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Resumen de Informe de Inspeccidn de Buenas Practicas de Almacenamiento,

Distribucién y/o Transporte

RESUMEN DE INFORME N°: VCPP-BPADT-08-GUAYAQUIL-2022-101

ASUNTO: INFORME DE INSPECCION:

OBTENCION e RENOVACION ] AMPLIACION DE AREAS: [ |
(PRIMERA VEZ)
inspeccion Iniciae REINSPECCION1 [ | REINSPECCION 2 ]

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: “CORPORACION EL ROSADO S.A.”
REALIZADA LOS DIAS: 07 y 08 de noviembre de 2022.

FECHA: Guayaquil, 10 de noviembre de 2022.

. DATOS GENERALES.

INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Razon Social del establecimiento:

CORPORACION EL ROSADO S.A.

Direccion:

CARRETERO: VIA A DAULE KILOMETRO: 18.5 NUMERO: S/N

Provincia/Ciudad/Parroquia:

GUAYAS/GUAYAQUIL/TARQUI

Numero de Establecimiento: 145
Categoria: EMPRESA
Numero de RUC: 0990004196001

Nombre del Propietario/ Representante
Legal:

CZARNINSKI SHEFI GAD
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Actividad del Establecimiento:

14.3 ESTABLECIMIENTOS DE ALIMENTOS
DISTRIBUIDORAS DE ALIMENTQOS, BEBIDAS,
ADITIVOS ALIMENTARIOS O COMBINADOS

14.4 ESTABLECIMIENTOS DE ALIMENTOS
ESTABLECIMIENTOS DE ALMACENAMIENTO Y
LOGISTICA DE ALIMENTQOS

142  ESTABLECIMIENTOS DE  ALIMENTOS
ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIALIZACION DE
ALIMENTQOS, BEBIDAS, ADITIVOS ALIMENTARIOS O
COMBINADOS

9.0 ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIALIZACION
DE PRODUCTOS COSMETICOS, HIGIENICOS DE
USO DOMESTICO, PRODUCTOS ABSORBENTES DE
HIGIENE PERSONAL O COMBINADOS (Categoria
incluida el 2022-01-27)

11.2 ESTABLECIMIENTOS  DE PRODUCTOS
HIGIENICOS DE USO INDUSTRIAL DISTRIBUIDORA
DE PRODUCTOS HIGIENICOS DE usoO
INDUSTRIAL (Categoria incluida el 2022-01-27)
11.5 ESTABLECIMIENTOS  DE PRODUCTOS
HIGIENICOS DE uso INDUSTRIAL
ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIALIZACION
COMBINADA DE PRODUCTQOS HIGIENICOS DE USO
DOMESTICO E INDUSTRIAL (Categoria incluida el
2022-01-27)

12.3 ESTABLECIMIENTOS  DE PRODUCTOS
PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO, INDUSTRIAL O
EN SALUD PUBLICA ESTABLECIMIENTOS QUE
COMERCIALIZAN AL POR MENOR PLAGUICIDAS DE
USO DOMESTICO, INDUSTRIAL O EN SALUD
PUBLICA (Categoria incluida el 2022-01-27)

8.0 DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS COSMETICQS,
HIGIENICOS DE USO DOMESTICO, PRODUCTOS
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL O
COMBINADOS (Categoria incluida el 2022-01-27)

Nombre del Representante Técnico:

BQ.F MYRIAN CATALINA BALSECA BURBANO.
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II.  NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO

La Ley Organica de Salud ordena: Art. 4.- “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 esta Ley; y, las normas que
dicte para su plena vigencia serdn obligatorias”.

La Ley Ibidem en el Art. 131 dispone: “El cumplimiento de las normas de buenas prdcticas de
manufactura, almacenamiento, distribucion, dispensacion y farmacia, serd controlado y certificado
por la autoridad sanitaria nacional.”

La normativa actual comprende en el Art.1.-“La presenta normativa técnica sanitaria tiene por objeto
establecer los requisitos y lineamientos bajo los cuales se otorgard el Certificado de Buenas Prdcticas
de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte de: medicamentos en general, gases medicinales,
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, productos o
medicamentos bioldgicos, productos o medicamentos homeopdticos, productos naturales procesados
de uso medicinal, productos para la industria farmacéutica y dispositivos médicos de uso humano; con
la finalidad de precautelar las propiedades y mantener la calidad y caracteristicas fisicoquimicas,
microbioldgicas y farmacologicas, sequn aplique, de los citados productos”.

Mediante Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL, de 21 DE FEBRERO DE 2020, se expidié la Normativa
Técnica Sanitaria de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidon y/o Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos Médicos de Uso Humano,
publicado mediante R.O. 455 el 19 de marzo de 2020.

l.  ANALISIS

Los dias 07 y 08 de noviembre de 2022, se procede a realizar la INSPECCION INICIAL, solicitada por la
Direccién de Buenas Practicas y Permisos de ARCSA, por motivo de OBTENCION del Certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte, se realiza en conformidad con la
Guia de verificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos médicos. CODIGO: GI-B-3.2.3-
BPADT-01-01.

Ingresan en la solicitud areas a ser inspeccionadas Almacenamiento, Distribucidon y Transporte de
productos:

Con temperatura no mayor a 30°C

Medicamentos en General, Dispositivos médicos de uso humano.

