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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Indicar al usuario externo de forma detallada, clara y precisa, los requisitos y procedimientos para
la obtencién del permiso de funcionamiento, a los establecimientos que realizan la(s) actividad(es)
de fabricacidn (laboratorios), distribuidoras, casas de representacién y de comercializacién de
dispositivos médicos.

2. REQUISITOS

Para la aprobacién de la emision del permiso de funcionamiento, el establecimiento, sea persona
natural o juridica deberd realizar una o mas de las siguientes actividades: fabricacién, importacion,
exportaciéon, almacenamiento, distribucidon, comercializacién o transporte de dispositivos médicos
o actividades relacionadas con la comercializacidon de productos para la salud, por lo cual deberdn
cumplir con lo siguiente:

a) Para las personas naturales y juridicas deberan tener como nombre comercial y actividad
econdmica identificados en el Registro Unico de Contribuyente (RUC) una o mds de las
actividades mencionadas en el parrafo anterior.

b) Para las personas juridicas deberan contar en su objeto social con una o mas de las actividades
de fabricacién, importacidn, exportacion, almacenamiento, distribucién, comercializacién o
transporte de dispositivos médicos o actividades relacionadas con la comercializacién de
productos para la salud.

c) Tener un establecimiento fisico o area fisica independiente que relna las condiciones sanitarias
establecidas en la normativa legal dictada para el efecto y que cumpla con los requisitos
mencionados en las Guias de Verificacidon o Actas de Inspeccién empleadas para el efecto, que
constan como Anexo No. 1y Anexo No. 2 adjuntas en este instructivo y en la normativa vigente.

3. PROCEDMIENTO

3.1. Para obtencion del permiso de funcionamiento.

3.1.1. El solicitante ingresara al sistema informatico de permiso de funcionamiento
(www.permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec), y seleccionara la opcién Res. 021,
que se encuentra ubicado en la parte superior derecha.
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IGEINCIA N ' SISTEMA
REGULACION. CONTROL )

Y VIGILANCIA SANITARIA INFORMATICO

ORLEOROLE0 B TA e ARCSA

] &4 (0

<
N .

MODULO DE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO t

Bienvenido al Sistema Automatizado de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) para la obtencion del
p de func ) que se otorga a los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitana que cumplen con todos los requisitos para su
funcionamiento

A continuacién usted podra descargarse el instructivo para ing al sist y obtener su permiso de fi de agil, p y oportuna
Instructivo para obtener el permiso de funcionamiento

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

Fig. 1: Seleccionar la opcion Res. 021

3.1.2. Realizado este paso, se desplegara una ventana, donde el usuario procedera a
ingresar los datos solicitados, como RUC, niumero de establecimiento, provincia, cantén y
parroquia a la que pertenece el establecimiento y la categoria a seleccionar (3.1, 3.2, 3.3,,
3.4), una vez ingresados los datos, el usuario deberad validar la informacién.
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+ Estimado Usuario:

o La informacion que usted va a declarar a continuacion acorde al Instructivo externo basado en la resolucion 021, se realizard una verificacion de los documentos adjuntos, una vez

validada y aceptada dicha informacidn usted podrd incluir las categorias relacionadas a la actividad de dispositivos médicos.
o 5inose cumple con los requisitos no podrd agregar las actividades dentro del permiso.

—Ingrese los datos del establecimiento

Ruc
Saleccions un rue

Seleccionar Provincia
Seleccions una provincia

Establecimiento

d Seleccions un rue

Seleccionar Cantdn

¥ Seleccione una provincia

Seleccionar categoria
v Seluccions un opeidn v

Seleccionar Pamoquia
v Seleccions una provincia ¥

/alidar

Fig. 2: Datos para ser ingresados antes de “VALIDAR”

3.1.3. Al realizar click en “VALIDAR”, se desplegard una ventana con los requisitos
establecidos, segln la categoria seleccionada.

