REG - ECUADOR

Cumple, crece y lidera con apoyo experto.

PERMISOS, LICENCIAS Y
REPRESENTACION TECNICA
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¢POR QUE SON IMPORTANTES LOS PERMISOS Y
LICENCIAS?

Para operar legalmente en el Ecuador dentro de los sectores de alimentos,

medicamentos, cosméticos, dispositivos médicos y productos higiénicos, es
indispensable obtener los permisos y licencias emitidos por las autoridades
competentes, como la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA), el Ministerio de Salud Publica (MSP), el Ministerio de
Industrias y Productividad (MIPRO), entre otras entidades regulatorias.

Estos permisos y licencias garantizan que la empresa cumple con los requisitos
legales, técnicos y de calidad establecidos en la normativa vigente,
habilitandola para fabricar, importar, distribuir o comercializar sus productos de
manera segura y conforme a la ley.

Asimismo, la designacion de un Representante Técnico es un requisito
obligatorio para muchas actividades reguladas. Este profesional actia como
enlace oficial entre la empresa y la autoridad sanitaria, asumiendo la
responsabilidad de velar por el cumplimiento de las disposiciones legales,



supervisar los procesos productivos o de comercializacion y responder
técnicamente ante cualquier requerimiento o inspeccion.

En REG-Ecuador, facilitamos la obtencion de estos permisos y licencias, asi
como la designacion y gestion del Representante Técnico, asegurando que tu
operacion esté respaldada por un soporte técnico y regulatorio solido,
reduciendo riesgos y fortaleciendo la confianza de tus clientes y aliados
comerciales.

¢, QUE PERMISOS Y LICENCIAS GESTIONAMOS?

e Permisos de funcionamiento (ARCSA - establecimientos nacionales e
importadores).

e Licencia de funcionamiento para establecimientos de alimentos.

e Registro de importadores o comercializadores.

e Licencia para fabricantes, empacadores y distribuidores

e Permisos municipales relacionados con actividad econémica

¢ Notificacidén sanitaria y autorizacion de importacion

¢ QUE ES LA REPRESENTACION TECNICA?

La representacion técnica es una figura obligatoria establecida en la legislacion
ecuatoriana para diversas actividades reguladas, que garantiza que cada
empresa cuente con un profesional calificado que actlie como responsable
técnico ante la autoridad sanitaria y otras entidades regulatorias competentes.

El Representante Técnico es el enlace oficial entre la empresa y los
organismos de control, y su designacion es un requisito indispensable para la
obtencién y mantenimiento de registros sanitarios, permisos, licencias y demas
autorizaciones. Este profesional asume responsabilidades clave como:

e Supervisar los procesos de fabricacion, importacion, almacenamiento y
comercializacion de los productos.

e Velar por el estricto cumplimiento de la normativa sanitaria nacional e
internacional aplicable.

e Firmar y avalar documentos técnicos y regulatorios exigidos por las
autoridades.

e Garantizar la trazabilidad, calidad e inocuidad de los productos bajo su
responsabilidad.



En REG-Ecuador, ponemos a disposicion de las empresas Representantes
Técnicos altamente capacitados y con experiencia comprobada en sectores
como alimentos, medicamentos, cosméticos, dispositivos médicos y productos
higiénicos. Nuestro servicio asegura no solo el cumplimiento de los requisitos
legales, sino también una gestion técnica eficiente que optimiza la relacién con
las autoridades y respalda la reputacion de tu empresa en el mercado.

¢QUE SERVICIOS OFRECEMOS EN REG-
ECUADOR?

En REG-Ecuador ofrecemos un servicio integral disefiado para garantizar que
tu empresa cumpla con todas las exigencias legales, técnicas y regulatorias
aplicables en Ecuador. Nuestro acompafiamiento incluye:

e Designacion de un Representante Técnico calificado: Profesionales con
experiencia en sectores regulados que asumen la responsabilidad técnica
ante la autoridad sanitaria, asegurando el cumplimiento normativo y la
correcta gestion de tus productos y procesos.

e Gestion de permisos de funcionamiento: Tramitamos ante la ARCSA y
otras autoridades competentes las autorizaciones necesarias para que tu
empresa opere legalmente en el mercado.

