1

g Fiel Web 13.0 (www.fielweb.com) :: Ediciones Legales, 2013

REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

(Acuerdo No. 00004872)

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que; la Constitucion de la Republica del Ecuador en el articulo 3 numeral 1 atribuye como deber primordial del Estado
garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en ella y en los instrumentos
internacionales, en particular la salud;

Que; la Constitucion de la Republica del Ecuador en el articulo 32 establece que la salud es un derecho que garantiza el
Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la
educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir; asi como
también, dispone que el Estado garantizard este derecho mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y atencion
integral de salud, salud sexual y salud reproductiva; y, que la prestacion de los servicios de salud se regird por los principios
de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de
género y generacional;

Que; el articulo 361 de la Norma Suprema ordena que el Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la Autoridad
Sanitaria Nacional, que sera la responsable de formular la politica nacional de salud, y normard, regulara y controlara todas
las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector;

Que; con Decision No. 706 de la Comision de la Comunidad Andina , publicada en la Gaceta Oficial de la Comunidad
Andina No. 1680 del 10 de diciembre del 2008, se establece la Armonizacion de legislaciones en materia de productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal, cuyas disposiciones regulan los regimenes sanitarios, de
control de calidad y vigilancia sanitaria en relacion con la produccion, procesamiento, envasado, expendio, importacion,
almacenamiento y comercializacion de los productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal;

Que; la Ley Organica de Salud en el articulo 4 establece que la Autoridad Sanitaria Nacional es el Ministerio de Salud
Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la
aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de dicha Ley; siendo las normas que dicte para su plena vigencia
obligatorias;

Que; la Ley Organica de Salud en el articulo 6, numeral 24, establece como responsabilidad del Ministerio de Salud
Publica: “Regular, vigilar, controlar, y autorizar el funcionamiento de los establecimientos y servicios de salud publicos y
privados con y sin fines de lucro y de los demas sujetos a control sanitario™;

Que; la citada Ley Organica en el articulo 129, ordena que el cumplimiento de las normas de vigilancia y control sanitario
es obligatorio para todas las instituciones, organismos y establecimientos publicos y privados que realicen actividades de
produccion, importacion, almacenamiento, transporte, distribucion, comercializacion y expendio de productos de uso y
consumo humano;

Que; la Ley Ibidem en el articulo 131 dispone que el cumplimiento de las normas de buenas practicas de manufactura,
almacenamiento, distribucion, dispensacion y farmacia sera controlado y certificado por la autoridad sanitaria nacional;
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Que; mediante Decreto Ejecutivo No. 1272 de 22 de agosto de 2012, y Decreto Ejecutivo No. 2 de 24 de mayo del 2013,
el Presidente Constitucional de la Republica del Ecuador, ratific6 a la magister Carina Vance Mafla, como Ministra de
Salud Publica;
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Que; con Decreto Ejecutivo No. 1290 de 30 de agosto de 2012 publicado en el Registro Oficial No. 788 de 13 de
septiembre de 2012, se cre6 la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, la cual tiene
entre sus atribuciones y responsabilidades las siguientes: “Art.10.- Son atribuciones y responsabilidades de la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, las siguientes (...) 7. Verificar el cumplimiento de la normativa y
emitir los certificados correspondientes a: buenas practicas de manufactura, buenas practicas de laboratorio, buenas
practicas de dispensacién y farmacia, buenas practicas de almacenamiento y distribucidn; y, otras de su competencia.

()7

Que; mediante Acuerdo Ministerial No. 00004712 de 11 de febrero de 2014, se expide el Reglamento Sustitutivo para
Otorgar Permisos de Funcionamiento a los Establecimientos Sujetos a Vigilancia y Control Sanitario mismo que en el
Articulo 22, contempla a los establecimientos farmacéuticos.

En ejercicio de las atribuciones concedidas en los articulos 151 y 154, numeral 1 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, en concordancia con el articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva,

Acuerda:

Expedir el REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE
PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

Capitulo I
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- El objeto de este Reglamento, es establecer las normas de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y
transporte, de medicamentos en general, medicamentos biologicos, medicamentos homeopaticos, productos naturales
procesados de uso medicinal, productos dentales, productos para la industria farmacéutica, dispositivos médicos, reactivos
bioquimicos de diagndstico, cosméticos, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal; asi
como implementar los mecanismos apropiados para otorgar la certificacion del cumplimiento de dichas normas, con la
finalidad de precautelar las propiedades y mantener la calidad y caracteristicas fisicoquimicas, microbiologicas y
farmacologicas, seglin aplique, de los citados productos.

Art. 2.- Las disposiciones de este Reglamento se aplicaran a los establecimientos farmacéuticos, tanto publicos como
privados, que almacenen, distribuyan y transporten los medicamentos y productos sefialados en el articulo anterior.

Para efectos de este Reglamento a los establecimientos farmacéuticos se los denominard simplemente “los
establecimientos” o “ el establecimiento”.

Capitulo 11
ORGANIZACION

Art. 3.- Los establecimientos farmacéuticos sujetos al presente Reglamento, deberan contar con una organizacion propia,
reflejada en un organigrama general, el cual se actualizara periddicamente y en el que constara/n la(s) firma(s) de la(s)
persona(s) responsable(s) y del quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico, responsable técnico del establecimiento.
El establecimiento debera contar minimo con lo siguiente:

a) Personeria juridica;

b) Representante legal;

c) Instalaciones y equipos que correspondan a las actividades que vaya a realizar;

d) Permiso de funcionamiento del establecimiento farmacéutico, emitido por el Ministerio de Salud Publica a través de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA

e) La Direccion Técnica de un quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico;
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f) Documentacion en la que se describan las funciones y responsabilidades del personal que labora en el establecimiento
farmacéutico, establecidas de acuerdo a su organigrama; y,

g) Documentacion técnica de sus actividades.

Capitulo 111 ]
PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

Art. 4.- Los establecimientos farmacéuticos, deberan contar con personal calificado, capacitado y con el conocimiento
técnico suficiente para implementar y mantener un sistema que garantice el cumplimiento de las Normas de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte.

Art. 5.- La responsabilidad técnica debera estar a cargo de un profesional quimico farmacéutico o bioquimico
farmacéutico, que tendra, entre sus funciones y responsabilidades, la coordinacion de todas las actividades inherentes al
aseguramiento de la calidad y al seguimiento del cumplimiento de las Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte de los productos a que se refiere este Reglamento.

Art. 6.- El control de calidad, debera estar a cargo de un profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico y
comprendera el cumplimiento de procedimientos por parte del personal asignado durante la recepcion, almacenamiento,
despacho y distribucion de los productos, con el fin de garantizar su calidad.

Art. 7.- El personal del establecimiento, debera tener claro conocimiento de sus actividades, de acuerdo al cargo que
desempefien, cuya descripcion, atribuciones y responsabilidades constara en un documento con las firmas de aceptacion
por parte del personal.

Art. 8.- El personal debera informar a su jefe inmediato, sobre cualquier incidente que se presente en las instalaciones,
equipos y recurso humano, que pueda incidir negativamente en la calidad de los productos.

Art. 9.- Los establecimientos deberan implementar un programa de capacitacion para que el personal conozca y dé
cumplimiento a las Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte; dicha capacitacion sera
continua y el personal serd evaluado peridodicamente, proceso del cual se llevaran los registros respectivos.

