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Resumen de Informe de Inspeccién de Buenas Précticas de Alimacenamiento, Distribucidn y/o Transporte

RESUMEN DE INFORME N°: VCPP-BPADT-09-QUITO-2025-37

ASUNTO: INFORME DE LA INSPECCION INICIAL PARA EL ESTABLECIMIENTO CRUZ RAMIREZ
EDISON FERNANDO N° 001, POR MOTIVO DE RENOVACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE (BPA/BPD/BPT) REALIZADALOS

DIAS 12 Y 13 DE AGOSTO DE 2025.

OBTENCION RENOVACION JAMPLIACI()N AMPLIACION ’_HACTUALIZACION J‘

(PRIMERA DE AREAS DE DE PLACAS

VEZ) ESPECIFICAS TRANSPORTE VEHICULARES
CERTIFICADAS

REINSPECCION REINSPECCION | INSPECCION - SEGUIMIENTO ]

1 2 INICIAL

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: CRUZ RAMIREZ EDISON FERNANDO, ESTABLECIMIENTO

N° 001.

REALIZADA LOS DIiAS: 12 y 13 de agosto de 2025

FECHA: 14 de agosto de 2025

. DATOS GENERALES.

INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Razdn Social del establecimiento:

CRUZ RAMIREZ EDISON FERNANDO.

Numerode RUC:

1711273035001

Direccién (como constaen el SRI):

CALLE: NELA MARTINES EDIFICIO: TAMAYO
NUMERO: LT 83 INTERSECCION: CALLE Z

Provincia/Ciudad/Parroquia:

PICHINCHA /QUITO / CONCOTO

NuUmero de Establecimiento:

001

Numero de Permiso de
Funcionamiento:

ARCSA-2025-3.3-0000053

Categoria: MEDIANA EMPRESA
Nombre del Propietario/ | CRUZ RAMIREZ EDISON FERNANDO
Representante Legal:
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Actividad del Establecimiento: 3.3 - ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y REACTIVOS BIOQUIMICOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO PARA USO HUMANO
CASAS DE REPRESENTACION Y DISTRIBUIDORAS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y/O REACTIVOS
BIOQUIMICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA
USO HUMANO

8.0 - DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS
COSMETICOS, HIGIENICOS DE USO DOMESTICO,
PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL
O COMBINADOS

2.8 — ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
DISTRIBUIDORAS FARMACEUTICAS
(MEDICAMENTOS EN GENERAL, MEDICAMENTOS
HOMEOPATICQOS, PRODUCTOS NATURALES
PROCESADOS DE USO MEDICINAL)

Nombre del Responsable Técnico/ | BQ.F. ALARCON SALEM SOFIA ELENA / 1716203219
Cédula:

Il. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO

e 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;
asicomo la responsabilidad de la aplicacion, controly vigilancia del cumplimiento de esta Ley;
y, lasnormas que dicte para su plena vigencia serdn obligatorias.”

e La Ley Ibidem 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”.

e Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL, LA REFORMA AL ACUERDO MINISTERIAL 002 POR EL
CUAL SE EXPIDE EL REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE PARA  ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y
ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO.

IIl. ANALISIS

e Los dias 12y 13 de agosto de 2025 se procede a realizar la INSPECCION INICIAL solicitada
por la Direccién Técnicade Buenas Practicasy Permisos de la ARCSA.

e LaInspeccidn inicial por motivo de RENOVACION de la Certificacion de Buenas Practicas

de Almacenamiento, Distribucidny Transporte se realiza, en conformidad con la Guia de
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verificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos Médicos.

e Enlasolicitudingresadaporel establecimiento se evidenciacomo Responsable Técnico al
QF. Michael Franklin Quesada Guerrero sin embargo durante la Auditoria presentan el
contrato con laBQ.F. Sofia Elena Alarcén Salem como la nueva Responsable Técnica.

e El establecimiento indica que, debido a una eventualidad, la BQ.F. Sofia Elena Alarcén
Salem Representante Técnica no puede permanecer hastael cierre de laauditoria, por lo
cual, delegaal Farmacéutico Alberto José Valdiviezo Rondén para el procesode firmas de
actas de inspeccion generadasel 12y 13 de agosto de 2025.

e La delegacidn realizada al Farmacéutico Alberto José Valdiviezo Ronddn, corresponde a
firma de actas y acompanamiento durante la Auditoria, dicho profesional no constacomo
Responsable Técnico del establecimiento.