El usuario debera adjuntar las fotos en formato “.jpg” y la guia de verificaciéon segin corresponda
la actividad a realizar y Registro Unico de Contribuyentes (RUC) donde se observe(n) la(s)
actividad(es) del establecimiento, ambos en formato “.pdf”.

Las fotos solicitadas, son:

Fachada del establecimiento: foto frontal del establecimiento, donde se observe el nombre
comercial.

Area de recepcion: foto del drea en la cual se recibird los productos terminados o materia
prima (aplica para laboratorios fabricantes).

Area de despacho del producto terminado: foto del area en la cual los productos
terminados se encuentran listos para su despacho y transporte.

Area de almacenamiento de producto terminado: foto que se observe el drea empleada
para almacenar los productos terminados.

Servicios higiénicos: foto del espacio que corresponde a los servicios higiénicos y suinterior.
Area de produccién: foto en donde se observe el drea empleada para la produccién de los
productos (aplica solo para laboratorios).

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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Una vez culminado el ingreso de los requisitos, el usuario dard click en aceptar los términos y
condiciones de uso expuesto en el documento de enlace precedente y procederd nuevamente a
dar click en “SOLICITAR LA VALIDACION DE AUTOINSPECCION GENERADA”, se visualizard los
documentos adjuntos y se mostrara un mensaje “INFORMACION IMPORTANTE”.

L
r isitos segun las activi i (Cada foto debera tener un peso maximo de 2.5 megas)
Nombre Tipo Adjunto Descripcion
Fachada del establecimiento (Obligatorio) Elegir archivos | Ningin archivo seleccionado Foto frontal del establecimiento, donde se observe el nombre comercial.
Area de recepcion de materia prima y/o producto (Obligatorio) Foto del drea en la cual se recibird los productos terminados o materia prima (aplica para laboratorios
terminado deonn) Elegir archivos | Ningln archivo seleccionado fabricantes).

Foto Area de despacho de preducto terminado (Obligatorio) m Ningun archivo seleccionado Foto del area en la cual los productos terminados se encuentran listos para su despacho y fransporte.

Area de almacenamiento de producto (Obligatorio) Elegir archivos | Ningin archivo seleccionado Area de almacenamiento de producto
Servicio higiénico (Obligatorio) Elegir archivos | Ningin archivo seleccionado Foto del espacio que corresponde a los servicios higiénicos y su interior.

—Ingrese los requisitos de la auto inspeccion (El archivo pdf deben tener un peso maximo de 2.5 megas)

Nombre Tipo Adjunto Descripcion Archivo
Archivo CheckList (Obligatorio) /m‘ Ningdn archivo seleccionado Archivo CheckList Archivo de ejemplo 3.1-3.2
RucEde {Psiyaonio} Seleccionar archivo | Ningin archivo seleccionado Ruc Pl
Haga clic en este enlace para leer los términos y. deusodela
[ Acepto los términos y de uso enel del enlace

Fig. 3: Requisitos solicitados

—

Area de almacenamiento de producto (Obligatorio) Area de almacenamiento de producto

Servicios higienicos (Obligatorio) Servicios higienicos

Fig. 4: Pre-visualizacion de documentos adjuntos
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Haga clic en este enlace para Izer los términos v condiciones de uso de |la aplicacion
O Acepto los términos v condiciones de uso expusestas en el documento del enlace precedente

Fig. 5: Aceptar los términos y solicitar la validacion de la auto-inspeccion
_‘
La informacion que usted va a declarar a continuacion acorde al instructivo externo
basado en la resolucion 021, se realizara una verificacion de los documentos adjuntos,
una vez validada y aceptada dicha informacion usted podra incluir las categorias
relacionadas a la actividad de dispositivos medicos.

Fig. 6: Aviso de revision de documentacion ingresada

3.1.4. Una vez ingresados los pre-requisitos, el usuario recibird un correo electrénico
indicando el ingreso de la solicitud.