Art. 10.- El personal que ingrese a laborar en el establecimiento debera recibir la induccién y el adiestramiento respectivos
para el cumplimiento de las Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, especialmente en
aquellas normas a aplicarse en funcion de la actividad a realizar. Esta capacitacion estard a cargo del responsable técnico
del establecimiento y de su realizacion se llevara el registro correspondiente, en el cual se detallaran tanto los participantes
como el material didactico utilizado.

Art. 11.- El personal que trabaja en areas criticas del establecimiento en donde se manipulen productos sensibilizantes
medicamentos que contengan sustancias estupefacientes y psicotropicos y productos que necesiten cadena de frio, entre
otros, recibira programas especiales de capacitacion, respecto a la gestion de su almacenamiento, distribucion y transporte.
Art. 12.- Previo al ingreso a laborar en estos establecimientos, el personal debera contar con el certificado de salud vigente
expedido por la Autoridad Sanitaria competente, el que se renovara cada afio.

Art. 13.- Todo el personal debera recibir capacitacion en practicas de higiene personal y se someterd a examenes médicos
regulares, minimo una vez al afio, de acuerdo a un plan de medicina preventiva, implementado por el establecimiento.

Art. 14.- El personal del establecimiento afectado por enfermedades transmisibles o lesiones abiertas en superficies
descubiertas del cuerpo se sometera al tratamiento correspondiente y, mientras éste dure, se ubicara en areas donde no
exista peligro para su salud ni para los productos. En caso de que la permanencia del personal afectado implique un riesgo
de contaminacion para el resto del personal o para los productos, éste se retirara de sus labores hasta que se supere tal
condicion.

Art. 15.- El personal debera llevar uniformes de trabajo apropiados, incluyendo implementos de seguridad industrial, de
acuerdo a las necesidades propias de sus actividades laborales.

Art. 16.- El personal debera acatar las normas establecidas que sefialan la prohibicion de fumar, el ingreso y consumo de
alimentos y bebidas en las areas de almacenamiento.

Art. 17.- En el caso de las Casas de Representacion Farmacéuticas que cuenten con personal dedicado a la visita médica,
dicho personal, a mas de la capacitacion relacionada sobre medicamentos, recibira capacitacion sobre las condiciones de
almacenamiento de muestras médicas, hasta su entrega al profesional de la salud autorizado para prescribir.

Capitulo | A%
INFRAESTRUCTURA DE LAS AREAS O INSTALACIONES PARA ELL
ALMACENAMIENTO

Art. 18.- La infraestructura y espacio fisico de los establecimientos, debera estar directamente relacionada con la
funcionalidad, seguridad y efectividad de éstos, considerando sus necesidades de almacenamiento de acuerdo al volumen
de los productos y a los criterios de despacho y distribucion.
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Art. 19.- De acuerdo con la capacidad fisica instalada de los establecimientos y la actividad que realicen, sea esta

almacenamiento o distribucion de los productos materia de este Reglamento, las areas destinadas a estas actividades,
podran agruparse, incluirse o eliminarse, de acuerdo a sus necesidades.
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Si el establecimiento almacenare productos sucedaneos de la leche materna, alimentos infantiles y suplementos
alimenticios, éstos podran almacenarse en las mismas instalaciones de los productos farmacéuticos, siempre y cuando se
encuentren en perchas separadas y visiblemente identificadas.

Art. 20.- Las areas de los establecimientos, deberan estar disefiadas de tal manera que faciliten el flujo tanto del personal
como de los productos.

Art. 21.- Las estanterias, muebles, armarios y vitrinas estaran disefiadas y construidas de tal forma que permitan:

a) Tener un sistema de ubicacion por estanterias;
b) Soportar el peso de los productos, sefialando la carga maxima de seguridad; y,

¢) Facilitar la limpieza y evitar la contaminacion.

Art. 22.- Las paredes y pisos deberan ser de facil limpieza. Las instalaciones estaran disefiadas y protegidas de tal manera
que se evite el ingreso de insectos, aves, roedores, polvo y otros contaminantes externos.

Art. 23.- Las instalaciones deberan disponer de ventilacion e iluminacion adecuadas, suministro de electricidad seguro y de
suficiente capacidad para permitir un eficiente desarrollo de las actividades, asi como de un sistema de iluminacién de
emergencia. Se evitaran las ventanas grandes, a fin de conservar la temperatura del interior del area de almacenamiento y
evitar el ingreso de agentes externos, como los descritos en el articulo precedente.

Art. 24.- En los casos de establecimientos de almacenamiento cuyas actividades se encuentren automatizadas, en donde
las transacciones y los movimientos fisicos se realizan en forma mecanizada y controlada por sistemas de hardware y
software con registros electronicos, estos sistemas informaticos seran validados por personal capacitado del propio
establecimiento o por una empresa contratada, debidamente acreditada para este tipo de actividades, con el fin de
garantizar su precision, su verificacion y uso adecuado; de conformidad al cronograma determinado por el establecimiento.
Los sistemas Informaticos deberan disponer de procedimientos que protejan la integridad de los datos y que realicen
periodicamente copias de seguridad de los mismos.

El tipo de software que se utilice se adaptara al disefio y operaciones que se realicen en el establecimiento y contendran
informacion relacionada a los siguientes puntos:

a) Trazabilidad y localizacion de productos en el mercado;

b) Informacién del estado de los productos y su ubicacion es decir, si estan en cuarentena, aprobados o rechazados; y,

c¢) Registros, documentacion y reportes del producto y del establecimiento.

Art. 25.- Los establecimientos deberan contar con capacidad suficiente para permitir un adecuado almacenamiento de los
productos, a fin de minimizar confusiones y riesgos de contaminacion y permitir una rotacion ordenada de los inventarios,
para lo cual contaran con areas rotuladas y delimitadas para:

a) Recepcion;

b) Cuarentena;

¢) Productos aprobados;

d) Medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotropicas;

¢) Camaras frias o cuartos frios para productos que requieren para su almacenamiento de condiciones especiales de
temperatura y humedad;

f) Materiales inflamables, productos radioactivos, productos citotoxicos, explosivos y otros similares;
g) Despacho;

h) Rechazos y bajas;
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J) Impresiones.
Estas areas cumpliran las siguientes especificaciones:

a) Area de recepcion.- Destinada a la revision de los documentos entregados por el proveedor y a la verificacion
administrativa de los productos, previo el ingreso al area de almacenamiento. El area de recepcion debera estar disefiada de
forma que permita proteger a los productos de las condiciones climaticas, que pudieran incidir en la calidad de los mismos.

Los recipientes que contengan los productos estaran completamente limpios para su respectivo ingreso a la bodega de
almacenamiento.

b) Area de cuarentena.- Lugar en donde se almacenan los productos sobre pallets o estanterias, hasta su verificacion
técnica y aprobacion por parte del quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico responsable.

Su acceso estara restringido a personal no autorizado. Cualquier sistema informatico que remplace a la cuarentena fisica,
proporcionara una seguridad equivalente. Los sistemas computarizados se validaran por personal capacitado del propio
establecimiento o por una empresa contratada, debidamente acreditada para este tipo de actividades, para demostrar la
seguridad en su acceso;

c) Area de productos aprobados.- Destinada al almacenamiento de los productos aprobados por parte de control de
calidad, para su ubicacion en las estanterias debidamente identificadas, de acuerdo al procedimiento determinado por el
establecimiento.

d) Area para medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrépicas.- Esta area debe tener acceso
restringido y controlado a personal no autorizado.

e) Camaras frias o cuartos frios para productos que requieren para su almacenamiento de condiciones especiales de
temperatura y humedad.- Estas areas deberan disponer de equipos controladores de dichas condiciones, las cuales se
verificaran y registraran de conformidad con el procedimiento determinado por el establecimiento para el efecto.

f) Areas para materiales inflamables, productos radioactivos, productos citotéxicos, explosivos y otros similares.-
Estas areas deberan estar debidamente identificadas y contaran con las medidas de seguridad apropiadas, de conformidad
con el procedimiento operativo estandar que elabore el establecimiento para el efecto.