FI-B.3.2.3-BPADT-01-05/V1.0/SEPTIEMBRE/2022 3|Pagina



NV,

GUILLERMO LASSO

GObiernO ‘ PRESIDENTE

A del Encuentro Anexo 5

Resumen de Informe de Inspeccidn de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucién y/o Transporte

Vehiculos a Certificar con placas:

GTJ-2528

Para transportar Medicamentos en General, Dispositivos médicos de uso humano. Con temperatura
no mayor a 30°C

Entregan carta firmada por el representante legal Sr. Gad Czarninsk en la que comunican (...) “Pongo
en su conocimiento que, delego al Ing. Victor Eduardo Montenegro Alvarez con C.C. 0915482566,
Gerente de Sequridad Alimentaria de esta compafiia, a que comparezca en mi representacion en
todos los actos derivados de la auditoria para la certificacion de Buenas Prdcticas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte de medicamentos y dispositivos médicos a nuestro centro de distribucion en
el Km, 18 de la via a Daule, cantdn Guayaquil.” (...) (ANEXO 1).

Entregan carta firmada por el representante legal Sr. Gad Czarninsk en la que comunican (...) “Por
alinearse a los objetivos corporativos, comunico a ustedes que, para la certificacion de Buenas
Prdcticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte de medicamentos y dispositivos médicos de
nuestro centro de distribucion en el Km. 18 % de la via a Daule, canton Guayaquil y de un camidn de
nuestra flota de vehiculos, hemos tomado la decision de desistir de la certificacion del camidn de
placas GTJ2528 anotado en el formulario de solicitud de certificacién remitido inicialmente, ya que
éste es utilizado para transportar otras mercaderias de las distintas lineas de negocios de esta
corporacion.” (...) (ANEXO 2).

Entregan carta firmada por el representante legal Sr. Gad Czarninsk en la que comunican (...) Por
alinearse a los objetivos corporativos, comunico a ustedes que, para la certificacion de Buenas
Prdcticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte de medicamentos y dispositivos médicos de
nuestro centro de distribucion en el Km. 18 de la via Daule, decision de postular para certificacion al
camion de placas GTJ2533.” (...) (ANEXO 3).

El establecimiento almacenara, distribuird y transportara productos

Con temperatura no mayor a 30°C

Medicamentos en General, Dispositivos médicos de uso humano.

Vehiculo a Certificar con placas:

GTJ2533.

El establecimiento “CORPORACION EL ROSADO S.A. establecimiento N°
145" cuenta un organigrama general, que posee las firmas respectivas
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Dentro del Organigrama del establecimiento de razén social “CORPORACION EL ROSADO S.A.
establecimiento N° 145” se describen los siguientes cargos:

GERENTE SEGURIDAD Victor Montenegro
(APODERADA) o
GESTOR ~ DOCUMENTAL  DE Karen Rosero
PROYECTOS '
REPRESENTANTE TECNICO BQ.F Myrian Balseca

En ausencia del Representante Legal presentan carta firmada por el representante legal Sr. Gad
Czarninsk en la que comunican (...) “Pongo en su conocimiento que, delego al Ing. Victor Eduardo
Montenegro Alvarez con C.C. 0915482566, Gerente de Seguridad Alimentaria de esta compafiia, a
que comparezca en mi representacion en todos los actos derivados de la auditoria para la certificacion
de Buenas Prdcticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte de medicamentos y dispositivos
médicos a nuestro centro de distribucion en el Km, 18 de la via a Daule, cantén Guayaquil.” (...)
(ANEXO 1).

Las personas nombradas en la tabla anterior, son quienes reciben la inspeccion de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucién y Transporte y quienes ademas facilitan la informacién verbal y
documental requerida.

La empresa presenta Listado de los productos que almacenard, en donde consta el nombre del
producto, Numero de Registro Sanitario, fecha de vigencia del registro, condiciones de
almacenamiento.

La empresa “CORPORACION EL ROSADO S.A. establecimiento N°
145”, dispone de las siguientes areas:

e Direccién Técnica.

e Recepcion.

e Cuarentena Virtual.

e Productos Aprobados (Medicamentos/ Dispositivos Médicos).
e Despacho.

e Rechazados y Bajas.

e Devoluciones.

e Retiro del Mercado.

e (Caducados.
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IV. CONCLUSION

Como resultado de la Inspeccion realizada a “CORPORACION EL ROSADO S.A., EST. N° 145”7, la
Comisién determina que al momento de la inspeccion el establecimiento CUMPLE con las normas de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte (BPA, D y T), en conformidad con la
Normativa Técnica Sanitaria ARCSA-DE-002-2020-LDCL, de 21 DE FEBRERO DE 2020, publicado
mediante R.O. 455 el 19 de marzo de 2020. BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y ESTABLECIMIENTOS
DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO, para almacenamiento distribucién y transporte de:
Medicamentos en General, Dispositivos médicos de uso Humano, con temperatura de
almacenamiento no > 30 °C.

Mediante el uso de vehiculo propio de placas: GTJ2533, para transportar: Medicamentos en General,
Dispositivos médicos de uso Humano, con temperatura de almacenamiento no > 30 °C.

V.  APROBADO POR:

Firmado el ectroni canente por

¥ PACO JAVI ER

i
Mgs. Paco Javier Salazar Uquillas
Coordinador Zonal 8.
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