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Anexo 5
Resumen de Informe de Inspeccién de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte

RESUMEN DE INFORME N°: VCPP-BPADT-09-QUITO -2025-34

ASUNTO: INFORME DE LA INSPECCION INICIAL PARA EL ESTABLECIMIENTO INTEGRATED
LOGISTICS SERVICES SERVILOGISTICS S.A. establecimiento N° 011, POR MOTIVO DE AMPLIACION
DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE
(BPA/BPD/BPT) REALIZADA LOS DIAS 04 Y 05 DE AGOSTO DE 2025.

OBTENCION RENOVACION AMPLIACION AMPLIACION ACTUALIZACION

(PRIMERA | [ ]| peAreas || oF Bl o praces [ ]

VEZ) ESPECIFICAS TRANSPORTE VEHICULARES

CERTIFICADAS
REINSPECCION INSPECCION SEGUIMIENTO
REINSPECCION I:I 2 I:I INICIAL - I:I

1

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: INTEGRATED LOGISTICS SERVICES SERVILOGISTICS S.A.
establecimiento N° 011

REALIZADA LOS DiAS: 04 y 05 de agosto de 2025.
FECHA: 6 de agosto de 2025

|. DATOS GENERALES.
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Raz6n Social del establecimiento: INTEGRATED LOGISTICS SERVICES SERVILOGISTICS S.A.

Numero de RUC: 1791714296001

PICHINCHA / QUITO / PIFO / E35 LOTE-05 Y VIA SANTA
ANA
PICHINCHA / QUITO / PIFO

Direccién (como consta en el SRI):

Provincia/Ciudad/Parroquia:

Numero de Establecimiento: 11

NuUmero de Permiso de Funcionamiento: ARCSA-2025-2.13-0000139

Categoria: EMPRESA

Nombre del Propietario/ Representante Legal: [MORA CACERES CARLOS ALBERTO

2.13 - ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS EMPRESA
DE LOGISTICA Y/O ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS
o o FARMACEUTICOS(MEDICAMENTOS EN
Actividad del Establecimiento: GENERAL MEDICAMENTOS
HOMEOPATICOS,PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS
DE USO MEDICINAL)
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Anexo 5
Resumen de Informe de Inspeccién de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte

Nombre del Responsable Técnico/ Cédula: 1804483152

Il. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO

e 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 aplicacidn, control y vigilancia del cumplimiento
de esta Ley; vy, las normas que dicte para su plena vigencia serdn obligatorias.”

o LalLey lbidem en el Art. 131 dispone: “El cumplimiento de las normas de buenas practicas
de manufactura, almacenamiento, distribucién, dispensacién y farmacia, sera controlado
y certificado por la autoridad sanitaria nacional”.

e Resolucién ARCSA-DE-002-2020-LDCL, correspondiente a la NORMA TECNICA DE BUENAS
PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS.

Ill. ANALISIS

La INSPECCION INICIAL solicitada por la Direccién Técnica de Buenas Practicas y Permisos de la
ARCSA por motivo de AMPLIACION se ejecuté en los dias 04 y 05 de agosto de 2025.

e La Inspeccion Inicial por motivo de AMPLIACION de la Certificacién de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte, se realiza en conformidad con la Guia de
verificacion de Buenas Prdacticas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos Médicos.

e En atencidn al alcance enviado mediante Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-DTBPYP-
2025-0657-M en el cual solicita: “indicar el cddigo de identificacion de la bodega que la
empresa mantiene actualmente en su certificacion”, al respecto se menciona que en el
INFORME N°: VCPP-BPADT-09-QUITO-2023-51, enviado a la direccidn de certificaciones
mediante el cual se otorga la certificacién Nro. BPADT-EF-726-2023, en el mismo informe
se menciona que la inspeccion se realizé a la bodega UIO-12.

e La bodega del establecimiento objeto de la solicitud de ampliacidon corresponde a una
nueva la bodega con identificacién UlO-12B los pardmetros que se verifican durante la
inspeccion son: Almacenamiento, Almacenamiento Cross Docking, Distribucion vy
Transporte de:

ALMACENAR BODEGA UIO-12B: Productos que requieren temperatura ambiente (no
mayor a 30°C): Medicamentos en general, Medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacidn (psicotrépicos, estupefacientes, precursores quimicos y
otras sustancias), Productos o medicamentos bioldgicos, Productos o medicamentos
homeopaticos, Productos naturales procesados de uso medicinal, Productos para la
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industria farmacéutica, Dispositivos médicos de uso humano; Productos que requieren
proteccion a la luz (Fotosensibles): Medicamentos en general, Productos o
medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de uso humano.