0) Area de despacho.- Destinada para la preparacion de los productos previo a su distribucion.

h) Area para rechazos y bajas.- Es un area de acceso restringido, en donde se almacenan los productos que fueron
rechazados o dados de baja, para impedir su utilizacion hasta que se realice el proceso de disposicion final que
corresponda. Los productos almacenados en esta area, no deben constituir una fuente de contaminacion para el resto de
productos almacenados.

i) Area para devoluciones o retiro del mercado.- En esta area se encuentran almacenados los productos que por alguna
causa han sido devueltos o retirados del mercado; su acceso sera restringido y los productos estaran claramente
identificados.

j) Area de impresiones.- En esta area se pueden realizar actividades de impresion mediante el sistema inkjet de los
productos mencionados en el articulo 1 de este Reglamento; esta area dispondra de los procedimientos operativos estandar
para las actividades que se desarrollen y estard bajo la responsabilidad del quimico farmacéutico o bioquimico
farmacéutico del establecimiento. En esta area no se realizaran procesos que afecten la integridad o sellado de los envases
primario y secundario de los productos, asi como tampoco procesos que afecten la estabilidad de los mismos como el
termoencogible, salvo que este proceso esté autorizado en el Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria.

Esta area debera disponer de un sistema de inyeccion y extraccion de aire, por cuanto se manejan solventes para el proceso
de impresion en inkjet. En esta drea se podran realizar impresiones de leyendas como: “Precio de Venta al Publico”,
“Muestra Médica, Prohibida su Venta”, “MSP Medicamento Gratuito”, “IESS Prohibida su Venta”, entre otras.

Se prohibe, en esta area, la impresion del ntimero de registro sanitario, lote, fecha de elaboracion, fecha de vencimiento,
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tanto para medicamentos de fabricacion nacional como extranjera; datos que deben ser impresos por el fabricante.

Art. 26.- El establecimiento debera contar ademas con las siguientes areas: control de calidad, administracion,
mantenimiento, vestidores, servicios higiénicos, comedor y servicio médico cuando corresponda de conformidad con la
normativa laboral vigente.

Art. 27.- El area de mantenimiento se encargara de elaborar y ejecutar el plan anual de calibracion, calificacion de equipos
y del mantenimiento de las instalaciones.

Capitulo V
EQUIPOS Y MATERIALES

Art. 28.- Los establecimientos deberan disponer de lo siguiente:

a) Equipos medidores de temperatura y humedad relativa (termohigrometros) debidamente calibrados; la verificacion de
las condiciones de humedad y temperatura se registraran de conformidad a un procedimiento establecido y validado por el
establecimiento. Los equipos empleados para el monitoreo de la temperatura y humedad, deben ser revisados y calibrados
periddicamente, de acuerdo a un programa determinado por el establecimiento, y los resultados se archivaran
adecuadamente.

b) Equipos que permitan la movilizacion de los productos como coches manuales, coches hidraulicos y montacargas, segun
sea el volumen de productos que se maneje;

c¢) Balanzas con el respectivo registro de su uso y verificacion, que sean periddicamente calibradas, de conformidad al
procedimiento definido por el establecimiento;

d) Extintores con su contenido vigente, segun lo sefialado en su etiqueta de identificacion, en nimero suficiente y ubicados
en lugares de facil acceso, de conformidad con las disposiciones vigentes;

e) Implementos/equipos de proteccion personal tales como: protectores lumbares, cascos, calzado con punta de acero y
otros necesarios, de acuerdo a las actividades que se desarrollan en el establecimiento y que constaran en un instructivo
gue para el efecto elabore y aplique el establecimiento; v,

f) Botiquines de primeros auxilios, ubicados en lugares de facil acceso, mismos que tendran un responsable a su cargo, para
evitar un mal uso de los productos que dispone.

(;apitulo VI
RECEPCION DE PRODUCTOS

Art. 29.- La recepcidn es la actividad concerniente a la aceptacion de los productos, que ingresan a la bodega de
almacenamiento, que incluye los procesos y las actividades necesarios, para asegurar que la cantidad y calidad de los
productos corresponde a las solicitadas.

Art. 30.- Previo al ingreso de los productos a la bodega de almacenamiento, se revisaran los documentos presentados por
el proveedor, comparandolos con la orden de compra, a fin de verificar las informacion necesaria.

Art. 31.- La recepcion de los productos sera documentada, de acuerdo al formato determinado para el efecto por el
establecimiento, mismo que incluira al menos la siguiente informacion:

a) Nombre del producto;

b) Forma farmacéutica, cuando se trate de un medicamento;

c¢) Concentracion del principio activo, cuando se trate de un medicamento;

d) Presentacion;

e) Nombre del fabricante y proveedor;

f) Cantidad recibida;

g) Numero de lote;
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h) Fecha de elaboracion;

1) Fecha de expiracion;

j) Certificado de analisis de control de calidad del producto emitido por el fabricante, cuyos datos deben coincidir con los
de la etiqueta del producto;

k) Otros documentos e informacion establecida en la orden de compra;

1) Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe; vy,

m) Fecha de recepcion.

Art. 32.- El establecimiento contara con un procedimiento interno que se aplicara en los casos en que existan discrepancias
en la documentacion fisica o electronica.

Art. 33.- Al momento de la recepcion de los productos se realizara un muestreo, segiin la norma INEN correspondiente; se
inspeccionaran sus caracteristicas externas y se constatara la cantidad recibida. En la inspeccion de las caracteristicas
externas, se incluira la revision de lo siguiente:

1. Embalaje

a) Debe estar sellado con cinta adhesiva,;

b) No debe estar roto, humedo o con algiin signo que evidencie deterioro del producto que contiene; y,

c) La etiqueta de identificacion corresponderd al producto que contiene.

2. Envase secundario:

a) En su etiqueta externa se verificard, por lo menos el nombre, la forma farmacéutica y concentracion del principio activo,
via de administracion (cuando aplique), lote, fecha de expiracion y la presentacion del producto;

b) Estara intacto, sin rasgaduras o algin otro signo que demuestre deterioro del producto;

¢) Indicara el nombre del fabricante o importador, cuando corresponda; e,

d) Indicara las condiciones de almacenamiento.

3. Envase primario:

a) En la etiqueta interna se verificara que la informacion sefialada en el envase secundario sea la misma;

b) No debe tener presencia de material extrafo;

c¢) No debe presentar grietas, roturas ni perforaciones;

d) Debe estar bien sellado; v,

e) No debe estar deformado.

4. Etiquetas de identificacion:

Las etiquetas de identificacion del producto deben ser legibles e indelebles y, en caso de etiquetas de envase, éstas deberan
estar bien adheridas y cumpliran con las disposiciones de los Reglamentos para Registro Sanitario de productos a los cuales
aplique, o las Decisiones 516 y 706 de la Comunidad Andina de Naciones sobre Notificacion Sanitaria Obligatoria,
correspondiente para etiquetado.

