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RESUMEN DE INFORME N°: VCPP-BPADT-08-GUAYAQUIL-2023-32.
ASUNTO: INFORME DE INSPECCION:

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

inspeccioN iniciaL REINSPECCION1 [ | REINSPECCION 2 ]

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: “ERAZO TORTORELLA MARIA LORENA”
REALIZADA LOS DIAS: 8'y 9 de mayo de 2023.
FECHA: Guayaquil, 31 de mayo de 2023.

I. DATOS GENERALES:

INFORMACION DESCRITA EN LA SOLICITUD:

ALMACENAMIENTO
CONDICIONES

DISTRIBUCION ] Congelacion
) . .. | Temperatur | Temperatur L,
(Cdmaras | Refrigeracion ano>30°C | ano > 52°C Proteccion luz
Frias) 2°Ca 8°C (Fotosensibles)

TRANSPORTE H

Medicamentos en general

Gases medicinales

Medicamentos que
contengan sustancias
catalogadas sujetas a
fiscalizacién (psicotrdpicos,
estupefacientes,

precursores quimicos y otras
sustancias)

Productos o medicamentos
bioldgicos

Productos o medicamentos
homeopaticos

Productos naturales
procesados de uso medicinal
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Anexo 5

Informe de Inspeccién de Buenas Prdcticas de Almacenamiento, Distribucién

y/o Transporte

Productos para la industria
farmacéutica

Dispositivos médicos de uso
humano

Refrigeraciéon
2°Ca 8°C

Congelacion
(Camaras
Frias)

ALMACENAMIENTO CROSS
DOCKING

Temperatur
ano>30°C

Temperatur
ano>52°C

Proteccion luz
(Fotosensibles)

Medicamentos en general

Gases medicinales

Medicamentos
contengan
catalogadas sujetas a
fiscalizacién (psicotrdpicos,
estupefacientes,

precursores quimicos y otras
sustancias)

que
sustancias

Productos o medicamentos
bioldgicos

Productos o medicamentos
homeopaticos

Productos naturales
procesados de uso medicinal

Productos para la industria
farmacéutica

Dispositivos médicos de uso
humano

certificar
de placa

Vehiculos a
propios (No.
vehicular)

GSF-4906
GTB-1329

N° del certificado de BADT
del establecimiento
tercerizador
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Area de Impresiones S| POSEE - NO POSEE D

[l. 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 lbidem 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 farmacoldgicas, sequn aplique, de los citados productos”.

Mediante Resolucién ARCSA-DE-002-2020-LDCL, de 21 DE FEBRERO DE 2020, se expidio la Normativa
Técnica Sanitaria de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion 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.

l1l. ANALISIS

Los dias 08 y 09 de mayo de 2023, se procede a realizar la INSPECCION INICIAL, solicitada por la
Direccién de Buenas Practicas y Permisos de ARCSA, por motivo de RENOVACION de la Certificacion
en Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, se realiza en conformidad con la
Guia de verificacion de Buenas Prdcticas de Almacenamiento, Distribucién 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, Distribucion y Transporte de
productos:
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v" Con temperatura no mayor a 30°C.

Dispositivos Médicos de uso humano.

v" Vehiculos a Certificar con placas con temperatura no mayor a 30°C.

GSF-4906; GTB-1329.

IV. CONCLUSION.

Como resultado de la Inspeccion realizada a “ERAZO TORTORELLA MARIA LORENA establecimiento N°
001", la Comision determina que al momento de la inspeccion el establecimiento CUMPLE con las
normas de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidon 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
Distribucion y Transporte de:

Productos que requieren temperatura no mayor a 30°C: Dispositivos médicos de uso humano.

Dispone de Area de IMPRESIONES INKJET.

Mediante el uso de vehiculo (PLACA VEHICULAR): GSF-4906; GTB-1329 Productos que requieren
temperatura no mayor a 30°C:

I.  APROBADO POR:

Abg. Patricia del Carmen Ojeda Palacios
Coordinador Zonal 8.
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