ALMACENAR CROSS DOCKING: Productos que requieren temperatura de congelacién
(coolers validados por el cliente): Dispositivos médicos de uso humano ;
Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C) (coolers
validados por el cliente): Medicamentos en general, Productos o medicamentos
biolégicos, Dispositivos médicos de uso humano; Productos que requieren
temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general,
Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién
(psicotrépicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras 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; Productos que requieren
proteccion a la luz (Fotosensibles): Medicamentos en general, Productos o
medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de uso humano.

DISTRIBUIR: Productos que requieren temperatura de congelacion (coolers validados

por el cliente): Dispositivos médicos de uso humano ; Productos que requieren

temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C) (coolers validados por el cliente):

Medicamentos en general, Productos o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de

uso humano; Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C):

Medicamentos en general, Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a

fiscalizacién (psicotrépicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias),

Productos o medicamentos bioldgicos, Productos o medicamentos homeopdticos,

Productos naturales procesados de uso medicinal, Productos para la industria

farmacéutica, Dispositivos médicos de uso humano; Productos que requieren proteccion

a la luz (Fotosensibles): Medicamentos en general, Productos o medicamentos bioldgicos,

Dispositivos médicos de uso humano.

TRANSPORTAR: Productos que requieren temperatura de congelacion (coolers validados
por el cliente): Dispositivos médicos de uso humano ; Productos que requieren
temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C) (coolers validados por el cliente):
Medicamentos en general, Productos o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de
uso humano; Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C):
Medicamentos en general, Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién (psicotrépicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias),
Productos o medicamentos bioldgicos, Productos o medicamentos homeopdticos,
Productos naturales procesados de uso medicinal, Productos para la industria
farmacéutica, Dispositivos médicos de uso humano; Productos que requieren proteccién
a la luz (Fotosensibles): Medicamentos en general, Productos o medicamentos biolégicos,
Dispositivos médicos de uso humano.

VEHICULOS CERTIFICADOS (PLACA VEHICULAR):
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Vehiculos de placas PDP-6284; PCD-4549; PAB-6124; contenedor de placas PFB-3898 con
codificacion interna URGE0005:

Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C) con coolers validados
por el cliente: Medicamentos en general, productos o medicamentos bioldgicos,
Dispositivos médicos de uso humano.

Productos que requieren temperatura Congelacion con coolers validados por el cliente:
Dispositivos médicos de uso humano

Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en
general, medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizaciéon
(psicotrépicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras 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.

Productos que requieren proteccion de luz (Fotosensibles): Medicamentos en general,
Productos o medicamentos biolégicos, Dispositivos médicos de uso humano.

Vehiculo de placas PAE-3866 (THERMOKING):

Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C) con sistema de
refrigeraciéon y/o con coolers validados por el cliente: Medicamentos en general,
productos o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de uso humano.

Productos que requieren temperatura Congelaciéon con sistema de refrigeracién y/o con
coolers validados por el cliente: Dispositivos médicos de uso humano

Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en
general, medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién
(psicotrépicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras 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.

Productos que requieren proteccion de luz (Fotosensibles): Medicamentos en general,
Productos o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de uso humano.

Motorizado de placas IK-469U

Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en
general, medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidon
(psicotrépicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras 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.

Productos que requieren proteccion de luz (Fotosensibles): Medicamentos en general,
Productos o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de uso humano.

e El establecimiento no realiza la actividad de marcaje.

e El establecimiento dispone de las siguientes areas:
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e Direccién Técnica /Control de calidad
e Recepcidn

e Cuarentena

e Productos aprobados

e Area productos sujetos a fiscalizacién (con seguridad)
e Areade despacho

e Rechazados y Bajas

e Devoluciones y Retiro de Mercado

e Administracion

e Vestidores

e Servicios higiénicos

IV. CONCLUSION

Una vez realizada la Inspeccidon Inicial al establecimiento INTEGRATED LOGISTICS SERVICES
SERVILOGISTICS S.A. establecimiento N° 011, por motivo de AMPLIACION del certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte con base en la Guia de
Verificacidn de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién 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 Inspeccién Inicial, los dias 04 Y 05 de agosto de 2025, la
empresa INTEGRATED LOGISTICS SERVICES SERVILOGISTICS S.A. establecimiento N° 011,
CUMPLE con las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para los
siguientes productos:

ALMACENAR BODEGA UIO-12B: Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a
30°C): Medicamentos en general, Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacidn (psicotrdpicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias), Productos o
medicamentos biolégicos, Productos o medicamentos homeopdticos, Productos naturales
procesados de uso medicinal, Productos para la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de
uso humano; Productos que requieren proteccidon a la luz (Fotosensibles): Medicamentos en
general, Productos o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de uso humano.

