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RESUMEN DE INFORME N°: VCPP-BPADT-08-GUAYAQUIL-2024-17

ASUNTO: INFORME DE INSPECCION:

OBTENCION CERTIFICADO [ ]  RENOVACION CERTIFICADO [Jjif AMPLIACION [ ]
(PRIMERA VEZ) CERTIFICADO:

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

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: “IMPORTADORA ALFREDO ZAMBRANO MORAN C.A
ZAMOCA, establecimiento N° 001”.

REALIZADA LOS DIAS: 08 y 09 de abril de 2024.
FECHA: Guayaquil, 26 de abril de 2024.

|. DATOS GENERALES.
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Nombre o Razdn Social del establecimiento: IMPORTADORA ALFREDO ZAMBRANO MORAN
' C.AZAMOCA
BARRIO: COOP. 24 DE AGOSTO, MANZANA: 16,
Direccion: CALLE: AV. PEDRO MENENDEZ GILBERT
INTERSECCION: CARLOS LUIS PLAZA DANIN.
Provincia / Ciudad / Parroquia: GUAYAS / GUAYAQUIL / TARQUI
NUmero de Establecimiento: 001
Categoria MICRO EMPRESA
NUmero de RUC: 0990897794001
Nombre del Propietario/ Representante legal: ROSA CECILIA ZAMBRANO ROMERO
Actividad del Establecimiento: DISTRIBUIDORA DE GASES MEDICINALES
Representante Técnico: Q.F. ARAUJO FUENTES LUIS WILBERTO

[I. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO

La Ley Orgdnica 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”.
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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.”

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
Practicas 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, segun aplique, de los citados
productos”.

Mediante Resolucién ARCSA-DE-002-2020-LDCL, de 21 de febrero de 2020, se expidid 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.

I1I. ANALISIS

Los dias 08 y 09 de abril de 2024, se procede a realizar la Inspeccion Inicial, solicitada por la
Direccion de Buenas Practicas y Permisos de la ARCSA., por motivo de Renovacion de la
Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, se realiza en
conformidad con la Guia de verificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y
Transporte, Codigo: GI-B.3.4.2-BPADT-01-01.

Informacion general de la empresa: el establecimiento con Razén Social “IMPORTADORA
ALFREDO ZAMBRANO MORAN C.A ZAMOCA, EST. N° 001”7, se encuentra ubicado en la Provincia
del Guayas, Cantén: Guayaquil, Parroquia Tarqui, BARRIO: COOP. 24 DE AGOSTO, MANZANA: 16
CALLE: AV. PEDRO MENENDEZ GILBERT, INTERSECCION: CARLOS LUIS PLAZA DANIN.

El establecimiento realiza el Alimacenamiento, Distribucion y/o Transporte de:
e Gases Medicinales, con temperatura de almacenamiento no > 52°C.
Mediante el uso de vehiculo propio de placa: GSG-8760.

Dentro del Organigrama del establecimiento de Razdn Social “IMPORTADORA ALFREDO
ZAMBRANO MORAN C.A ZAMOCA, EST. N° 001", se describen los siguientes cargos:
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° Nombre Cargo
1 ROSA CECILIA ZAMBRANO ROMERO Gerente General
2 LUIS ARAUJO FUENTES Responsable Técnico

Las personas nombradas en la tabla anterior, son quienes reciben la inspeccion de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte y quienes ademas facilitan la
informacion verbal y documental requerida.

La empresa presenta Listado de los productos que almacena, distribuye y transporta.

La empresa “IMPORTADORA ALFREDO ZAMBRANO MORAN C.A ZAMOCA, EST. N° 001”, dispone
de las siguientes areas:

e Control de Calidad

e Recepcion

e (Cuarentena

e Productos Aprobados
e Despacho

e Rechazados vy bajas

e Devoluciones

e Retiro del Mercado

e Administracion.

IV. CONCLUSION

Como resultado de la Inspeccion realizada a “IMPORTADORA ALFREDO ZAMBRANO MORAN
C.A ZAMOCA, EST. N° 001”7, la comision determina que al momento de la inspeccién el
establecimiento CUMPLE con las normas de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion 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, Distribucién y Transporte
de:

v' Gases Medicinales, con temperatura de almacenamiento no > 52 °C.

Mediante el uso de vehiculo propio de placa: GSG-8760.
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V. APROBADO POR:

EHGABR BRI Uk
HAGU LERA [Ez

f). ordinador Zonal
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