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Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

Anexo 5

Resumen de Informe de Inspeccion de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte

RESUMEN DE INFORME N°: VCPP-BPADT-08-DURAN-2025-38

ASUNTO: INFORME DE INSPECCION:

OBTENCION RENOVACION AMPLIACION AMPLIACION ACTUALIZACION

erveErA | [ ]| peAreas || oe DE  PLAcAs [ ]

VEZ) ESPECIFICAS TRANSPORTE VEHICULARES
CERTIFICADAS

REINSPECCION REINSPECCION INSPECCION SEGUIMIENTO

1 |:| 2 I:I INICIAL - I:I

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: REXPHARMA S.A.S.

REALIZADA LOS DIAS: 25 y 26 de agosto de 2025.

FECHA: 17 de septiembre de 2025.

|. DATOS GENERALES.

INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Razoén Social del establecimiento: REXPHARMA S.A.S.

NUmero de RUC: 0993368001001

Direccion:

Calle: CDLA. EL RECREO, Numero: 01, Interseccion:
4TA ETAPA, Numero de piso: PB, Manzana: MZ 429

Provincia/Ciudad/Parroquia:

GUAYAS / DURAN / ELOY ALFARO (DURAN)

Numero de Establecimiento:

001

Numero de Permiso de Funcionamiento:

ARCSA-2025-2.12-0001061

Categoria:

MICROEMPRESA

Nombre del Propietario/
Representante Legal:

ROSADO QUIROZ NAYELY NICOLE

Actividad del Establecimiento:

2.12 ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS|
ESTABLECIMIENTOS DE EXPENDIO DE 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.

Nombre del Responsable Técnico/ Cédula:

Q.F. AREVALO ONOFRE ANGEL FREDDY / 0911023620
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Anexo 5
Resumen de Informe de Inspeccion de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte

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 normas que dicte para su plena vigencia serdn obligatorias”.

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 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, 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.

I1l. ANALISIS

Los dias 25 y 26 de agosto de 2025, se procede a realizar la inspeccién inicial solicitada, por la
Direccién Técnica de Buenas Practicas y Permisos de la ARCSA, por motivo de Obtencién del
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidon y Transporte, se realiza en
conformidad con la Guia de Inspeccién para la Verificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucidn y/o Transporte para Establecimientos Farmacéuticos y
Establecimientos de Dispositivos Médicos. Codigo: GI-B-3.4.2-BPADT-01-01.

Ingresan en la solicitud areas a ser inspeccionadas en Almacenamiento, Distribucién y Transporte
de productos:

CON TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C:
Medicamentos en General; Productos naturales procesados de uso medicinal; Dispositivos
médicos de uso humano.
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VEHICULO A CERTIFICAR PROPIOS CON PLACAS: GCT-4402
Para transportar, Medicamentos en General; Productos naturales procesados de uso medicinal;
Dispositivos médicos de uso humano.

Area de Marcaje.

Presentan carta firmada por la Representante Legal del establecimiento en el que indica:

“Reciban un cordial saludo. A través de la presente, Yo Nayely Nicole Rosado Quiroz con C.I.
0943949198 en calidad de representante legal de la empresa REXPHARMA S.A.S. con RUC #
0993368001001, autorizo al Sr. Ronny Ronald Rosado Lopez con C.I# 1309555363 Gerente
Comercial de la empresa antes mencionada, para que me represente en la inspeccion para la
obtencion de Buenas Practicas de Almacenamiento Distribucion y Transporte — BPADT que se
realizara acabo los dias 25 y 26 de agosto del presente afio.” (ANEXO 1)

“Yo, Ronald Ronny Rosado Lopez con Cedula de identidad 1309555363 en calidad de gerente
comercial, como delegado del representante legal Nayely Nicole Rosado Quiroz con cedula de
identidad 0943949198 de Ila empresa REXPHARMA S.A.S. con RUC:0993368001001
establecimiento 01, ubicado en la ciudadela el Recreo 4 etapa mz 429 villa 1.