Estmado(a):

200COOCOOCKAENK

La Agencia Nacional de Regulacion, Control ¥ Vigilancia Sanstana - ARCSA informa que 1a Razon Secial: Insumos y Venta S A con N° de
RUC x:0000XX0000XX 13mero de establecimiento N° 1, ha ingresado 12 solicitud para [a verificacidn de los prerrequisitos para 1a odtencidn del
permuso de func para disp s médicos con fecha 05-08-2020

En caso que la informacion sea mcorrecta, por favor acercarse a la Coordinacion Zonal de ARCSA mas cercana.

Atentamente,

LA DIRECCION DE BUENAS PRACTICAS Y PERMISOS. ;
AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA, DR. LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ

Fig. 7: Correo electronico de “ingreso de solicitud”
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Estimado(a):

Insumos v Venta S.A
0923994586001

La Agencia Nacional de Regulacion, Control ¥ Vigilancia Sanitana - ARCSA informa que la Razdn Social: Insumos v
Venta S A . con N° de RUC xXxxXXXXXXXXXX y namero de establecimiento N° 1, , comunica que su solicitud se encuentra
no aprobada para el establecimiento con la actividad LABORATORIO FABRICANTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS
- LABORATORIO FABRICANTE DE REACTIVOS BIOQUIMICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA USO
HUMANO Y DISPOSITIVOS MEDICOS con fecha 06-08-2020 por las siguientes razones:

Se encontraron incomnsistencias en la Guia de Vernificacion Ingresada

Usted no podra generar permiso de funcionamiento para las categorias mnspeccionadas.
En caso que la informacion sea incorrecta, por favor acercarse a la Coordinacion Zonal de ARCSA mas cercana

Atentamente,

LA DIRECCION DE BUENAS PR.-‘KC'I‘I(;AS Y PERMISOS.
AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA, DR. LEOPOLDO
IZQUIETA PEREZ

Fig. 8: Correo electrdnico de “solicitud no aprobada”

NOTA: Si el usuario ha recibido el correo electrénico de “solicitud no aprobada”, no podra incluir
las actividades relacionadas con fabricacidon, importacidn, almacenamiento, distribucion,
comercializacién y transporte de dispositivos médicos, en el permiso de funcionamiento, debera de
realizar nuevamente el procedimiento, siguiendo los pasos anteriores.

La Direccion de Control Posterior de ARCSA verificara la informacidn adjunta, si la misma cumple,
la Direccion de Buenas Practicas y Permisos comunicara al usuario via correo electrénico, que su
solicitud ha sido aprobada, podra seleccionar las categorias requeridas y continuara con el proceso
de obtencién del permiso de funcionamiento.

Estimado(a):

OO OO0

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA informa que 1a Razon Social: MMM XMEHHH MK MK K HK KK

1 ARMANDO,con N° de RUC aasassscccocoonns v nimero de establecimiento N 1, comunica que la informacion del establecimiento con la

7 actividad LABORATORIO FABRICANTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS - LABORATORIO FABRICANTE DE REACTIVOS
BIOQUIMICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA USO HUMANO Y DISPOSITIVOS MEDICOS ha sido verificada con fecha con fecha
04-08-2020. Razén por la cual. podra continuar con el proceso de obtencion del permiso de funcionamiento.

En caso que la informacion sea incorrecta, por favor acercarse a la Coordinacion Zonal de ARCSA mas cercana.

Atentamente,

LA DIRECCION DE BUENAS PRACTIC:AS Y PERMISOS. .
AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA, DR. LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ

Fig. 9: Correo electronico de “solicitud aprobada”

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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3.1.5. Una vez validado el pago respectivo, se emitira el permiso de funcionamiento con
las categorias seleccionadas.