Art. 34.- Luego de revisada la documentacion en fisico o en medio electronico del ingreso de los productos, se realizara lo
siguiente:

1. Registrar su ingreso en la base de datos que disponga el establecimiento;
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2. Disponer los productos sobre pallets;

3. Generar y colocar las etiquetas de identificacion de los productos;

4. Ubicar los producto en el Area de Cuarentena, hasta su aprobacion por parte de control de calidad del establecimiento,
aprobacion que se realizara en base a sus caracteristicas fisicas y la documentacion respectiva;

5. Emitir el informe de aprobacion pertinente; y,
6. Asignar la ubicacion de los productos y colocarlos en la bodega en el sitio que le corresponde

Para realizar las actividades descritas en el presente articulo, el establecimiento elaborara el procedimiento operativo a ser
aplicado.

Capitulo VII
ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTQOS

Art. 35.- El establecimiento debera contar con uno o ambos tipos de modelos de gestion operativa en las bodegas de
almacenamiento, mismos que se detallan a continuacion:

1. Almacén organizado:

a) Principio: Cada referencia tiene asignada una ubicacion especifica en el almacén y cada ubicacion tiene asignadas
referencias especificas;

b) Caracteristicas: Facilita la gestion manual del almacén y necesita pre-asignacion de espacio (independientemente de
existencias);

c¢) En caso de almacén organizado, se cuenta con zonas perfectamente definidas e identificadas con barreras fisicas como
mallas metalicas que separan los productos en recepcion y cuarentena, separados completamente de los productos
aprobados; vy,

d) Se cuenta con areas perfectamente delimitadas y de acceso restringido para los insumos y productos rechazados.
2. Almacén cadtico:

a) Principio: No existen ubicaciones pre-asignadas; los productos se almacenan segtn la disponibilidad de espacio
existente;

b) Caracteristicas: Optimiza la utilizacion del espacio disponible en el almacén, acelera el almacenamiento de los productos
recibidos, requiere sistemas de informacion electronicos.

Art. 36.- Los productos se colocaran en pallets en buen estado, de madera, plastico o aluminio, a una altura de 15 a 20 cm
del piso y adecuadamente espaciados entre si, a fin de permitir la limpieza e inspeccion.

El establecimiento debera contar con un procedimiento operativo para el apilamiento, sobre los pallets, de los cartones que
contienen productos, a fin de evitar que exista sobrepeso y se maltraten o afecten sus envases secundarios y primarios.
Art. 37.- Las areas de la bodega de almacenamiento se mantendran limpias y libres de desechos acumulados. Estaran
debidamente equipadas con perchas y estanterias suficientes, identificadas y clasificadas de acuerdo a su funcion.

Art. 38.- Una vez ubicados los productos en las diferentes areas de almacenamiento, para su distribucién se aplicara el
sistema FEFO (first expiry first ouf) o PEPS (primero que expira primero que sale), o el FIFO (first in first ouf) o PIPS
(primero que ingresa primero que sale), segin aplique.

Art. 39.- Los establecimientos garantizaran que los productos sean almacenados seglin las condiciones de temperatura y
humedad detalladas por el fabricante, mismas que deberan corresponder a aquellas aprobadas en el proceso de Registro
Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria. Estas condiciones permitiran mantener y asegurar la estabilidad de dichos
productos.

Las temperaturas de almacenamiento que deben considerarse son:
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* Temperatura ambiente: Méaximo 30°C + 2°C ( zona climatica V)

* Temperatura de refrigeracion: 2 - 8°C.

Las condiciones de humedad relativa correspondiente a la zona climatica I'V son: 65+5%.

Art. 40.- Se realizara un estudio de las condiciones ambientales (mapeo) de la bodega de almacenamiento, para localizar
los puntos criticos de fluctuacion de temperatura y humedad relativa (la mas alta y la mas baja). Dicho estudio se
monitoreara por lo menos durante 7 dias, minimo 2 veces al dia y se repetira cada tres afios o antes, si se han realizado
modificaciones en el area de almacenamiento, de lo cual se contara con los registros respectivos.

Este estudio determinara la ubicacion de los diferentes tipos de productos en esta area, de acuerdo con las condiciones de
almacenamiento aprobadas en el proceso de obtencion del Registro Sanitario correspondiente.

Art. 41.- Los envases primarios y secundarios de los medicamentos y demas productos no se destruiran, ni alteraran; se
conservara siempre el empaque original del fabricante, el cual debe ser el aprobado en el proceso de otorgamiento de
Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria.

Art. 42.- Se llevara un registro manual o computarizado en el cual se consigne el nimero de lote, fecha de expiracion y
cantidad del producto. Esta informacién se verificara periédicamente, cuando aplique.

Se realizaran inventarios periodicos de las existencias de los productos, con el fin de llevar a cabo el control de los mismos,
lo que ser4 util para:

a) Verificar el registro de existencias;

b) Identificar la existencia de excedentes;

¢) Verificar la existencia de pérdidas o mermas;

d) Controlar la fecha de caducidad de los productos;

e) Verificar condiciones de almacenamiento; y,

f) Planificar futuras adquisiciones.

La no conciliacion de los datos en el control de existencias de los productos, sera investigada de acuerdo a los
procedimientos elaborados para el efecto por el establecimiento.

Art. 43.- Se tomaran las precauciones necesarias para prevenir el ingreso de personal no autorizado a las areas de
almacenamiento.

Art. 44.- Se prohibe fumar, comer o beber en las bodegas de almacenamiento. Se colocaran letreros y pictogramas con esta
prohibicién en lugares visibles.

También se colocaran letreros en los bafios, que indiquen al personal que debe lavarse las manos antes de regresar a sus
actividades.

Art. 45.- Las actividades de mantenimiento de equipos, instrumentos, sistemas de aire, instalaciones u otros en las bodegas

de almacenamiento, seran programadas, documentadas y ejecutadas mediante la aplicacion de procedimientos, registros y
controles, para evitar riesgos de contaminacion de los productos.

Capitulo VIII
DOCUMENTACION EN GENERAL

Art. 46.- A fin de cumplir con las Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte, el
establecimiento elaborara y manejarad documentacion que permita:

a) Dar instrucciones precisas, incluyendo el registro y control, respecto al almacenamiento y distribucion;

b) Recabar toda la informacion sobre el desarrollo de las operaciones de almacenamiento y control que constituiran el
expediente de los productos;

c¢) Disponer de evidencias sobre los procesos de limpieza en las areas; y,
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d) Reconstruir la historia de todos los lotes de productos almacenados y distribuidos para eliminar los riesgos inherentes a
la comunicacion verbal.

Art. 47.- Los documentos se elaboraran en referencia al proceso o area a la que se apliquen, contendran fecha de vigencia
y estaran firmados por las personas responsables de su elaboracion, revision y aprobacion.

Art. 48.- En el establecimiento deberan existir documentos y procedimientos operativos estandar (POEs) en original, y de
requerirlo copias autorizadas de los mismos. Dichos documentos y procedimientos seguiran un formato determinado, seran
legibles, indelebles y no contendran enmiendas; deben estar libres de expresiones ambiguas y redactados en forma

ordenada de manera tal que permitan su aplicacion sin riesgo de error alguno y sean faciles de verificar. La documentacion
se archivara adecuadamente y sera de facil acceso.

Fiel Web 13.0 (www.fielweb.com) :: Ediciones Legales, 2013

Se debe evitar el empleo de abreviaturas, nombres o c6digos no autorizados.

Art. 49.- Los procedimientos operativos estandar (POEg), se deben revisar y actualizar regularmente, de acuerdo a las
normas vigentes y a las necesidades del establecimiento. Estos procedimientos contaran con la aprobacion del bioquimico
farmacéutico o quimico farmacéutico responsable del establecimiento y, para su modificacion, requerira de la autorizacion
de los responsables de las areas correspondientes.

