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GUILLERMO LASSO Anexo 5
PRESIDENTE ., L. .
Resumen de Informe de Inspeccion de Buenas Practicas de Almacenamiento,

Distribucién y/o Transporte
RESUMEN DE INFORME N°: VCPP-BPADT-09-QUITO-2023-4
ASUNTO: INFORME DE INSPECCION:

OBTENCION |:| RENOVACION - AMPLIACION DE AREAS: [ ]
(PRIMERA VEZ)

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

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: PANATLANTIC LOGISTICS S.A., N° 014.
REALIZADA LOS DIiAS: 16 y 17 de enero de 2023

FECHA: 20 de enero de 2023

1. DATOS GENERALES.

INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Razén Social del establecimiento: PANATLANTIC LOGISTICS S.A.
Direccion: KILOMETRO: 14 1/2 BARRIO: CARAPUNGO CALLE: JOSE
VITERI NUMERO: S/N INTERSECCION: SAN JORGE
Provincia/Ciudad/Parroquia: PICHINCHA / QUITO / CALDERON (CARAPUNGO)
NuUmero de Establecimiento: 014
Categoria: EMPRESA
Numero de RUC: 1790427692001
Nombre del Propietario/ RepresentantelCHAVES ARREGUI ESTEBAN EFRAIN
Legal:
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IActividad del Establecimiento: ° 3.4 -
ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
REACTIVOS BIOQUIMICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
PARA uso HUMANO ESTABLECIMIENTOS DE
COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y/O
REACTIVOS BIOQUIMICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
PARA USO HUMANO

o 10.0
- ESTABLECIMIENTOS DE LOGISTICA Y ALMACENAMIENTO
DE PRODUCTOS COSMETICOS, HIGIENICOS DE USO
DOMESTICO, PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE
PERSONAL O COMBINADOS

° 2.13
- ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS EMPRESA DE
LOGISTICA Y/O ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS(MEDICAMENTOS EN
GENERAL,MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS,PRODUCTOS
NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL)

® 14.4
- ESTABLECIMIENTOS DE ALIMENTOS ESTABLECIMIENTOS
DE ALMACENAMIENTO Y LOGISTICA DE ALIMENTOS
Nombre del Representante Técnico: BQ.F. CHRISTINA VICENTE LOGACHO ROSERO

Il. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO

° La Ley Orgénica 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 aplicacidn, control y vigilancia del cumplimiento de esta Ley; y, 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, distribucidn, dispensacién y farmacia, serd 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.

. ANALISIS

° Los dias 16 y 17 de enero de 2023 se procede a realizar la INSPECCION INICIAL solicitada por la
Direccion Técnica de Buenas Practicas y Permisos de la ARCSA.

° La Inspeccidn inicial por motivo de RENOVACION de la Certificacién de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucidn y Transporte se realiza, en conformidad con la Guia de verificacion de Buenas
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Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos y
Establecimientos de Dispositivos Médicos.

° En el establecimiento entregan carta Nro. S/N suscrita por el Sr. Esteban Chavez en calidad de
Gerente General en el cual cita:

“(...) Autorizo a la Sra. Alexandra Melo portadora de la cédula N. 1713481867 como delegado de mi persona
para el proceso de calificacion para Certificacion de Buenas Prdcticas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte de Dispositivos Médicos y Farmacéuticos, que se llevard a cabo los dias 16 y 17 de enero del 2023
en el centro de distribucion N. 14 dentro de la ciudad de Quito.

(.)"

° El Representante Técnico del establecimiento PANATLANTIC LOGISTICS S.A., N° 014, es el BQ.F.
CHRISTINA VICENTE LOGACHO ROSERO.

° Los parametros que se verifican durante la inspeccidon son: Almacenamiento, Distribucion y
Transporte de los siguientes productos:

Medicamentos en general Temperatura no mayor a 30°C
Medicamentos en general Fotosensibles
Medicamentos en general Temperatura de refrigeraciéon 2°C a 8°C

O O O O

Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién (psicotropicos,
estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias) Temperatura no mayor a 30°C

o Productos o medicamentos bioldgicos Temperatura de refrigeracion 2°C a 8°C

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

o Productos naturales procesados de uso medicinal Temperatura no mayor a 30°C
o Productos para la industria farmacéutica Temperatura no mayor a 30°C

o Dispositivos médicos de uso humano Temperatura no mayor a 30°C

Adicionalmente el establecimiento almacena, distribuye y transporta los siguientes productos: Cosméticos
Temperatura no mayor a 30°C cumpliendo con los lineamientos establecidos en la disposicidn general sexta
de la Normativa Legal Vigente.

(] El establecimiento no realiza la actividad de Cross Docking ni de impresiones.