— PP — 1

| —r— =
| ACEN I [ A1 1 S | \ !
| A NA |
|
}

=y REGULACION CONTROL gw |
: Y VIGILANCIA SANITARIA

DR. LEOPOLDO IZQUET A PEREZ

PERMISO DE FUNCIONAMIENTO: ARCSA-2020-3.3-0000005
Nombre o Razén Social del establecimiento: [ | E
Nombre del Propietario o Representante Legal:|

Niimero del RUC del establecimiento:[ ] Eslableumlenm N°: 1 5
r
Provincia: GUAYAS ‘

Cantén: GUAYAQUIL ;
Parroquia: TARQUI :
Sector/Referencia: FRENTE AL PARQUE LINEAL, JUNTO AL EDIFICIO MEDICAL PLAZA |

Direccion: CIUDADELA: KENNEDY NORTE MANZANA: 601 CALLE: AV.JOSE SANTIAGO
CASTILEO NUMEI&?“S@L 17-18 NTERSECC lO\I JUSTINO CORNEIO
) - -

Actividades / Tipo(s) de &slaﬁl —
i *$33 ESTA‘BI:ECW \ D E DlSPOSlTIVOS MEB[k REACTIVOS BIOQUIMICOS DE
f DIAGNOSTICO IN V ARY O HUMANO REPRESENTACIONY —
| DISTRIBUIDORAS DE DISPOS 0S MEDICOS Y/ ‘vOS‘BlOQUlMICOS DE

]
|
|
|
|
|
B |
|
|
|
|

DIAGNOSTICO IN VITRO PARA USO HUMANO. R;esgdz !
Fecha de Emision: 02-01-2020 |
Fecha de Vigencia: 02-01-2021
Total pago: 144.00 - !
Estado: VIGENTE
Fecha de Impresion del Documento: 13-08-2020 {

s

B8 LA

f 3 Ing. Leonarde Da Silva Saralegui

’ wCeordinador General Técnico de Certificaciones - Agencia Nacional De Regulacién, '.
| s Sold G trol Y Vigilancia Sanitaria - ARCSA "Dr. Leopoldo Izquieta Pérez"
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ANEXO 1

Agencia Nacional de

Regulacién, Control GUIA DE VERIFICACION PARA ESTABLECIMIENTOS QUE COMERCIALIZAN DISPOSITIVOS MEDICOS

y Vigilancia Sanitaria

1. DATOS GENERALES DE LA EMPRESA

1.1 NOMBRE O RAZON SOCIAL:

1.2 DIRECCION: RUC: N° ESTABLECIMIENTO
1.3 PROVINCIA: CANTON: CIUDAD:

1.4 RESPONSABLE TECNICO: C.C.:
1.5 CORREO ELECTRONICO: TELEFONO:

1.6 MOTIVO DE LA INSPECCION:

1.6.1 INSPECCION PREVIA A OBTENCION DE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

1.6.2 INSPECCIONES DE SEGUIMIENTO O RE INSPECCION:

1.6.3 POR DENUNCIAS:

1.10 AREAS QUE DISPONE LA EMPRESA:

1.10.1 RECEPCION:

1.10.2 ALMACENAMIENTO:

1.10.3 DESPACHO:

1.10.4 DEVOLUCIONES:

1.10.5 ADMINISTRACION:

1.10.6 OTRAS:

*A = CUMPLE; *B = NO CUMPLE; *C = NO APLICA

2. ORGANIZACION: A

2.1¢TIENE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO VIGENTE?

2.2 ¢EL ESTABLECIMIENTO POSEE UN QUIMICO FARMACEUTICO, BIOQUIMICO FARMACEUTICO O PROFESIONAL DE LA SALUD CON
RELACION AL AMBITO DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS, CON EL TITULO PROFESIONAL DEBIDAMENTE REGISTRADO EN LA SENESCYT,
COMO RESPONSABLE TECNICO?

