
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Reforma a la Normativa de Buenas Prácticas de Almacenamiento, Distribución y Transporte 
(ARCSA) 
   
Con fecha 11 de febrero de 2026, mediante publicación en el Registro Oficial N.° 223, la Agencia 
Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) expidió una reforma a la Normativa 
Técnica Sanitaria de Buenas Prácticas de Almacenamiento, Distribución y/o Transporte aplicable a 
establecimientos farmacéuticos y de dispositivos médicos. Esta reforma introduce ajustes destinados 
a mejorar la claridad normativa, corregir disposiciones que generaban dificultades en su aplicación 
práctica y fortalecer los procesos de control sanitario en la cadena de suministro de productos de 
uso. 
 
¿Cuáles son los cambios más importantes? 
 
a. Obligaciones cuando existe tercerización de servicios: Las empresas farmacéuticas, 
distribuidoras, casas de representación y establecimientos de dispositivos médicos que contraten a 
un tercero para almacenar, distribuir o transportar sus productos deben:  
 
Notificar a la ARCSA dicha contratación antes de iniciar las actividades, presentar la documentación 
requerida según corresponda, y asegurar que el proveedor seleccionado cuente con un certificado 
vigente de Buenas Prácticas o de Buenas Prácticas de Manufactura. La vigencia de la notificación 
será siempre de 1 año, independientemente de la duración del contrato. 
 
b. Reglas para renovaciones y cambios: La renovación del código de notificación debe realizarse 
con al menos treinta días de anticipación a su fecha de caducidad. Asimismo, cualquier cambio en la 
dirección del establecimiento contratante debe ser informado a la ARCSA dentro del mismo plazo de 
treinta días. En caso de que el contrato con el proveedor de servicios finalice o quede sin efecto, la 
empresa contará con treinta días para comunicarlo y presentar un nuevo contrato con otro proveedor 
debidamente certificado. 
 
c. Requisitos del contrato de prestación de servicios: La reforma establece que los contratos de 
tercerización deben incluir la identificación de cada establecimiento, detallar claramente los servicios 
contratados, mantenerse vigentes durante todo el período del certificado o código de notificación y 
estar debidamente firmados. 
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