Art. 50.- La correccion de datos en un documento, se realizara trazando una linea sobre el dato errado y se sumillara y
fechard, de tal forma que se pueda leer la informacion original corregida, para lo cual el establecimiento contard con un
procedimiento operativo estandar.

Art. 51.- Los documentos referentes a compras, recepciones, controles, despacho de productos y otros, se archivaran
acorde a las normas vigentes.

Art. 52.- Las existencias de los productos deben ser documentadas y revisadas periddicamente, mediante el control de
inventarios y POEs respectivos.

Art. 53.- Los establecimientos deberan aprobar y mantener vigentes los siguientes documentos, que seran conocidos y
accesibles al personal involucrado en el sistema de almacenamiento:

a) Manual de organizacion y funciones; y,

b) Procedimientos Operativos Estandar (POEs) de acuerdo a la actividad que se realice, como: recepcion;
almacenamiento; control de inventarios que permitan la conciliacidn y trazabilidad por lote de las cantidades recibidas
contra las cantidades distribuidas; inspeccion y muestreo de productos; condiciones de almacenamiento; almacenamiento y
distribucion de medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotropicos; reclamos; devoluciones; retiro de
productos del mercado; bajas; vestimenta y equipo de proteccion para el personal en almacenes; capacitacion del personal;
mantenimiento preventivo de camaras frias y almacenes; procedimientos de limpieza y mantenimiento de las unidades de
transporte; embalaje y empacado de producto terminado; control y limpieza de la camara fria; entrada y salida de personal;
medicion de temperatura y humedad de las areas de almacén, calibracion de instrumentos, programa de control de plagas,
entre otros.

Art. 54.- Las etiquetas de identificacion colocadas en los recipientes y cartones del producto deberan ser claras y contener
informacion completa que incluya:

a) Nombre del producto (sin codigos ni abreviaturas);

b) Nombre genérico, cuando aplique;

¢) Forma farmacéutica, concentracion del principio activo y presentacion, cuando aplique;

d) Fecha de expiracion;

e) Cantidad contenida en el envase del producto;

f) Nimero de lote del producto asignado por el fabricante;

g) Condiciones de almacenamiento; v,

h) Nombre y direccion del fabricante o de la compafiia responsable de comercializar el producto.

Art. 55.- Se deben realizar auditorias internas al sistema de gestion de calidad que se utilice, tanto en el establecimiento,

como en los lineamientos que emplee la bodega de almacenamiento.

El establecimiento contara con un programa y cronograma de auditorias o auto inspecciones que demuestre la confiabilidad
de las operaciones realizadas.
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Art. 56.- Se debe disponer de un programa de sanitizacion, limpieza; y de un procedimiento operativo estandar en el cual
se indique la frecuencia, métodos empleados, productos utilizados y sitios a ser limpiados, y los registros correspondientes.
Art. 57.- El establecimiento debe contar con un procedimiento operativo estandar para el control de plagas, donde se
especifique los agentes usados para este control, los que seran seguros y no presentaran riesgo de contaminacion con los
productos almacenados; de los cuales se contara con los registros respectivos.

Art. 58.- Todos los documentos generados para la adquisicion, recepcion, almacenamiento, despacho y distribucion, se
conservaran en forma fisica o electronica, en condiciones seguras y accesibles, hasta por un (1) afio después de la fecha de
expiracion del producto.

] Capitulo IX
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE PRODUCTOS

Art. 59.- El despacho de los productos, se realizard de forma tal que se evite confusion, debiendo efectuarse las siguientes
verificaciones:

a) Recepcion del pedido;
b) Que los productos seleccionados para el embalaje correspondan a los solicitados;
¢) Que la etiqueta de los bultos o cartones que contienen el producto no sea facilmente desprendible; e,

d) Identificacion de los lotes para cada destinatario.

Art. 60.- Los métodos de embalaje deben garantizar la adecuada conservacion de los diferentes tipos de productos durante
el transporte, en particular de los productos termolabiles y fragiles.

Art. 61.- La distribucion se efectuara estableciendo un sistema que asegure la adecuada rotacion de los productos,
respetando el sistema FEFO (PEPS) o FIFO (PIPS), segin corresponda.

Art. 62.- Todas las operaciones realizadas respecto a la distribucion y transporte deberan contar con los documentos
respectivos, que permitan obtener toda la informacion que garantice, en caso necesario, el retiro de cada unidad de lote
distribuida.

Art. 63.- La revision de los documentos de cada lote distribuido, permitira realizar la trazabilidad de los datos referentes al
importador, al proveedor y al producto; para el efecto dichos documentos deberan contener lo siguiente: nombre,
concentracion, forma farmacéutica cuando aplique, numero de lote, cantidad recibida, cantidad despachada a cada cliente,
tiempo de permanencia en el establecimiento y fecha de distribucion.

Art. 64.- La distribucion se debe realizar en cajas o recipientes que no afecten la calidad de los productos y los protejan de
factores externos.

Art. 65.- Las cajas o recipientes de los productos se colocaran en los vehiculos, de forma sistematica, de tal manera que el
producto que se va a entregar primero sea el ultimo en subir al transporte.

Art. 66.- Es responsabilidad del establecimiento:

a) Disponer de la infraestructura necesaria para garantizar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte en el proceso de transporte de los productos;

b) Asegurar que los productos sean transportados siguiendo procedimientos operativos que garanticen su integridad;

¢) Que tanto los productos como los cartones o recipientes que los contienen conserven su identificacion;

d) Que no se encuentren contaminados por otros materiales, para lo cual se los ordenara segin el tipo de producto. En un
mismo traslado, transportaran productos afines para evitar contaminacion, de conformidad con los procedimientos

implementados por cada establecimiento;

e) Que los productos sean ubicados en ambientes con higiene y limpieza adecuadas, sin compartir el espacio con materiales
de naturaleza incompatible;

f) Tomar las precauciones necesarias para evitar rupturas, derrames;
g) Tomar las medidas de seguridad necesarias para evitar robos de los productos; v,

h) Que los productos que requieran conservacion a temperatura controlada, sean transportados por medios apropiados, de
manera que garanticen el mantenimiento de la temperatura requerida.
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Art. 67.- Se debera contar con procedimientos para el transporte de los productos, que describan todas las operaciones que
se realizan, para garantizar su calidad durante la transportacion.

Art. 68.- El establecimiento garantizara que el conductor del vehiculo esté capacitado para el manejo y transporte de
medicamentos, dispositivos médicos y demas productos a que se refiere el presente instrumento legal, en condiciones de
temperatura ambiente o en cadena de frio.

El conductor debe estar capacitado para reportar cualquier incidente y tomar las medidas pertinentes en caso de
emergencia; ademads recibira entrenamiento sobre como verificar diariamente su vehiculo.

Se deben llevar registros del entrenamiento a los transportistas, bitacoras de los vehiculos y reportes de accidente.

Art. 69.- El vehiculo de transporte, debera preservar la integridad y seguridad del producto, en relacion a las condiciones
externas de temperatura, humedad, luz o posibles contaminantes, asi como del ataque de plagas; y mantendra las
condiciones de conservacion en todo momento hasta la entrega al destinatario.

Art. 70.- En el momento de la entrega, el conductor debera permitir al responsable de la recepcion del producto la
verificacion de las condiciones del vehiculo.