*A = CUMPLE; *B = NO CUMPLE; *C = NO APLICA

3. DEL PERSONAL A

3.1 ¢EXISTE EVIDENCIA DOCUMENTADA DE ENTRENAMIENTO AL PERSONAL SOBRE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE?

*A = CUMPLE; *B = NO CUMPLE; *C = NO APLICA

4. INFRAESTRUCTURA DE LAS AREAS O INSTALACIONES PARA EL ALMACENAMIENTO A

4.1 (LA INFRAESTRUCTURA Y ESPACIO FiSICO DEL ESTABLECIMIENTO, ES EXCLUSIVA PARA REALIZAR LA ACTIVIDAD DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE DISPOSITIVOS E INSUMOS MEDICOS?

4.2 ;CUENTAN CON REGISTROS DE LOS MOVIMIENTOS DE LOS PRODUCTOS: RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE; QUE PERMITA REALIZAR LA TRAZABILIDAD?

*A = CUMPLE; *B = NO CUMPLE; *C = NO APLICA

5. EQUIPOS Y MATERIALES A

5.1 ELESTABLECIMIENTO DISPONE DE:

5.1.1 ¢éEQUIPO MEDIDOR DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA (TERMOHIGROMETRO) DEBIDAMENTE CALIBRADO Y SE
REGISTRA SU USO DIARIO?

5.2 ¢DISPONEN DE EXTINTORES Y SU CARGA SE ENCUENTRA VIGENTE?

*A = CUMPLE; *B = NO CUMPLE; *C = NO APLICA

6. RECEPCION DE LOS PRODUCTOS A

6.1 ¢ EL ESTABLECIMIENTO DEBE DE CONTAR CON UN PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR (POE'S), PARA LA RECEPCION,
ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE LOS PRODUCTOS, AS{ COMO POSEER REGISTROS PARA ESTA OPERACION.?

6.2 DURANTE LA RECEPCION Y REVISION DE LA DOCUMENTACION, SE VERIFICARA LA SIGUIENTE:

6.2.1 NOMBRE DEL PRODUCTO

6.2.2 FORMA FARMACEUTICA

6.2.3 NUMERO DE LOTE

6.2.4 FECHA DE ELABORACION
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6.2.5 FECHA DE EXPIRACION

6.2.6 CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

6.2.7 PRESENTACION

6.2.8 NOMBRE DEL FABRICANTE Y/O PROVEEDOR

6.2.9 NOMBRE Y FIRMA DE LA PERSONA QUE ENTREGA Y DE LA QUE RECIBE

6.2.10 REGISTRO SANITARIO

6.2.11 FECHA DE RECEPCION

*A = CUMPLE; *B = NO CUMPLE; *C = NO APLICA

7. ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS

7.1 ¢éLAS AREAS DE LA BODEGA DE ALMACENAMIENTO SE MANTIENEN LIBRES Y LIMPIAS DE
DESECHOS ACUMULADOS?

7.2 ¢éUTILIZAN ALGUN SISTEMA DE DISTRIBUCION COMO EL SISTEMA FEFO O FIFO?

7.3 ¢ EL ESTABLECIMIENTO GARANTIZA QUE LAS CONDICIONES DE TEMPERATURA Y HUMEDAD A LAS QUE SE ALMACENAN LOS
PRODUCTOS CORRESPONDEN A LAS APROBADAS EN EL PROCESO DE REGISTRO SANITARIO?

7.4 (EXISTEN LETREROS Y PICTOGRAMAS QUE INDIQUEN:

7.4.1 éPROHIBICIONDE FUMAR, COMER Y BEBER EN LAS BODEGAS DE ALMACENAMIENTO?

7.4.2 éEXISTEN LETREROS EN LOS BANOS E INDICAN AL PERSONAL QUE DEBEN LAVARSE LAS MANOS
ANTES DE REGRESAR A SUS ACTIVIDADES ?

7.5 éLOS PRODUCTOS ESTAN DISPUESTOS SOBRE PALLETS O ESTIBAS?

