades v Vaustzar sstotes 3¢ Desistr sootud
1o ¢ la scdotud Eatadiecmiests « B osladionmaentd roceso Fecha 00 20BCRE Fecha 00 ermiida L1300 B50ALE  IACulone)
O 2072021740000 ' oo lomtngh WT0E  WND Fednd yar

llustracién 13. Seleccidon de tramite

2.2. En caso de querer visualizar la actividad incluida, debe dar clic en la opcidn

“inclusiones”.

NOTA 6: Para los establecimientos de valor cero al momento que da clic en solicitar permiso de
funcionamiento, automdticamente se emite el mismo.

2.3. Silos datos ingresados son correctos, el usuario podra hacer clic en “Orden de pago”,

donde se desplegard la misma con el valor a pagar por la actividad incluida, para esto
debe seleccionar la solicitud hasta que se pinte de amarillo y dar clic en “visualizar”.
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o Nereafenanel
B Vi Roguiacon, Control
¢ |YVokndsSwkvia

ORDEN DE FAGO FOX INCLUSION DE ACTIVIDAD

Owden de Pago FT201 T 000 %200
Cidizo : 03005076351

Némero de permiso de funcionamicato original:

Ciudad de La mstitoson: Guayaquil

Raron Socal:

RUC Nimero de estzblecimiento: |
Drecaicn del estsb.: CALLE SUCRE

DATOS REPRESENTANTE LEGAL
Nombee:

Kentificxcidn Teléfono: 298 Celular 099°

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

Actividades / Tipols) de establecimicntols):
* ESTABLECIMIENTOS DE ALIMENTOS DISTRIBUIDORAS DE ALIMENTOS. BEBIDAS,
ADITIVOS ALIMENTARIOS O COMBINADOS (Solxitad d¢ mclusida de categoria ¢l
2018-01-10; - valoe: O
* ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS FARMACIAS (Solicitud de incluadn de
cateporiz el 2018-01.10) - valee: D
* RESTAURANTES / CAFETERIAS CUARTA CATEGORIA (Solicund de inchasion de
cateporia el 2018-01-10) . valor: 0

Fecha de emaada - 20170308
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llustracion 14. Ejemplo de orden de pago

‘ NOTA 7: El valor de la orden de pago, serd correspondiente al valor total de la actividad a incluir.

2.4. El usuario debera imprimir la orden de pago y podra acercase después de veinticuatro
(24) horas a las siguientes agencias de cobro:

- Banco de Pacifico: En la ventanilla deberd presentar la orden de pago vigente,

donde se valida la informacion registrada con el nimero de RUC y el nimero de

establecimiento. Por medio de este proceso no se debe adjuntar el comprobante de

paqo al sistema de permisos de funcionamiento de la ARCSA.

- BanEcuador: En ventanilla debera presentar la orden de pago vigente y generar la
papeleta de depdsito para efectuar el pago._Por medio de este banco, deberd

adjuntar el comprobante de depdsito al sistema de permisos de funcionamiento de

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

de pago se la realizard dentro de 24 horas.
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REGULACION, CONTROL

@ ® AGENCIA NACIONAL DE ANEXO 3
0.6. Y VIGILANCIA SANITARIA  INCLUSION DE ACTIVIDADES EN EL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

2.5. Una vez validado el pago, el usuario podra imprimir el permiso de funcionamiento y su
respectiva factura haciendo clic en las opciones “Descargar factura en PDF” y
“Permiso de funcionamiento”.

o | Aormna My f?:
B O Begutscon, Control \
%# ¥ Vigloncis Sovvtoria g

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA

PERMISO DE FUNCIONAMIENTO: ARCSA-2017-2.9-0000217

Nombre 0 Razén Social del establecimicnto;

Nombre el Propictario o Represeatante Legal:

Nimero del RUC del establecimaento: Establecimieato N 1
Provincia: GUAYAS :
Cantén: GUAYAQUIL
Pmmu. TARQUI
SectorReferencia: AMEDM‘CUI\DR-\ DE
Direccidn: CIEDADELA:

Actividades / Tipo(s) de csuN«mlm = X
* 29 ESTABLECIMIENTOS l-:\R\lACFUTICOS BOTIQU =
* 14.7.3.1 BARES ESCOLARES COMEDOR. Riesgo: MediolCategoria’ m.lumh cl‘"ﬁl 7- l a)
* 16.2.2 CEMENTERIOS URBANAS. Ricsgo: Medio(Categoria incluida ol 2017-11-2
* 142 ESTABLECIMIENTOS DE ALIMENTOS ESTABLECIMIENTOS DE CO.\!ERCIA[J?.»\(‘ION
DE ALIMENTOS, BEBIDAS. ADITIVOS ALIMENTARIOS O COMBINADOS. Riesgo:
Medio{Categoria incluida ef 2017-11.21)

Fecha de Emisica: 03-07-2017

Fecha de Vigencia: 03.07.2018

Orden de pago: PF2017-00015475 Valor: $27.00

Orden de pago por incusita de categoria: PF2017.00039197 Valor: $90.00

Orden de pago por incusién de categoria: PF017-00039199 Valor; $83.25
Orden de pago por incusica de categoria: PF2017.00039200 Valor! $220.93

E ff.'s.-:.'.‘;;.,.‘ LA ||

Dr l uis .\lbcrlo \Iunlunde Rodngm-x

llustracion 15. Certificado de Permiso de Funcionamiento

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