ALMACENAR CROSS DOCKING BODEGA UlO-12B: Productos que requieren temperatura de
congelacion (coolers validados por el cliente): Dispositivos médicos de uso humano ; Productos
que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C) (coolers validados por el cliente):
Medicamentos en general, Productos o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de uso
humano; Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en
general, Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
(psicotrépicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias), Productos o
medicamentos biolégicos, Productos o medicamentos homeopdticos, Productos naturales
procesados de uso medicinal, Productos para la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de
uso humano; Productos que requieren proteccidon a la luz (Fotosensibles): Medicamentos en
general, Productos o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de uso humano.
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DISTRIBUIR: Productos que requieren temperatura de congelacion (coolers validados por el
cliente): Dispositivos médicos de uso humano ; Productos que requieren temperatura de
refrigeracion (2°C a 8°C) (coolers validados por el cliente): Medicamentos en general, Productos
o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de uso humano; Productos que requieren
temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general, Medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (psicotrépicos, estupefacientes,
precursores quimicos y otras sustancias), Productos o medicamentos biolégicos, Productos o
medicamentos homeopaticos, Productos naturales procesados de uso medicinal, Productos para
la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de uso humano; Productos que requieren
proteccion a la luz (Fotosensibles): Medicamentos en general, Productos o medicamentos
biolégicos, Dispositivos médicos de uso humano.

TRANSPORTAR: Productos que requieren temperatura de congelacion (coolers validados por el
cliente): Dispositivos médicos de uso humano ; Productos que requieren temperatura de
refrigeracion (2°C a 8°C) (coolers validados por el cliente): Medicamentos en general, Productos
o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de uso humano; Productos que requieren
temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general, Medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (psicotrépicos, estupefacientes,
precursores quimicos y otras sustancias), Productos o medicamentos biolédgicos, Productos o
medicamentos homeopaticos, Productos naturales procesados de uso medicinal, Productos para
la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de uso humano; Productos que requieren
proteccion a la luz (Fotosensibles): Medicamentos en general, Productos o medicamentos
biolégicos, Dispositivos médicos de uso humano.

VEHICULOS CERTIFICADOS (PLACA VEHICULAR):

Vehiculos de placas PDP-6284; PCD-4549; PAB-6124; contenedor de placas PFB-3898 con
codificacion interna URGE0005:

Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C) con coolers validados por el
cliente: Medicamentos en general, productos o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos
de uso humano.

Productos que requieren temperatura Congelacion con coolers validados por el cliente:
Dispositivos médicos de uso humano

Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general,
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (psicotrépicos,
estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias), Productos o medicamentos biolégicos,
Productos o medicamentos homeopdticos, Productos naturales procesados de uso medicinal,
Productos para la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de uso humano.

Productos que requieren proteccion de luz (Fotosensibles): Medicamentos en general, Productos
o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de uso humano.

Vehiculo de placas PAE-3866 (THERMOKING):
Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C) con sistema de refrigeracion

y/o con coolers validados por el cliente: Medicamentos en general, productos o medicamentos
biolégicos, Dispositivos médicos de uso humano.
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Productos que requieren temperatura Congelacion con sistema de refrigeracién y/o con coolers
validados por el cliente: Dispositivos médicos de uso humano

Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general,
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién (psicotrdpicos,
estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias), Productos o medicamentos bioldgicos,
Productos o medicamentos homeopdticos, Productos naturales procesados de uso medicinal,
Productos para la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de uso humano.

Productos que requieren proteccion de luz (Fotosensibles): Medicamentos en general, Productos
o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de uso humano.

Motorizado de placas IK-469U

Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general,
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,
Productos para la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de uso humano.

Productos que requieren proteccion de luz (Fotosensibles): Medicamentos en general, Productos
o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de uso humano.

V. APROBADO POR:

Gni camente con Fi rmaEC

Econ. Milena Paola Valdiviezo Naranjo
f). Coordinador Zonal

FI-B.3.4.2-BPADT-01-04/V2.0/JULI02025 7|Pagina
N

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

; H WEVg
relfon: S5 T2 10 LFOUADOR //



		2025-09-19T14:07:16-0500