*A = CUMPLE; *B = NO CUMPLE; *C = NO APLICA

8. DE LA DOCUMENTACION EN GENERAL

8.1 ¢DISPONE DE EVIDENCIAS SOBRE LOS PROCESOS DE LIMPIEZA EN LAS AREAS?

8.2 ¢- ELESTABLECIMIENTO POSEE POE’S, CUANDO APLICA, DE TODAS LAS OPERACIONES QUE REALIZA?

8.3 ¢LOS PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR (POEs) CUENTAN CON LA APROBACION DEL RESPONSABLE TECNICO?

8.4 EL ESTABLECIMIENTO CUENTA CON UN PROGRAMA DE SANITIZACION. LIMPIEZA; Y, UN
PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR (POE)

8.5 ¢EL ESTABLECIMIENTO CUENTA CON UN PROGRAMA PARA EL CONTROL DE PLAGAS DONDE SE ESPECIFIQUEN LOS AGENTES
USADOS PARA EL CONTROL, LOS MISMOS QUE NO DEBEN PRESENTAR RIESGO DE CONTAMINACION CON LOS PRODUCTOS
ALMACENADOS Y SE LLEVA LOS REGISTROS RESPECTIVOS?

*A = CUMPLE; *B = NO CUMPLE; *C = NO APLICA

9. DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE PRODUCTOS

9.1 ¢EL TRANSPORTE EMPLEADO PARA REALIZAR LA ACTIVDAD, ESTA CERTIFICADO CON BUENAS PRACTICAS DE TRANSPORTE?

*A = CUMPLE; *B = NO CUMPLE; *C = NO APLICA

10. RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

10.1 ¢EL ESTABLECIMIENTO CUENTA CON PROCEDIMIENTOS PARA EL MANEJO Y COMUNICACION DE LOS RECLAMOS Y
DEVOLUCIONES?

10.2 ¢EL ESTABLECIMIENTO CUENTAN CON UN AREA DESTINADA PARA EL ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS DEVUELTOS, Y
ESTA BAJO LA RESPONSABILIDAD DE QUIEN EJERZA LA FUNCION DE REPRESENTANTE TECNICO?

*A = CUMPLE; *B = NO CUMPLE; *C = NO APLICA

11. RETIRO DEL MERCADO

11.1 ¢EL ESTABLECIMIENTO DISPONE DE PROCEDIMIENTOS PARA EL RETIRO DEL MERCADO DE LOS PRODUCTOS EN FORMA RAPIDA Y
EFECTIVA'Y SE COMUNICA AL FABRICANTE O TITULAR DEL PRODUCTO?

11.2 ¢SE DESIGNA UN RESPONSABLE DE LA EJECUCION Y COORDINACION DE LAS ORDENES DE RETIRO DE LOS PRODUCTOS QUIEN
TENDRA EL PERSONAL SUFICIENTE PARA SU EJECUCION?

Observaciones:?
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Agencia Nacional de
Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria

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

LEOLPOLDO IZQUIETA PEREZ
GUIA DE INSPECCION DE LABORATORIOS FABRICANTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS
PARA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO

