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Distribucién y/o Transporte

RESUMEN DE INFORME N°: VCPP-BPADT-09-QUITO-2023-9

ASUNTO: INFORME DE INSPECCION

OBTENCION - RENOVACION |:| AMPLIACION |:|

(PRIMERA VEZ) CERTIFICADO CERTIFICADO

INSPECCION INICIAL - REINSPECCION 1 |:| REINSPECCION 2 |:|

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: JACOME BANO DIEGO FERNANDO, N° 002.
REALIZADA LOS DIAS: 07 y 08 de Febrero de 2023

FECHA: 09 de febrero de 2023

l. DATOS GENERALES.

INFORMACION DESCRITA EN LA SOLICITUD:

ALMACENAMIENTC. CONDICIONES
DISTRIBUCION i
. Coné;nelau Refrigeraci | Temperat | Tempera | Proteccion
. 6n 2°Ca urano > | turano> luz
TRANSPORTE ] [ (Gameras 8°C 30°C 52°C | (Fotosensibl
rias) es)
Medicamentos en
general i i i i i
Gases medicinales - - - - -
Medicamentos que
contengan  sustancias
catalogadas sujetas a
fiscalizacion
(psicotrépicos, i i i i i
estupefacientes,
precursores quimicos vy
otras sustancias)
Productos o]
medicamentos - - - - -
biolégicos
Productos o]
medicamentos - - X - -
homeopaticos
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Productos naturales
procesados de uso - - - - -
medicinal
Productos para la i i i i i
industria farmacéutica
Dispositivos médicos de i i i i i
uso humano
Congelaci | Refrigeraci Temperat | Tempera Proteccién
ALMACENAMIENTO 6n 6n 2°C a ura'?]o ol E]o 2 luz
CROSS DOCKING (Camaras 8°C o o (Fotosensibl
. 30°C 52°C
Frias) es)
Medicamentos en i i i i i
general
Gases medicinales - - - - -
Medicamentos que
contengan  sustancias
catalogadas sujetas a
fiscalizacion i i i i i
(psicotropicos,
estupefacientes,
precursores quimicos y
otras sustancias)
Productos o]
medicamentos - - - - -
biolégicos
Productos o]
medicamentos - - - - -
homeopaticos
Productos naturales
procesados de uso - - - - -
medicinal
Productos para la i i i i i
industria farmacéutica
Dispositivos médicos de i i i i i
uso humano
Vehiculos a certificar
propios (No. de placa - - - - -
vehicular)
N° del certificado de BPADT-
EF-067-
BADT del .
establecimiento i i 2017; i i
tercerizador BPADT-
EF-118-
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2017;
BPADT-
EF-357-

2020;
BPADT-
EF-306-

2019

Area de Impresiones S| POSEE NO -
POSEE

IIl. 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; v,
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 préacticas
de manufactura, almacenamiento, distribucion, dispensacién y farmacia, sera controlado y
certificado por la autoridad sanitaria nacional”.

° Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL, correspondiente a la NORMA TECNICA DE
BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS.

I. ANALISIS

) Los dias 07 y 08 de Febrero de 2023 se procede a realizar la INSPECCION INICIAL

solicitada por la Direccién Técnica de Buenas Practicas y Permisos de la ARCSA.

° La Inspeccion inicial por motivo de OBTENCION de la Certificacién de Buenas Précticas
de Almacenamiento, Distribucion 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.

° Durante la inspeccion se encuentra presente el representante legal de la empresa, el Sr.
Jacome Bafio Diego Fernando.

° El Representante Técnico del establecimiento JACOME BANO DIEGO FERNANDO, N°
002, es la Dra. MOGOLLON EGAS MARIA EUGENIA.
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° Los parametros que se verifican durante la inspeccion son: Almacenamiento, Distribucién
y Transporte de los siguientes productos:

o Productos o medicamentos homeopaticos temperatura no mayor a 30°C

° El establecimiento no realiza la actividad de Cross Docking.

° El establecimiento no cuenta con area de impresiones.

. El establecimiento JACOME BANO DIEGO FERNANDO, establecimiento N° 002, dispone

de las siguientes areas:

Direccion Técnica
Control de calidad
Recepcion
Cuarentena
Productos aprobados
Area de despacho
Rechazados y Bajas
Devoluciones y Retiro de Mercado
Caducados
Administracién
Servicios higiénicos

O O OO OO OO0 O0OO0OO0

1. CONCLUSION

) Una vez realizada la inspeccion inicial al establecimiento JACOME BANO DIEGO
FERNANDO, establecimiento N° 002, por motivo de OBTENCION del certificado de Buenas
Préacticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte con base en la Guia de Verificacion de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte de conformidad a la Normativa
Técnica Sanitaria de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos Médicos de Uso Humano
(ARCSA-DE-002-2020-LDCL) y finalizada la inspeccion inicial, los dias 07 y 08 de Febrero de
2023, la Comisién Técnica determina que el establecimiento JACOME BANO DIEGO
FERNANDO, establecimiento N° 002, CUMPLE con la Obtencion de las Buenas Précticas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte para los siguientes productos:

ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION:

° El establecimiento almacena y distribuye:
o Medicamentos Homeopaticos no mayor a 30 °C
) El establecimiento para transportar sus productos cuenta con servicio tercerizado, por la

empresa SERVIENTREGA DEL ECUADOR S.A.
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o BPADT-EF-067-2017, vigente hasta 22/03/2024, SERVIENTREGA DEL ECUADOR S.A,,
Nro. 15
o BPADT-EF-118-2017, vigente hasta 14/05/2024, SERVIENTREGA DEL ECUADOR S.A,,
Nro. 335
o BPADT-EF-357-2020, vigente hasta 02/10/2023, SERVIENTREGA DEL ECUADOR S.A,,
Nro. 395
o BPADT-EF-306-2019, vigente hasta 18/11/2025, SERVIENTREGA DEL ECUADOR S.A,,
Nro. 296
° Las cuales cuentan con el alcance para transportar los productos que cuenta JACOME

BANO DIEGO FERNANDO, establecimiento N° 002.
AREA DE IMPRESIONES

El establecimiento no cuenta con area de impresiones (sistema Inkjet), ni realiza Cross Docking.

. APROBADO POR:

Dra. Vanessa Villavicencio
f). Coordinadora Zonal 9
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