Art. 71.- En el caso de que se transporten productos que no necesiten cadena de frio, el cajon del vehiculo dispondra de
alglin tipo de aislamiento o acondicionamiento especial para evitar temperaturas extremas.

Art. 72.- El cajon del vehiculo debera cerrarse con llave o con medidas de seguridad equivalentes. Se evitara abrir dicho
cajon fuera de los lugares de origen o destino.

Art. 73.- Los productos sujetos a condiciones especificas de temperatura, se trataran segun las indicaciones especificas del
fabricante.

Art. 74.- Las condiciones de temperatura y humedad deberan mantenerse y ser registradas durante todo el recorrido. Los
equipos utilizados para tal efecto deben estar calibrados y se incluirdn en un plan de mantenimiento preventivo. Si estos
registros evidencian la existencia de desviaciones en el mantenimiento de las condiciones durante el transporte, sera
preciso evaluar y documentar el estado del producto segtin los procedimientos establecidos.

Todos los registros de humedad y temperatura generados durante el transporte de los productos contemplados en el
presente Reglamento, se archivaran y estaran disponibles en los establecimientos.

Art. 75.- Los vehiculos que cuenten con sistemas de refrigeracion, estaran provistos de dispositivos de registro de
temperatura continua o de otros dispositivos para control de cadena de frio (por ejemplo, monitores portatiles) colocados
dentro de la carga, y situados en los puntos mas criticos del vehiculo, definidos por los establecimientos, para garantizar
gue la temperatura en toda la carga sea aceptable.

Art. 76.- Los productos que requieren temperatura de almacenamiento entre dos y ocho grados centigrados (2 y 8 °C), no
seran expuestos a congelacion, ni por breves periodos de tiempo.

Art. 77.- El establecimiento debera capacitar e informar por escrito al conductor sobre las condiciones ambientales y de
transporte para el producto a ser trasladado. Se mantendran en el establecimiento los registros de capacitacion respectivos.
Art. 78.- Las averias de carga, el incumplimiento de las condiciones de conservacion especificadas, entre otros, se deberan
registrar, investigar y comunicar por escrito al contratante.

Art. 79.- En caso de imposibilidad de finalizar la operacion de transporte, el conductor comunicara inmediatamente lo
ocurrido al contratante y al quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico, responsable técnico del establecimiento, del
cual salieron los productos para su distribucion.

Art. 80.- En caso de siniestro o robo, el transportista comunicara inmediatamente lo sucedido al contratante o al
establecimiento responsable de los productos. El titular del Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria,
notificara la novedad a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, sin perjuicio de otras
acciones pertinentes.

Art. 81.- Todo el personal involucrado en la cadena de distribucion y transporte, debera estar capacitado y los registros de
dicha capacitacion estaran disponibles en el establecimiento responsable de los productos.

Art. 82.- El transporte de radiofarmacos, estara sujeto a las normas legales que regulan el transporte de materiales
radiactivos.

Capitulo X
RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

Art. 83.- Todo establecimiento debera implementar procedimientos que faciliten el manejo y comunicacion de los reclamos
y devoluciones, por parte de los usuarios, de los productos que contempla este Reglamento. Dicho procedimiento definira
las responsabilidades en la toma de decisiones, los procedimientos escritos para su atencion y las acciones correctivas.

Art. 84.- Todo establecimiento debera contar con un area destinada para el almacenamiento de los productos devueltos, la
cual estard bajo la responsabilidad del quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico.

Art. 85.- Cada reclamo dara lugar a la creacion de un documento o registro, en donde figure:
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a) El motivo del reclamo;
b) Los resultados de la investigacion efectuada; y,

c¢) Las medidas adoptadas con el producto como: destruccion, reproceso, retiro del mercado del lote o lotes involucrados.
Art. 86.- En la documentacion de cada lote constaran los registros de reclamos correspondientes, los cuales se revisaran
periddicamente, se comprobara si el defecto objeto del reclamo compromete a otros lotes o a otros productos y se tomaran
las acciones pertinentes. El quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico, responsable técnico del establecimiento,
luego del andlisis requerido, determinard la necesidad de notificar a la Autoridad Sanitaria correspondiente sobre el
particular.

Capitulo XI
RETIRO DEL MERCADO

Art. 87.- Los establecimientos deberan implementar procedimientos para el retiro del mercado, en forma rapida y efectiva,
de los productos a los que se refiere este Reglamento, cuando tengan un defecto o exista sospecha de ello, lo que se
comunicaré a su fabricante y al titular del Registro Sanitario.

Art. 88.- Se debera designar una persona como responsable de la ejecucion y coordinacion de las 6rdenes de retiro de los
productos, quien tendra a su disposicion el personal suficiente para realizarlo con la debida celeridad. Los registros de
distribucion de los productos, sera la informacion que permita la recuperacion del producto en cuestion, a nivel de clientes.
Este proceso sera registrado y se elaborara un informe en el que constaran los datos relacionados con las cantidades de
productos distribuidos y retirados.

Art. 89.- El quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico responsable técnico del establecimiento o el titular del
Registro Sanitario, elaborara el procedimiento interno, que establezca que los productos sujetos a retiro, se almacenen en
un lugar seguro, separado y de acceso restringido, mientras se determina su disposicion final.

El dictamen de la disposicion final del producto retirado, debe ser emitido por el titular del Registro Sanitario y el quimico
farmacéutico o bioquimico farmacéutico, responsable técnico del establecimiento, de conformidad al procedimiento
interno elaborado para el efecto; de este dictamen se informara a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA.

Capitulo XII
REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA OTORGAR EL CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE

Art. 90.- Para obtener el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte
(BPA/BPD/BPT), el solicitante o representante legal del establecimiento presentara a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, via electronica, a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana un formulario de
solicitud suscrito por el representante legal y el quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico responsable técnico del
establecimiento con la siguiente informacion:

a) Nombre o razon social del establecimiento;
b) Direccidn del establecimiento, con el detalle de: provincia, canton, ciudad, calles y nimero;
c) Nombre del representante legal del establecimiento; v,

d) Nombre del quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico responsable técnico del establecimiento.
Art. 91.- Al formato digital de solicitud se adjuntaran los siguientes requisitos escaneados:

a) Permiso de funcionamiento vigente del establecimiento, requisito que sera presentado hasta que se disponga del sistema
automatizado, una vez que se cuente con este sistema, Unicamente se hara constar en la solicitud el nimero de permiso de
funcionamiento para su verificacion en linea;

b) Guia de verificacion de las normas de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidon y Transporte, debidamente
llenada, en la que se declare de manera expresa su veracidad con la firma del profesional quimico farmacéutico o
bioquimico farmacéutico responsable del establecimiento; y,
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c) Lista de los tipos de productos que almacena o distribuye.

Una vez que la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA apruebe la documentacion
referida, notificara al usuario el valor a pagar por Derecho de Servicios de Inspecciones y Certificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte y el tiempo para realizar dicho pago. El comprobante del pago
realizado se remitira a la ARCSA para su verificacion y continuar con el proceso respectivo.

Art. 92.- El procedimiento automatizado para obtener el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion
y Transporte (BPA/BPD/BPT) por parte de los establecimientos, serd el siguiente:

1. El representante legal y el responsable técnico del establecimiento (usuario), ingresara via electronica al sistema
automatizado para obtener el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribuciéon y Transporte
(BPA/BPD/BPT), para lo cual deberan contar con un Certificado de Firma Electronica, otorgado en los términos de la Ley
de Comercio Electronico, Firmas Electronicas y Mensajes de Datos y su Reglamento. Una vez adquirido este Certificado,
se registraran en el sistema ECUAPASS para obtener el usuario y la clave para acceder al sistema.