1. |DATOS GENERALES DE LA EMPRESA
HORA DE HORA DE
PROVINCIA/CANTON: INICIO: FINALIZACION:
Nro. ACTA ' MOTIVO DE
FECHA:
INSPECCION
2. |INFORMACI()N DEL ESTABLECIMIENTO
NOMBRE O RAZON SOCIAL:
DIRECCION: TEEFONO:
PROPIETARIO / REPRESENTANTE LEGAL:
N° CC/ PASAPORTE: CORREO ELECTRONICO:
NOMBRE DEL RESPONSABLE T CEDULA DE CIUDADANIA;
NUMERO PERMISO DE FUNCIONAMIENTO: FECHA VENCIMIENTO:
3 TIPO DE PRODUCTO QUE ELABORA
3.1 NOMBRE DEL PRODUCTO:
~ CUMPLE
4 DOCUMENTACION HALLAZGO
S| no | N/A
4.1 |Requisitos Generales
éLos documentos de procedimientos operativos estandar (POE’S), instructivos, etc., se encuentran
4.1.1 |escritos de forma clara, precisa, legible y no contienen enmiendas ni tachaduras? C
5 GESTION DE LOS RECURSOS
5.1 |Requisitos humanos
¢Se encuentra definida la competencia necesaria para cada puesto de trabajo teniendo en cuenta la
5.1.1  |educacién, formacién, habilidades y experiencia apropiadas? ¢
5.2 Instalaciones
¢éLas instalaciones son disefiadas y construidas de forma tal que son apropiadas para las operaciones
5.2.1 |que se realizan en las mismas, considerando la capacidad y el flujo de procesos? C
5.2.2 |éTodas las dreas se encuentran identificados, limpios y ordenados? c
¢éSe mantienen registros de las actividades periddicas de limpieza, desinfeccién y mantenimiento de las
523 [instalaciones? c
¢Las dreas de almacenamiento proporcionan las condiciones de temperatura humedad, iluminacién y
5.2.4 |otros, requeridos para el/los tipos de productos que en ellas se almacenan? C
5.3 |Control de la contaminacién
¢Se realiza la limpieza y desinfeccion en locales y equipos, para proteger a los productos, al personal y
5.3.1 |el medio ambiente, contra cualquier contaminacién potencial, con la frecuencia apropiada? C
5.4 |Control de Plagas
5.4.1 |éSe encuentran indicios de presencia de roedores, insectos y otras plagas? C
5.4.2 |éEl establecimiento cuenta con programas de prevencion y eliminacién de plagas? C
6 COMPRAS
6.1 Requisitos generales?
6.1.1 |¢Se establecen criterios para la evaluacion y seleccién de proveedores? c | |
6.2 |Informacion de las compras
6.2.1 |Lainformacion de las compras incluye las especificaciones del producto? C | |
6.3 |Verificacion de los productos comprados
6.3.1 ¢Se establecen e implementan inspecciones u otras actividades necesarias para asegurarse que los c
= productos comprados cumplan con los requisitos de compra especificados?
7 MANUFACTURA DEL PRODUCTO
7.1 |Planificacion
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7.1.1 |éSe planifica y desarrolla los procesos necesarios para la manufactura del producto?
7.2 |Determinacién de los requisitos relacionados con el producto
7.2.1 |Se determina los requisitos regulatorios aplicables relacionados con el producto?
7.3 |Control de la produccion
731 ¢éSe planifica, ejecuta, controla y se hace seguimiento de la produccién para asegurarse de que el
= producto sea conforme con su especificacion?
732 éLos controles de la produccién incluyen la documentacién de los procedimientos, métodos y registros
- de la producciéon?
éLos controles de la produccidn incluyen la conformidad de todos los materiales con sus respectivas
7.33 especificaciones?
734 ¢éLos controles de la produccidn incluyen la identificacion del lote correspondiente y su trazabilidad a
= través de las operaciones?
7.3.5 |éLos controles de la produccién incluyen la conformidad de cada una de las etapas de manufactura?
736 ¢éLos controles de la produccidn incluyen el registro de posibles desviaciones y las correcciones
e implementadas, si las hubiere?
7.3.7 |élos controles de la produccion incluyen la implementacidn de las actividades de liberacion del
producto, la entrega y con posterioridad a la entrega?
7.4 |ldentificacion
741 ¢Se documenta los procedimientos para la identificacidn del producto durante todo el proceso de
o manufactura?
¢Se mantiene identificado el estado del producto, en relaciéon con los requisitos de seguimiento y
742 medicion, durante la produccién, almacenamiento, instalacion y asistencia técnica; para garantizar que
. se envia, utiliza o instala solamente el producto que haya pasado las inspecciones y ensayos
requeridos?
7.5 |Trazabilidad
751 ¢Se documenta los procedimientos para asegurar la trazabilidad en todos los procesos que lo
= requieran?
¢Se conserva la informacion relevante desde el inicio del proceso (adquisicion de materia prima,
7.5.2  |produccién, almacenamiento, distribucién, cadena de comercializacién y transporte, mediante los
documentos y registros necesarios para asegurar la trazabilidad del proceso?
7.6 |Preservacion del producto
¢éSe asegura la proteccion del producto de alteracion, contaminacion o deterioro cuando estd expuesto
7.6.1 |alas condiciones y peligros esperados durante el procesamiento, almacenamiento, manipulaciény
distribucion?
762 ¢El disefio y construccidn de envases y contenedores de transportes, aseguran la proteccion del
o producto, segun lo sefialado en el punto anterior?
8 CONTROL DE LOS EQUIPOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION
81 ¢éSe establece y mantiene un programa para la calibracion o verificacion periddica de los equipos de
’ seguimiento y medicidn utilizados en la produccién?
¢éLos equipos de medicidn se calibran o verifican, a intervalos especificos o antes de su utilizacion,
8.2 contra patrones de medicidn trazables a patrones de medicién nacionales o internacionales; cuando
no exista tales patrones, se registra la utilizada para la calibracion o la verificacién?
83 ¢éLos equipos de medicidn estén identificados para permitir determinar su estado de
: calibracién/verificacion?
8.4 ¢éLos equipos de medicion estan protegidos contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la
’ medicién?
9 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME
9.1 |Requisitos generales
911 éLos productos no conformes se identifican y controlan, para prevenir su uso o entrega no
o intencionados?
9.2 |Retiro del producto no conforme y devoluciones
021 ¢Se documentan las acciones tomadas en el caso que el producto no conforme es detectado después
- de la entrega o cuando su utilizacién haya comenzado?
922 ¢Se documenta el proceso para emision de notas de aviso y se mantienen registros?
10 |ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
10.1 |Acciones correctivas
10.1.1 ¢Se toman las acciones para eliminar la causa de las no conformidades y prevenir su recurrencia?
10.2 |Acciones preventivas
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éSe adoptan acciones para eliminar las causas de las no conformidades potenciales con el objetivo de

