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OBTENCION RENOVACION

(PRIMERA VEZ)

I
REINSPECCION 1 |:|

AMPLIACION DE A’REA|:|

[]

INSPECCION INICIAL - REINSPECCION 2

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: VITABEAUTY INTERNATIONAL S.A..
REALIZADA LOS DiAS: 23 'y 24 de julio de 2024

FECHA: 23 de julio de 2024

l. DATOS GENERALES.

INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:
Razo6n Social del establecimiento:

VITABEAUTY INTERNATIONAL S.A.

Direccion: PICHINCHA / QUITO / LA CONCEPCION / CALLE:
AV. BRASIL NUMERO: N46-68 INTERSECCION:

GREGORIO BERMEJO

Provincia/Ciudad/Parroquia:

PICHINCHA / QUITO / LA CONCEPCION

NUmero de Establecimiento:

001

Categoria:

MEDIANA EMPRESA

NuUmero de RUC:

1791877365001

Nombre del Propietario/ | HERRERA MEDINA DIEGO FERNANDO
Representante Legal:
Actividad del Establecimiento: ° 2

8 - ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOé
DISTRIBUIDORAS

FARMACEUTICAS(MEDICAMENTOS EN
GENERAL,MEDICAMENTOS
HOMEOPATICOS,PRODUCTOS NATURALES

PROCESADOS DE USO MEDICINAL)

° 1
4.3 - ESTABLECIMIENTOS DE ALIMENTOS
DISTRIBUIDORAS DE ALIMENTOS, BEBIDAS,
ADITIVOS ALIMENTARIOS O COMBINADOS
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Resumen de Informe de Inspeccion de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucién y/o Transporte

Nombre del Representante | BQ.F. SILVIA YOLANDA TRUJILLO VINUEZA
Técnico:
Fuente: Permiso de funcionamiento Nro. ARCSA-2024-2.8-0000353

1. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO

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

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

° Resoluciéon ARCSA-DE-002-2020-LDCL, correspondiente a la NORMA TECNICA DE BUENAS
PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y/O ESTABLECIMIENTOS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO.

. ANALISIS

° Los dias 22 y 23 de julio de 2024 se procede a realizar la INSPECCION INICIAL solicitada
por la Direccion Técnica de Buenas Practicas y Permisos de la ARCSA.

° La Inspeccion inicial por motivo de RENOVACION de la Certificacion de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucion y Transporte se realiza, en conformidad con la Guia de
verificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos Médicos.

° El establecimiento presenta carta S/N en la cual Diego Fernando Herrera Medina delega a
Victor Paolo Almachi Paucar como Representate Legal durante la Auditoria.

° Los parametros que se verifican durante la inspeccion son: Almacenamiento, Distribucion
y Transporte de los siguientes productos:

o Medicamentos en general Temperatura no mayor a 30 °C
° El establecimiento no realiza la actividad de Cross Docking.
° El establecimiento dispone de las siguientes areas:
o Direccién Técnica
o Control de calidad
o Recepcion
o Cuarentena
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Productos aprobados

Area de despacho

Rechazados y Bajas
Devoluciones y Retiro de Mercado
Caducados

Administracion

Servicios higiénicos

O
O
O
O
O
O
O

Iv. CONCLUSION

Una vez realizada la inspeccion INICIAL al establecimiento VITABEAUTY INTERNATIONAL S.A.,
establecimiento No. 001, por motivo de RENOVACION del certificado de Buenas Préacticas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte con base en la Guia de Verificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion 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 inspeccion INICIAL, los dias 22 y 23 de julio de 2024,
la Comision Técnica determina que el establecimiento VITABEAUTY INTERNATIONAL S.A.,
establecimiento N° 001, CUMPLE con la RENOVACION de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte, conforme el siguiente alcance:

ALMACENAMIENTO y DISTRIBUCION:
El establecimiento almacena y distribuye:

o Medicamentos en general Temperatura no mayor a 30 °C

TRANSPORTE:

El vehiculo de placas: PBJ-7665, CUMPLE con las Buenas Practicas de Transporte para los
productos:

o Medicamentos en general Temperatura no mayor a 30 °C

El establecimiento cuenta con servicio tercerizado para el trasporte de sus productos con
SERVIENTREGA ECUADOR S.A,, con los Establecimientos:
o Establecimiento 015 con Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,

Distribucién y transporte, Nro. BPADT-EF-067-2017 fecha de emisién: 22 de
marzo de 2021 y vélido: 22 de marzo de 2025

o Establecimiento 335 con Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucién y transporte, Nro. BPADT-EF-118-2017 fecha de emision: 14 de maya
de 2021 y valido: 14 de mayo de 2025

o Establecimiento 395 con Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucién y transporte, Nro. BPADT-EF-357-2020 fecha de emision: 21 de
diciembre de 2023 y valido: 21 de diciembre de 2026
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Establecimiento 221 con Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribuciéon y transporte, Nro. BPADT-EF-522-2021 fecha de emision: 17 de
diciembre de 2021 y vélido: 17 de diciembre de 2024

Establecimiento 795 con Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribuciéon y transporte, Nro. BPADT-EF-761-2023 fecha de emision: 10 de
noviembre de 2023 y valido: 10 de noviembre de 2026 (Inclusion)

Establecimiento 571 con Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucién y transporte, Nro. BPADT-OIA-063 fecha de emision: 26 de marzo de
2024 y vélido: : 26 de marzo de 2027 (Inclusion)

Los mismos que cuenta con alcance para transportar los productos de
VITABEAUTY INTERNATIONAL S.A., ESTABLECIMIENTO N° 001:

v' Medicamentos en general Temperatura no mayor a 30 °C.

V. APROBADO POR:
-.-=' VALDI VI EZO NARANJO
Econ. Milena Paola Valdiviezo Naranjo
f). Coordinadora Zonal 9
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