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OBTENCION
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INSPECCION INICIAL [ |

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO:

INFORME N°: VCPP-BPADT-01-IBARRA-2023-2

Ing. Fernando Enrique Torres Vieira.
Director Técnico de Buenas Préacticas y Permisos, encargado.

Sr. Tec. Dennis Fernando Flores Alomia.
Coordinadora Zonal 1 — ARCSA.

INFORME DE REINSPECCION 1 PARA LA VERIFICACION DEL
CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE AL
ESTABLECIMIENTO “BETANCOURT HERRERA  DULLER
FERNANDO”, ESTABLECIMIENTO N° 004, POR MOTIVO DE
OBTENCION DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y  TRANSPORTE
(BPA/BPD/BPT), REALIZADA LOS DIAS 13 Y 14 DE MARZO DE
2023.

RENOVACION | | AMPLIACION [ ]
AREAS

RE INSPECCION 1 [} RE INSPECCION2 [ ]

BETANCOURT

HERRERA DULLER FERNANDO.

REALIZADA LOS DIAS: 13y 14 de marzo de 2023.

FECHA: Ibarra, 15 de marzo de 2023.

I DATOS GENERALES.

INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO.

Nombre o Razén Social
del establecimiento:

BETANCOURT HERRERA DULLER FERNANDO

Direccion: General Julio Andrade 359 y Av. Teodoro Gomez.
Provincia/ C.IUdad/ Imbabura / Ibarra / Sagrario
Parroquia:
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Control y Vigilancia Sanitaria
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NUmero de

Establecimiento 004

Categoria de MIPRO Pequefia Empresa

NUmero de RUC: 1002447496001

Nombre del Propietario/

Sr. BETANCOURT HERRERA DULLER FERNANDO
Representante legal:

3.4 Establecimientos de Dispositivos Médicos vy
Reactivos Bioquimicos de Diagnostico In Vitro Para Uso
Humano Establecimientos de Comercializacion de
Dispositivos Médicos Y/O Reactivos Biogquimicos de
Diagnéstico In Vitro Para Uso Humano.

2.8 - Establecimientos Farmacéuticos Distribuidoras
Farmacéuticas (Medicamentos en General,
Medicamentos Homeopéaticos, Productos Naturales
Procesados de Uso Medicinal).

Actividad del
Establecimiento:

Responsable Técnico: QF. Conlango Farinango Willian Alberto

I. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO.

La Ley Orgéanica 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; vy, las normas que dicte para su plena vigencia seran
obligatorias.”

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

RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL NORMATIVA TECNICA SANITARIA DE
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE
PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y ESTABLECIMIENTOS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO, (mediante la cual se deroga el
Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte
(BPA / BPD / BPT) para establecimientos farmacéuticos, emitido por el Ministerio de
Salud Publica a través del Acuerdo Ministerial Nro. 4872, publicado en Registro Oficial
Suplemento 260 de 04 de junio de 2014). La misma que menciona en sus articulos:

Art. 1.- “La presente normativa técnica sanitaria tiene por objeto establecer los
requisitos y lineamientos bajo los cuales se otorgara el certificado de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte de: medicamentos en general, gases
medicinales, medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
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fiscalizacion, productos o medicamentos biolégicos, producto o medicamento
homeopatico, 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,
microbiolégicas y farmacolégicas, segun aplique, de los citados productos”.

Art. 2.- “Ambito de aplicacién.- La presente normativa es de cumplimiento obligatorio
para todas las personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras que sean
propietarios o representantes legales de los siguientes establecimientos: casa de
representacion farmacéuticas, distribuidoras farmacéuticas, empresas de logistica y/o
almacenamiento de productos farmacéuticos, distribuidoras de gases medicinales,
casas de representacion y distribuidoras de dispositivos médicos y/o reactivos
bioquimicos de diagndstico in vitro para uso humano, establecimientos de
comercializacion de dispositivos médicos y/o reactivos bioquimicos de diagnéstico in
vitro para uso humano, publicos y privados, categorizados en la normativa de
establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario; que almacenen, distribuyan
y/o transporten los productos sefialados en el articulo que precede’.

M. ANALISIS.

El dia 13 y 14 de marzo de 2023 se procedio a realizar la Re inspeccién 1 por motivo de
Obtencién de la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte, en conformidad con la Guia de Inspeccion para la verificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucibn y Transporte para Establecimientos
Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos Médicos.

INFORMACION DE LA EMPRESA.
El Establecimiento BETANCOURT HERRERA DULLER FERNANDO, establecimiento
No. 004, esta ubicado en Imbabura / Ibarra / Sagrario / General Julio Andrade 359 y

Av. Teodoro Gémez.

Se describe la lista de asistentes a la reunion de apertura y quienes reciben la
inspeccion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte.

Representante Legal Ing. Betancourt Herrera Duller Fernando

Responsable Técnico Qf. Conlango Farinango Willian Alberto

Las personas nombradas facilitaron la informacion verbal y documental requerida durante
la inspeccion.
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El establecimiento BETANCOURT HERRERA DULLER FERNANDO, Establecimiento N°
004 aun no cuenta con el Permiso de Funcionamiento vigente, sin embargo cuenta con el
Registro unico de Contribuyente (RUC) y la certificacién de categoria MIPYMES como
PEQUENA EMPRESA, emitido por el ministerio de Produccion Comercio Exterior
Inversiones y Pesca.

El responsable técnico del establecimiento BETANCOURT HERRERA DULLER
FERNANDO, establecimiento N° 004, es el QF. Conlango Farinango William Alberto quien
mantiene un contrato vigente.

Los parametros que se verifican durante la inspeccién son: almacenamiento, distribucion
y transporte.

Los productos que se almacenaran y distribuiran corresponden a productos que requieren
temperatura ambiente (no mayor a 30°C): medicamentos en general, productos naturales
procesados de uso medicinal, dispositivos médicos.

El establecimiento BETANCOURT HERRERA DULLER FERNANDO, establecimiento
No. 004 dispone de las siguientes areas:

e Administracion

e Direccién técnica

e Control de Calidad

e Recepcién

e Cuarentena

e Productos aprobados
e Despacho

e Almacenamiento

e Devoluciones

e Retiro del Producto del Mercado
e Servicios higiénicos

V. CONCLUSION

Una vez realizada la re-inspeccion 1 al establecimiento BETANCOURT
HERRERA DULLER FERNANDO establecimiento N° 004, por motivo de
OBTENCION del certificado de buenas practicas de almacenamiento, distribucion
y transporte (BPA/BPD/BPT), con lo que sefala el Reglamento de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte para Establecimientos
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Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos Médicos de Huso Humano
(RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL), los dias 13y 14 de marzo del 2023,
la Comisién Técnica determina que el Establecimiento “BETANCOURT
HERRERA DULLER FERNANDO”. CUMPLE con la implementacion de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para:

¢ Medicamentos en general (Temperatura no mayor a 30°C).

e Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal (Temperatura no mayor
a 30°C)

¢ Dispositivos médicos (Temperatura no mayor a 30°C).

El vehiculo de placa: IBF-2259 cumple para el Transporte de los siguientes
productos:
¢ Medicamentos en general (Temperatura no mayor a 30°C).
¢ Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal (Temperatura no mayor
a 30°C).
e Dispositivos médicos (Temperatura no mayor a 30°C).

V. APROBADO POR:

Sr. Tec. Dennis Fernando Flores Alomia
f). Coordinador Zonal 1-ARCSA
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