(] El establecimiento PANATLANTIC LOGISTICS S.A., establecimiento N° 014, dispone de las siguientes
areas:

o Direccidn Técnica

o Control de calidad

o Recepcion

o Cuarentena

o Productos aprobados

o Area de despacho
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Rechazados y Bajas

Devoluciones y Retiro de Mercado
Caducados

Administracion

Servicios higiénicos

O O O O O

V. CONCLUSION

° Una vez realizada la inspeccion inicial al establecimiento PANATLANTIC LOGISTICS S.A,
establecimiento N° 014, por motivo de RENOVACION del certificado de Buenas Practicas 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
inspeccidn inicial, los dias 16 y 17 de enero de 2023, la Comision Técnica determina que el establecimiento
PANATLANTIC LOGISTICS S.A., establecimiento N° 014, CUMPLE con la Renovacidn de las Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucidn y Transporte para los siguientes productos:

ALMACENAMIENTO:
° Bodega 9y 10:

Medicamentos en general Temperatura no mayor a 30°C

Medicamentos en general Fotosensibles

Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (psicotrépicos,
estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias) Temperatura no mayor a 30°C

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

o Productos naturales procesados de uso medicinal Temperatura no mayor a 30°C
o Productos para la industria farmacéutica Temperatura no mayor a 30°C

o Dispositivos médicos de uso humano Temperatura no mayor a 30°C

Adicional, el establecimiento almacena los siguientes productos: Cosméticos Temperatura no mayor a 30°C,
cumpliendo con los lineamientos establecidos en la disposicion general sexta de la Normativa Legal Vigente.

° Cuarto frio (Bodega 9):

o Medicamentos en general Temperatura de Refrigeracién de 2°C a 8°C

o Productos o medicamentos biolégicos Temperatura de Refrigeracién de 2°C a 8°C

DISTRIBUCION:

o Medicamentos en general Temperatura no mayor a 30°C
FI-B.3.2.3-BPADT-01-05/V1.0/SEPTIEMBRE/2022 4 | Pagina

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

Direccidn: FI ataforma Gubernamental d@ Desarrollo Socia . 410 y 503
Telefono )0 - 01 - 02 Quito - Ecuador

WWW.C (‘I|tl |:-c:4r'1|t-:.'l|I(_).-:j(_)li_).':\_.

ﬁ. FRooubhca

del Ecuador




Ve .
Gobierno
delEcuador

GUILLERMO LASSO Anexo 5
PRESIDENTE ., L. .
Resumen de Informe de Inspeccion de Buenas Practicas de Almacenamiento,

Distribucién y/o Transporte

o Medicamentos en general Fotosensibles
o Medicamentos en general Temperatura de refrigeraciéon 2°C a 8°C
o Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (psicotrépicos,

estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias) Temperatura no mayor a 30°C
o Productos o medicamentos bioldgicos Temperatura de refrigeracion 2°C a 8°C
Productos o medicamentos homeopaticos Temperatura no mayor a 30°C
Productos naturales procesados de uso medicinal Temperatura no mayor a 30°C
Productos para la industria farmacéutica Temperatura no mayor a 30°C

o O O O

Dispositivos médicos de uso humano Temperatura no mayor a 30°C

Adicional, el establecimiento distribuye los siguientes productos: Cosméticos Temperatura no mayor a 30°C,
cumpliendo con los lineamientos establecidos en la disposicion general sexta de la Normativa Legal Vigente.

TRANSPORTE:
Los vehiculos de placas GSP-3116, PCG-5269, PAB-4480, PAB-4841 y PAB-5454 CUMPLEN con las Buenas
Practicas de Transporte.

° Los vehiculos con aislamiento térmico de placas GSP-3116, PCG-5269, PAB-4480, PAB-4841 y PAB-
5454 transportan los productos:

o Medicamentos en general Temperatura no mayor a 30°C
o Medicamentos en general Fotosensibles
o Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidon (psicotrdpicos,

estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias) Temperatura no mayor a 30°C
Productos o medicamentos homeopaticos Temperatura no mayor a 30°C

o Productos naturales procesados de uso medicinal Temperatura no mayor a 30°C
o Productos para la industria farmacéutica Temperatura no mayor a 30°C
o)

Dispositivos médicos de uso humano Temperatura no mayor a 30°C

Adicionalmente el establecimiento transporta los siguientes productos: Cosméticos Temperatura no mayor
a 30°C cumpliendo con los lineamientos establecidos en la disposicién general sexta de la Normativa Legal
Vigente.

° El vehiculo con aislamiento térmico y equipo de refrigeracion de placa GSP-3116 transporta los
productos:

o Medicamentos en general Temperatura de Refrigeracién de 2°C a 8°C

o Productos o medicamentos biolégicos Temperatura de Refrigeracion de 2°C a 8°C
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V. APROBADO POR:
Q.F. Irene Maria Fernandez Tandazo
f). Coordinadora Zonal 9 (Subrogante))
FI-B.3.2.3-BPADT-01-05/V1.0/SEPTIEMBRE/2022 6 | Pagina

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

Direccién: Plataformma Gubernamental de Desarrollo Social, Ofc. 410 y 503
Teléfono: 02 3933790 Ext. 8900 - 01 - 02 Quito - Ecuador
www.controlsanitario.gob.ec

i Republica
R cel Ecuador



		2023-02-01T10:06:02-0500