10.2.1 prevenir su ocurrencia?
11 |QUEJAS Y RECLAMACIONES
11.2 |Notificaciones a la Autoridad Competente
¢éSe notifica a la Autoridad Competente las quejas y reclamos relacionados con posibles eventos
11.2.1  |adversos o fallos en el desempefio del producto, conforme la normativa vigente?
éSe documenta el procedimiento para efectuar las notificaciones a la Autoridad Competente, y se
11.2.2 mantienen actualizados los registros de dichas notificaciones?
12 |CONTROL DE PRODUCTO NIVEL |
DATOS DEL PRODUCTO N°1: DATOS DEL PRODUCTO N°2:
NOMBRE DEL PRODUCTO NOMBRE DEL PRODUCTO
MARCA MARCA
PRINCIPIO ACTIVO (en caso de tener una PRINCIPIO ACTIVO (en caso de tener
sustancia activa) una sustancia activa)
PRESENTACION PRESENTACION
NOMBRE DEL FABRICANTE/IMPORTADOR NOMBRE DEL
FABRICANTE/IMPORTADOR
No. LOTE PILOTO No. LOTE PILOTO
FECHA DE ELABORACION FECHA DE ELABORACION
FECHA DE CADUCIDAD FECHA DE CADUCIDAD
OBSERVACIONES: OBSERVACIONES:
22 |OBSERVACIONES / HALLAZGOS
24 |FIRMAS DE ACEPTACION

NOMBRE NOMBRE
NOMBRE NUMERO DE CEDULA
NOMBRE FECHA/HORA

CARGO