Por medio del presente informo que se realizo el cambio o desistimiento del vehiculo propio con
placas GCT4402, y se incluye al momento de la inspeccion inicial por motivo de la obtencion del
certificado de BPAD y T, el vehiculo certificado del establecimiento tercerizador, el contrato con la
empresa logistica certificada LOGISTICS PHARMA cuya certificacion del transporte es BPADT-EF-
809-2024.” (ANEXO 2)

El establecimiento presenta documento con Nro. de tramite ARCSA-ARCSA-DSG-2025-5516-E, el
mismo que indica:

“Yo, Mayra Sonia Quiroz Ferndndez, en calidad de representante legal de la empresa
REXPHARMA S.A.S., con RUC N.2 0993368001001, por medio de la presente informo a ustedes
que, a partir del 11 de marzo del 2025, he cesado mis funciones como representante legal de la
mencionada empresa.

En mi lugar, se ha designado como nuevo representante legal a la sefiora Nayely Nicole Rosado
Quiroz, portador de la cédula de ciudadania N.2 0943949198, de nacionalidad ecuatoriana, segun
consta en el documento de nombramiento debidamente inscrito en el Registro de Sociedades, el
mismo que adjunto para su conocimiento y fines pertinentes.

En tal virtud, solicito a ustedes se proceda con la actualizacion correspondiente en sus registros y
se canalice toda comunicacion oficial a nombre del nuevo representante legal.”
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IV. CONCLUSION

Como Como resultado de la inspeccién realizada a “REXPHARMA S.A.S., Establecimiento Nro. 001", la
comisidn técnica determina que, al momento de la inspeccidn inicial por motivo de obtencion del
certificado, el establecimiento CUMPLE con las normas de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucién y Transporte (BPA, D y T), en conformidad con la Normativa Técnica Sanitaria ARCSA-DE-
002-2020-LDCL, de fecha 21 de febrero de 2020, publicado mediante R.O. 455 el 19 de marzo de 2020;
Gltima modificacién 04 de enero de 2024. BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION
Y/O TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS
MEDICOS DE USO HUMANO para:

ALMACENAR: Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en
General, Productos naturales procesados de uso medicinal, Dispositivos Médicos de uso Humano.

AREA DE MARCAIJE: En esta area no se realizaran procesos que afecten la integridad o sellado de los
envases primario y secundario de los productos, asi como tampoco procesos que afecten la estabilidad
de los mismos como el termoencogible, salvo que este proceso esté autorizado en el registro sanitario.
En esta area se podran realizar impresiones de leyendas para:

a) Dispositivos Médicos: “Registro Sanitario”, y leyendas como: “Antes de usar este producto”, “ver
inserto/manual de uso adjunto”, “Estéril”, “Producto desechable o no reusable”, “Producto
gratuito prohibido su venta”, “Prohibida su venta”, “Proteger de la luz”, y otras leyendas
descritas en la normativa vigente.

b) Medicamentos: 1. Precio de Venta al Publico (PVP), 2. Leyendas como: “Muestra Médica,
Prohibida su Venta”, “Medicamento gratuito prohibida su venta”, “Prohibida su venta”, y otras
leyendas descritas en la normativa vigente.

La informacién no contemplada en los literales a y b debe ser impresa por el fabricante de acuerdo a lo
aprobado en el registro sanitario.

DISTRIBUIR: Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en
General, Productos naturales procesados de uso medicinal, Dispositivos Médicos de uso Humano.

TRANSPORTE TERCEARIZADO:

AREVALO ONOFRE JULIA ISABEL, ESTABLECIMIENTO N° 002, CERTIFICADO N° BPADT-EF-809-2024 valido
hasta el 20 de diciembre de 2027: Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C):
Medicamentos en General, Productos naturales procesados de uso medicinal, Dispositivos médicos de
uso humano.

El presente contrato estara vigente hasta el 01 de marzo de 2026.
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V. APROBADO POR:

. rE L _..-._“l

f). Abg. Juan Daniel Zambrano Zambrano
Coordinador Zonal 8
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