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VCPP-BPADT-01-LAGO AGRIO-2024-7

PARA:

DE:

ASUNTO:

Sra. Dra. Maria Fernanda Mora Falquez
Coordinadora General Técnico de Certificaciones

Srta. Dra. Silvia Marisol Tixicuro Tixicuro.
Coordinadora Zonal 1 — ARCSA.

INFORME DE REINSPECCION 2 PARA LA VERIFICACION DEL
CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE AL

ESTABLECIMIENTO
ESTABLECIMIENTO N°
CERTIFICADO
ALMACENAMIENTO,

DEL

(BPA/BPD/B

‘BONIFAZ PAREDES PAUL RICARDO”
002, POR MOTIVO DE OBTENCION
DE BUENAS PRACTICAS DE

DISTRIBUCION Y  TRANSPORTE

PT), REALIZADA LOS DIAS 19, 20 Y 21 DE

NOVIEMBRE DE 2024.

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO:

OBTENCION
(PRIMERA VEZ)

INSPECCION INICIAL | |

AMPLIACION
AREAS

RENOVACION | |

[

RE INSPECCION 1

RE INSPECCION 2 [}

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO:

BONIFAZ PAREDES PAUL RICARDO

REALIZADA LOS DIAS: 1

9, 20y 21 de noviembre de 2024.

FECHA: Lago Agrio, 21 de noviembre de 2024.

l. DATOS GENERALES.

INFORMACION DE LA EMPRESA.

Nombre o Razén Social
del establecimiento:

Legal Bonifaz Paredes Paul Ricardo

Establecimiento

Direccioén: Sucumbios / Lago Agrio / Nueva Loja / Progreso SN
Provinci i . .
rovincia/ C.lu-dad/ Sucumbios / Lago Agrio / Nueva Loja
Parroquia:
Numero de

002

Categoria de MIPRO

Micro Empresa

Direccion: Calle Rocafuerte 6-42 y Oviedo Edifcio San
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Numero de RUC: 0603746991001
Nombre del Propietario/
Representante legal:

Legal Bonifaz Paredes Paul Ricardo

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

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.

2.8 - ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
DISTRIBUIDORAS FARMACEUTICAS
(MEDICAMENTOS EN GENERAL, MEDICAMENTOS
HOMEOPATICOS, PRODUCTOS NATURALES
PROCESADOS DE USO MEDICINAL).

Responsable Técnico: Bq.f. Bonifaz Paredes Luis Enrique
Fuente: Plan de inspeccion.

Actividad del
Establecimiento:

Il 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 hormas 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 vy
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:

Direccion: Calle Rocafuerte 6-42 y Oviedo Edifcio San Agustin
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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 fiscalizacion, productos o medicamentos biol6gicos,
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, microbioldgicas 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
gue 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
diagndstico 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’.

Il. ANALISIS.

Los dias 19, 20y 21 de noviembre de 2024 se procedi6 a realizar la Reinspeccion-
2 por motivo de Obtencién de la Certificacibn de Buenas Préacticas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte, en conformidad con la Guia de
Inspeccion para la verificacibn de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y  Transporte para Establecimientos Farmaceéuticos Yy
Establecimientos de Dispositivos Médicos.

INFORMACION DE LA EMPRESA.

El Establecimiento BONIFAZ PAREDES PAUL RICARDO, establecimiento N°
002, esta ubicado en Sucumbios / Lago Agrio / Nueva Loja / Progreso SN”.

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

Representante Legal Sr. Bonifaz Paredes Paul Ricardo

Direccion: Calle Rocafuerte 6-42 y Oviedo Edifcio San Agustin
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Responsable Técnico Bq.f. Bonifaz Paredes Luis Enrique

Bg.f. Samaniego Rojas Verdnica

Analista de Calidad -
Patricia

Las personas nombradas facilitaron la informacion verbal y documental requerida
durante la inspeccion.

El establecimiento BONIFAZ PAREDES PAUL RICARDO, Establecimiento N° 002
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 BONIFAZ PAREDES PAUL
RICARDO, establecimiento N° 002, es el Bq.f. Bonifaz Paredes Luis Enrique quien
mantiene un contrato vigente.

Los parametros que se verifican durante la inspeccion son: almacenamiento,
distribucién y transporte.

El establecimiento BONIFAZ PAREDES PAUL RICARDO., Establecimiento N°
002 solicita la certificacion para almacenamiento, distribucién y transporte de:

e Medicamentos en general temperatura no mayor a 30°C.

¢ Medicamentos en general temperatura de 2 a 8 °C.

e Medicamentos en general Fotosensibles.

¢ Medicamentos biolégicos temperatura de 2 a 8 °C.

¢ Medicamentos bioldgicos temperatura no mayor a 30 °C.

¢ Medicamentos homeopaticos temperatura no mayor a 30 °C.

¢ Productos naturales procesados de uso medicinal temperatura no mayor a
30 °C.

¢ Dispositivos médicos temperatura no mayor a 30 °C.

¢ Dispositivos médicos temperatura de 2 a 8 °C.

El establecimiento BONIFAZ PAREDES PAUL RICARDO, establecimiento
No. 002 dispone de las siguientes areas:

e Administracién

e Direccion técnica

e Control de Calidad

e Recepcion

e Cuarentena

e Productos aprobados
e Despacho

e Rechazos y bajas

Direccion: Calle Rocafuerte 6-42 y Oviedo Edifcio San Agustin
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e Devoluciones y Retiro del Mercado
e Caducados
e Servicios higiénicos

IV. CONCLUSION.

Una vez realizada la reinspeccion-2 al ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO
BONIFAZ PAREDES PAUL RICARDO ESTABLECIMIENTO N° 002, ubicado en
las calles Progreso S/N, de la Ciudad de Lago Agrio, provincia de Sucumbios para
la OBTENCION del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte, de conformidad con lo que sefiala el Reglamento de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos Médicos de
Huso Humano (RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL), los dias 19, 20y 21
de noviembre del 2024, la Comisibn Técnica determina que el
ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO BONIFAZ PAREDES PAUL RICARDO,
CUMPLE con la implementaciéon de las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte para los siguientes productos:

¢ Medicamentos en general temperatura no mayor a 30°C.

¢ Medicamentos en general temperatura de 2 a 8 °C.

¢ Medicamentos en general Fotosensibles.

¢ Medicamentos bioldgicos temperatura de 2 a 8 °C.

¢ Medicamentos biolégicos temperatura no mayor a 30 °C.

¢ Medicamentos homeopéaticos temperatura no mayor a 30 °C.

¢ Productos naturales procesados de uso medicinal temperatura no mayor a
30 °C.

¢ Dispositivos médicos temperatura no mayor a 30 °C.

e Dispositivos médicos temperatura de 2 a 8 °C.

El vehiculo de placa: TBL-1541 CUMPLE para el Transporte de los siguientes
productos:

¢ Medicamentos en general temperatura no mayor a 30°C.

¢ Medicamentos en general temperatura de 2 a 8 °C.

¢ Medicamentos en general Fotosensibles.

¢ Medicamentos biolégicos temperatura de 2 a 8 °C.

¢ Medicamentos biolégicos temperatura no mayor a 30 °C.

¢ Medicamentos homeopéticos 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.

Dispositivos médicos temperatura de 2 a 8 °C
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V. APROBADO POR:

S T R S
TI XI CURO TI XI CURO

Srta. Dra. Silvia Marisol Tixicuro Tixicuro
f). Coordinadora Zonal 1- ARCSA
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