e Durante la Auditoria se evidencia almacenamiento de medicamentos por lo cual el
establecimiento agrega la Actividad 2.8 - ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
DISTRIBUIDORAS FARMACEUTICAS (MEDICAMENTOS EN GENERAL, MEDICAMENTOS
HOMEOPATICOS, PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL) en el
permiso de Funcionamiento Nro. ARCSA-2025-3.3-0000053 y proporciona carta S/N
donde solicita formalmente la autorizacidon para operar como Empresa de logistica y
Almacenamiento de productos farmacéuticos; y Distribuidora Farmacéutica.

e El establecimiento proporciona carta S/N donde solicita la incorporacion de productos
Fotosensibles no mayora 30° de temperaturay 65 (porciento) de humedad.

e El establecimiento proporciona carta S/N donde solicita la exclusién o desistimiento de
area de Cros Docking.

e Los pardmetros que se verifican durante lainspeccién son: Almacenamiento, Distribucidn
y Transporte de los siguientes productos:

o Medicamentosengeneral Temperaturanomayora 30 °C
o Dispositivos médicos de uso humano Temperaturano mayor a 30 °C
o Dispositivos médicos de uso humano Fotosensibles

Adicionalmente el establecimiento almacena y distribuye los siguientes productos:
Cosméticos Temperaturano mayora 30°C, higiénicos de uso doméstico Temperatura no
mayor a 30°C y absorbentes de higienes personal Temperatura no mayor a 30°C con los
lineamientos establecidos en ladisposicidon general sextade laNormativa Legal Vigente.
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e El establecimiento norealizalaactividad de Cross Docking.
e El establecimiento disponede las siguientes areas:

Direccién Técnica
Control de calidad
Recepcién
Cuarentena
Productos aprobados
Areade despacho
Areade marcaje
Rechazadosy Bajas
Devolucionesy Retiro de Mercado
Caducados
Administracion
Servicios higiénicos

O O O O 0 O O OO0 0 O O

IV. CONCLUSION

Una vez realizadalainspeccion INICIALal establecimiento CRUZRAMIREZ EDISON FERNANDO,
establecimiento No. 001, por motivo de RENOVANCION del certificado de Bue nas Practicas de
Almacenamiento, Distribucidn y Transporte con base en la Guia de Verificacién de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucidon 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) v finalizada la inspeccién INICIAL, los dias 12 y 13 de agosto de
2025, la Comision Técnica determina que el establecimiento CRUZ RAMIREZ EDISON
FERNANDO, establecimiento N°001, CUMPLE con laRENOVANCION de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribuciény Transporte, conforme el siguiente alcance:

ALMACENAR, DISTRIBUIR:
El establecimiento almacenay distribuye:

o Medicamentos engeneral Temperaturano mayora 30 °C
o Dispositivos médicos de uso humano Temperaturano mayora 30 °C
o Dispositivos médicos de uso humano Fotosensibles

Adicionalmente el establecimiento almacena y distribuye los siguientes productos:
Cosméticos Temperaturano mayora 30°C, higiénicos de uso doméstico Temperatura no
mayor a 30°C y absorbentes de higienes personal Temperatura no mayor a 30°C con los
lineamientos establecidos en ladisposicidon general sextade laNormativa Legal Vigente.

TRANSPORTE:
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e El vehiculo propio con aislamiento térmico de placa PDT-7864 se encuentra apto para
transporte de los siguientes productos:

o Medicamentos engeneral Temperaturano mayora 30 °C
o Dispositivos médicos de uso humano Temperatura no mayora 30 °C
o Dispositivos médicos de uso humano Fotosensibles

Adicionalmente el establecimiento transporta los siguientes productos: Cosméticos
Temperaturano mayor a 30°C, higiénicos de uso doméstico Temperaturano mayora 30°C
y absorbentes de higienes personal Temperatura no mayor a 30°C con los lineamientos
establecidos en ladisposicién general sextade laNormativa Legal Vigente.

AREA DE MARCAIJE

El establecimiento cuenta con un area para el marcaje de sus productos (impresiones
sistemalnkjet)

No realizaactividad de Cross docking.

V. APROBADO POR:

Econ. Milena PaolaValdiviezo Naranjo
f). Coordinadora Zonal 9
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