El representante legal y el responsable técnico del establecimiento digitaran en el sistema automatizado la clave asignada
para el otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte (BPA/BPD/BPT),
e ingresaran en el sistema;

2. El usuario ingresara la informacién en el formulario de solicitud y adjuntara todos los documentos descritos en este
Reglamento, escaneados en formato PDF;

3. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, revisara que la documentacion se
encuentre completa y que la informacién ingresada en el formulario de solicitud sea correcta;

4. Si la documentacién no esta completa y correcta, se devolvera, via electronica el tramite al usuario, indicando los
inconvenientes encontrados. El usuario corregira o completard la documentacion de acuerdo a las observaciones recibidas
en un término de ocho (8) dias, cumplido el cual cambiara el estado del proceso. En caso de que no ingrese la solicitud con
las correcciones solicitadas en el tiempo establecido, el proceso sera cancelado y el sistema le notificara los motivos de la
cancelacion;

5. Una vez completa y correcta la documentacion, se autorizara el pago por concepto de Certificacion de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucién y Transporte (BPA/BPD/BPT). El sistema notificara al usuario la cantidad a pagar y el
término para realizar dicho pago. En caso de no realizarse el pago en el término establecido el proceso sera cancelado;

6. Cumplido este proceso, se distribuiran los documentos a la unidad de la ARCSA responsable de su revision, y se
notificara al establecimiento la fecha de la inspeccion para verificar el cumplimiento de las normas de BPA/BPD/BPT;

7. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, constituira una Comisiéon Técnica
Inspectora, conformada minimo por dos (2) profesionales quimicos farmacéuticos o bioquimicos farmacéuticos, la cual
realizara la inspeccion al establecimiento, de acuerdo con el cronograma que para el efecto se elabore. La Comision
verificara el cumplimiento de las normas de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribuciéon y Transporte
(BPA/BPD/BPT), de conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento;

8. Luego de realizada la inspeccion, en el término de ocho (8) dias, se elaborara el informe respectivo y, si éste determina
que el establecimiento cumple con las normas de BPA/BPD/BPT, se emitira el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte;

9. El Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte se publicara en el sistema
automatizado y en donde se lo mantendra disponible para que el Representante Legal del establecimiento, pueda tener
acceso al mismo con su clave personal;

10. Una vez expedido el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, se enviara
automaticamente el expediente con toda la documentacion a la Unidad del ARCSA responsable de realizar la vigilancia y
control del establecimiento respectivo, para que lo incluya dentro de su planificacion. ARCSA podra realizar inspecciones

posteriores a la emision de dicho certificado, en el momento que lo considere pertinente.

11. Si del resultado de la inspeccion contemplada en el numeral 8 se concluye que el establecimiento no cumple con las
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normas de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte vigentes, la Comision Técnica Inspectora

generard un informe, a través del sistema automatico, en el que consignaran los incumplimientos o no conformidades

detectadas;

12. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, determinara el plazo para la
implementacion de las acciones correctivas a los incumplimientos o no conformidades descritos en el informe de la
inspeccion al establecimiento, plazo que se contara a partir de la fecha de emision y disponibilidad del informe para el
usuario en el sistema. Dicho plazo se establecera en funcion de las acciones que deba tomar el establecimiento para
corregir los incumplimientos o las no conformidades;

13.El establecimiento podra salvar las observaciones generadas durante la inspeccion inicial hasta en dos reinspecciones
consecutivas. De no salvar en estas reinspecciones las observaciones generadas, la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, no renovara u otorgara segun corresponda, el permiso de funcionamiento al
establecimiento; y,

14. En caso de que el establecimiento haya corregido los incumplimientos y no conformidades verificados por la Comisién
Técnica Inspectora, ésta emitira el informe correspondiente, y expedira el Certificado de BPA/BPD/BPT.

Art. 93.- Para el procedimiento de inspeccion y certificacion de las Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte, se empleara la Guia de Verificacion de las Normas de BPA/BPD/BPT, la cual establece criterios

comunes y contiene los principios importantes a considerar en la inspeccion, asi como los instrumentos, formatos y
procedimientos a utilizarse para dicha Certificacion.

Art. 94.- Las inspecciones de verificacion de las Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte (BPA/BPD/BPT) se realizaran con los siguientes fines:

a) Obtener el Certificado de BPA/BPD/BPT por primera vez;

b) Renovar el Certificado de BPA/BPD/BPT,;

¢) Vigilancia, seguimiento o reinspeccion;

d) Ampliacion de areas especificas para almacenamiento; o,

e) Atender denuncias.

Art. 95.- El Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, tendra una vigencia de tres
(3) anos, contados a partir de su expedicion.

Art. 96.- En el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte debera constar lo siguiente:
a) Nombre de la Empresa;

b) Areas de almacenamiento;

¢) Tipo de producto o productos que el establecimiento almacena y distribuye;

d) Numero de certificado;

e) Numero de permiso de funcionamiento;

f) Direccion del establecimiento;

g) Vigencia del certificado; v,

h) Firmas de los Responsables de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

Art. 97.- La renovacion del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, sera por un
periodo igual al de su vigencia, para lo cual se seguira el procedimiento sefialado en este Reglamento.

Art. 98.- En caso de reinspeccion para salvar objeciones, el establecimiento, para la obtencion del Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, cumplira con los requisitos, y el procedimiento descrito en el

presente Reglamento, excepto el pago por derecho de servicios de inspecciones y Certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribuciéon y Transporte.
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Capitulo XIII
DERECHOS POR SERVICIO DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

Art. 99.- Conforme dispone la Ley Organica de Salud, la prestacion de los servicios de control, inspecciones,
autorizaciones, permisos, licencias, registros y otros de similar naturaleza que preste la Autoridad Sanitaria Nacional,
estaran sujetos al pago de derechos de conformidad con los reglamentos respectivos.

Los establecimientos pagaran los siguientes derechos por servicios de inspeccion para Certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte, considerando su categorizacion, y el Salario Basico Unificado (SBU) vigente a
la fecha del pago:

Por primera vez y para renovacion:
a) Empresa 5 SBU

b) Mediana Empresa 4 SBU; vy,

c¢) Pequenia Empresa 3 SBU

En el caso de inspeccion para verificacion de cumplimiento de las normas de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte por denuncia, por seguimiento o reinspeccion, los establecimientos inspeccionados, no
cancelaran el derecho por este servicio.

) ] Capitulo XIV ]
SUSPENSION Y CANCELACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

Art. 100.- Si durante la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, realizare una inspeccion de vigilancia y control,
y determinare que el establecimiento incumple con las normas establecidas en el presente Reglamento, suspendera el
Certificado correspondiente.

El establecimiento solicitard una nueva inspeccidon cuando haya salvado las observaciones, para lo cual la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA conformard una Comisién Técnica Inspectora,
conformada minimo por dos (2) profesionales quimicos farmacéuticos o bioquimicos farmacéuticos, la cual realizara la
inspeccion al establecimiento y verificara el cumplimiento de las normas de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte BPA/BPD/BPT, de conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento.

Art. 101.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, cancelara el certificado de
BPA/BPD/BPT, si el establecimiento luego de dos inspecciones consecutivas no salvare las observaciones que motivaron
la suspension de dicho certificado.