e Asesoria para la habilitacion de establecimientos: Orientamos en la
adecuacion de instalaciones fisicas y en el cumplimiento de requisitos de
infraestructura exigidos por la normativa vigente.

e Seguimiento de vencimientos y renovaciones: Monitoreamos fechas
clave para evitar sanciones o interrupciones en la operacion, gestionando a
tiempo renovaciones de registros, licencias y permisos.

e Elaboracién de manuales y procedimientos: Preparamos documentacion
técnica y operativa requerida por las autoridades para auditorias,
inspecciones y certificaciones.

e Representacion oficial ante auditorias e inspecciones: Actuamos como
enlace y soporte técnico durante visitas de control, garantizando una
respuesta agil y fundamentada ante los organismos de vigilancia.

Con nuestra experiencia, tu empresa no solo cumple con la normativa, sino que
optimiza sus procesos regulatorios, minimiza riesgos y fortalece su reputacion
en el sector.



¢ COMO FUNCIONA EL PROCESO CON REG-
ECUADOR?

En REG-Ecuador hemos desarrollado un flujo de trabajo claro, &gil y eficiente
para asegurar que tu empresa cumpla con todas las exigencias regulatorias y
pueda operar sin contratiempos. Nuestro proceso se compone de las siguientes
etapas:

e Revision inicial de cumplimiento legal y técnico: Evaluamos el estado
actual de tu empresa en relacién con los requisitos normativos aplicables,
identificando brechas y oportunidades de mejora.

e Determinacion de requisitos segun actividad econdmica: Definimos de
manera precisa la documentacion, permisos y licencias necesarios en
funcién de tu sector y tipo de operacion.

e Elaboracién y carga de documentaciéon en plataformas oficiales:
Preparamos de forma integral la documentacion técnica, legal y
administrativa exigida por las autoridades, gestionando su presentacion en
los sistemas regulatorios correspondientes.

e Designacion formal del Representante Técnico: Asignamos un
profesional calificado que asumira la responsabilidad técnica ante la
autoridad sanitaria, garantizando la supervision y el cumplimiento normativo
continuo.

e Seguimiento activo de permisos y vencimientos: Implementamos un
sistema de monitoreo para controlar fechas clave, gestionar renovaciones y
evitar interrupciones en tus operaciones.

Este enfoque integral asegura que cada cliente reciba un acompafiamiento
completo, reduciendo riesgos regulatorios y optimizando tiempos de gestion.

BENEFICIOS DE TRABAJAR CON REG-ECUADOR

Aliarte con REG-Ecuador significa contar con un socio estratégico que protege,
respalda y potencia tu operacion en el &mbito regulado. Entre las principales
ventajas que ofrecemos se encuentran:

e Prevencion de sanciones y riesgos regulatorios: Evita multas, clausuras
0 suspensiones derivadas de incumplimientos legales o vencimientos de
permisos, gracias a nuestro monitoreo y gestion proactiva.



e Representacion técnica confiable y continua: Accede a profesionales
altamente calificados que asumen la responsabilidad técnica ante las
autoridades, garantizando supervision, cumplimiento y respaldo
permanente.

e Equipo multidisciplinario especializado: Contamos con expertos en
regulacion sanitaria, calidad, asuntos técnicos y gestion documental,
preparados para atender las necesidades de multiples sectores regulados.

e Agilizacion de tramites: Nuestra experiencia en la interaccion con
autoridades regulatorias y manejo de plataformas oficiales permite reducir
tiempos de gestidon y minimizar observaciones.

e Asesoria continua y personalizada: Brindamos acompafiamiento
cercano, adaptado a las caracteristicas y objetivos de tu empresa,
asegurando soluciones practicas y eficientes para cada etapa del proceso.

Con REG-Ecuador, tu empresa opera con seguridad juridica, eficiencia
operativa y la tranquilidad de cumplir siempre con la normativa aplicable.

Impulsa tu éxito con respaldo profesional.

Confia tus Permisos, Licencias y Representacion
Técnica a expertos con experiencia.
REG-Ecuador asegura que tus procesos sean agiles, con

cumplimiento normativo y asesoria estratégica, respaldados por
inteligencia artificial y conocimiento técnico especializado.



Contactanos y un asesor te entregard toda la informaciéon que
necesitas.

® 503 984643524

@ info@regecuador.com
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