Capitulo XV
DEFINICIONES

Art. 102.- Para efecto del presente Reglamento se consideran las siguientes definiciones:

a) Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte “BPA/BPD/BPT”.- Constituyen un conjunto de
normas minimas obligatorias que deben cumplir los establecimientos descritos en el articulo 2 del presente reglamento,
cuya actividad es el almacenamiento, distribucion y transporte, de los productos a los que hace referencia esta normativa;
respecto a las instalaciones, equipamientos, procedimientos operativos, organizacion, personal y otros, destinados a
garantizar el mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los productos durante su almacenamiento, distribucion
y transporte.

b) Casas de representacion farmacéuticas: Son los establecimientos farmacéuticos autorizados para realizar promocion
médica, importacion y venta al por mayor a terceros de los productos elaborados por sus representados, descritos en el
articulo 1 del presente Reglamento. Deben cumplir con buenas practicas de almacenamiento y distribucion determinadas
por la Autoridad Sanitaria Nacional. Requieren para su funcionamiento de la direccion técnica responsable de un
profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico.
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c) Conciliacion: Comparacion con un margen de tolerancia para las variaciones normales, entre la cantidad de producto o
material teéricamente almacenado o empleado y la cantidad realmente distribuida.

d) Contaminacion cruzada: Presencia de un producto, de agentes fisicos, quimicos o microbioldgicos indeseables,
procedentes de procesos de manufactura, muestreo, empaque, manejo de materiales correspondientes a otros productos,
reempaque, almacenamiento o transporte.

e) Cuarentena: Estado de un producto diferenciado de otros fisicamente o mediante un sistema informatico, mientras
espera la decision de su aprobacion, rechazo o reproceso.

) Destinatario: Cliente final que debe recibir los productos transportados.

g) Distribuidoras farmacéuticas: Son establecimientos farmacéuticos autorizados para realizar importacion, exportacion
y venta al por mayor de medicamentos en general de uso humano, especialidades farmacéuticas, productos para la
industria farmacéutica, auxiliares médico-quirurgico, dispositivos médicos, insumos médicos, cosméticos y productos
higiénicos. Deben cumplir con las buenas practicas de almacenamiento y distribucion determinadas por la Autoridad
Sanitaria Nacional. Funcionaran bajo la representacion y responsabilidad técnica de un Quimico Farmacéutico o
Bioquimico Farmacéutico.

h) Embalaje: Caja o cubierta con la que se resguarda los materiales o productos para ser transportados.

i) Empresas de logistica y almacenamiento farmacéuticas: Son establecimientos autorizados para brindar servicios de
logistica, almacenamiento y distribucion de los productos descritos en el articulo 1 de este Reglamento y deben cumplir con
las Buenas Practicas del Almacenamiento, Distribucion y Transporte determinadas por la Autoridad Sanitaria Nacional.
Funcionaran bajo la representacion y responsabilidad técnica de un Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico.

j) Empresa transportista: Persona juridica que efectua el transporte de los productos descritos en el articulo 1 del
presente Reglamento, con medios de su propiedad o subcontratados.

k) Envase primario: Envase dentro del cual se coloca la forma farmacéutica terminada, o el envase que se encuentra en
contacto directo con el producto.

1) Envase secundario: Envase definitivo o material de empaque dentro del cual se coloca el envase primario y, en esas
condiciones se distribuye y comercializa el producto.

m) Fabricante: Empresa que realiza la transformacion de la materia prima en producto terminado.

n) Fecha de expiracion o caducidad: Fecha especificada en el recipiente individual de un producto y hasta la cual se
espera que éste se mantenga dentro de sus especificaciones técnicas si es almacenada correctamente.

0) Muestreo: Operaciones disefiadas para obtener una porcion representativa de un producto, basado en un procedimiento
estadistico, para un proposito definido.

p) Numero de lote: Combinacidn distintiva de letras y/o numeros, la cual identifica en forma tnica al lote y debe
corresponder al certificado de analisis del producto.

q) Personalidad juridica: Se entiende por personalidad juridica aquella por la que se reconoce a una persona, entidad,
asociacion, capacidad suficiente para contraer obligaciones y realizar actividades que generan plena responsabilidad
juridica, frente a si mismos y frente a terceros. Aptitud legal para ser sujeto de derechos y obligaciones.

r) Retiro del mercado: Es un proceso para remover un producto de la cadena de distribucion, a causa de defectos de
calidad del producto o reclamos por serias reacciones adversas del producto. El retiro puede ser iniciado voluntariamente
por el fabricante, importador, distribuidor, titular del Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria, o por solicitud
de la Autoridad Sanitaria Nacional en caso que el producto afecte a la salud de los consumidores.

s) Sistema PEPS (FEFO): Procedimiento de distribucién mediante el cual se asegura que productos almacenados con
fecha de expiracion mas cercana, sean distribuidos o utilizados antes que otros idénticos, cuya fecha de expiracion sea mas

lejana; es decir "primero que expira, primero que sale™ (Jirst expire/first ouf).
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t) Sistema PIPS (FIFO): Procedimiento de distribucion mediante el cual se asegura que productos con mayor tiempo de
almacenamiento, se distribuyan o utilicen antes que los mas recientemente almacenados, es decir "el primero que ingresa,
primero que sale” (Jirst in/first out).

u) Validacién: Operacion destinada a demostrar que todo procedimiento utilizado para la fabricacion, acondicionamiento,
almacenamiento o el control de un producto, conducen efectivamente a obtener siempre los resultados esperados.

DISPOSICIONES GENERALES

Primera.- Los establecimientos farmacéuticos sujetos a éste Reglamento en los que deban realizarse inspecciones o
auditorias externas, por parte de Autoridades de Salud de otros paises, notificaran y solicitaran autorizacion a la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, a fin que éstas sean realizadas, segun el caso, con la
presencia de inspectores nacionales de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, en calidad de
observadores.

Segunda.- En los aspectos que no contempla el presente Reglamento relacionados con cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal, se aplicara lo establecido en las Decisiones de la Comunidad
Andina de Naciones, segun el caso.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- En el plazo de seis (6) meses contados a partir de la publicacion en el Registro Oficial del presente Reglamento,
todos los establecimientos farmacéuticos sujetos a esta Normativa, realizaran una autoevaluacion y presentaran a la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, para su aprobacion, un plan gradual de
implementacion de las Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte contempladas en este
instrumento juridico, que incluya actividades, resultados y cronogramas.

La ejecucion del plan gradual no superara el plazo de veinticuatro (24) meses, contados a partir de la notificacion de su
aprobacion por la a Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA.

Segunda.- Hasta que la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, culmine el proceso de
implementacion del sistema automatizado, los documentos establecidos en el presente Reglamento como requisitos para la
obtencion del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, seran ingresados de manera
fisica por los usuarios en una carpeta, debidamente foliados y rubricados por el técnico responsable del establecimiento,
junto con una copia de los mismos escaneados en un CD. De la misma forma se receptaran las solicitudes para
reinspecciones. Los informes y notificaciones de las inspecciones a los establecimientos se retiraran en la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

Tercera: En el término de treinta (30) dias contados a partir de la fecha de publicacién en el Registro Oficial del presente
Reglamento, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, elaborara la guia de inspeccion,
y los procedimientos técnico/administrativos necesarios para verificar el cumplimiento de las Normas de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucion y Transporte emitidas.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Reglamento que entrara en vigencia a partir de su publicacion en el Registro Oficial,
encarguese a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a 27 de mayo de 2014.

FUENTES DE LA PRESENTE EDICION DEL REGLAMENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE PARA
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

1.- Acuerdo 00004872 (Suplemento del Registro Oficial 260, 4-VI1-2014).
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