! REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacidn,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

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

RESUMEN DE INFORME N°: VCPP-BPADT-08-GUAYAQUIL-2025-60.

ASUNTO: INFORME DE INSPECCION:

OBTENCION RENOVACION AMPLIACION AMPLIACION ACTUALIZACION
PRIVERA | I | ocArers ) o [ Jloe  pracas | ]
VEZ) ESPECIFICAS TRANSPORTE VEHICULARES

CERTIFICADAS

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

]

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: CORPORACION EL ROSADO S.A
REALIZADA LOS DIAS: 20y 21 noviembre 2025.
FECHA: Guayaquil, 01 de diciembre de 2025.

|. DATOS GENERALES.
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Razdn Social del establecimiento: CORPORACION EL ROSADO S.A.

Numero de RUC: 0990004196001

CARRETERO: VIA A DAULE KILOMETRO: 18.5

Direccion: NUMERO: S/N INTERSECCION: S/I
Provincia/Ciudad/Parroquia: GUAYAS / GUAYAQUIL/ TARQUI
NuUmero de Establecimiento: 145

NUmero de Permiso de Funcionamiento: ARCSA-2025-3.4-0000364
Categoria: EMPRESA

Nombre del Propietario/

CZARNINSKI SHEFI GAD
Representante Legal:
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

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

Actividad del Establecimiento:

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

5.1.1 LABORATORIOS DE COSMETICOS
EMPRESA

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

14.5.1 ESTABLECIMIENTOS DE EXPENDIO DE
PRODUCTOS ALIMENTICIOS SUPERMERCADO
/ COMISARIATO

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
14.3 ESTABLECIMIENTOS DE ALIMENTOS
DISTRIBUIDORAS DE ALIMENTOS, BEBIDAS,
ADITIVOS ALIMENTARIOS O COMBINADOS
9.0 ESTABLECIMIENTOS DE
COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS
COSMETICOS, HIGIENICOS DE USO
DOMESTICO, PRODUCTOS ABSORBENTES DE
HIGIENE PERSONAL O COMBINADOS

12.3 ESTABLECIMIENTOS DE PRODUCTOS
PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO,
INDUSTRIAL O EN SALUD PUBLICA
ESTABLECIMIENTOS QUE COMERCIALIZAN AL
POR MENOR PLAGUICIDAS DE USO
DOMESTICO, INDUSTRIAL O EN SALUD
PUBLICA.
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

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

Q.F CARLOS ALBERTO TANDAZO CAREGUA

Nombre del Responsable Técnico/ Cédula: 0930483060.

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 aplicacidn, 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 AlImacenamiento, 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, Distribucién 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 y sus
ultimas reformas.

I1l. ANALISIS

Los dias 20 y 21 de noviembre de 2025, se procede a realizar la inspeccion inicial solicitada,
por la Direccién Técnicas de Buenas Practicas y Permisos de la ARCSA, por motivo de
Renovacion del Certificado de Buenas Prdacticas de Almacenamiento, Distribucion vy
Transporte, se realiza en conformidad con la Guia de inspeccion para la verificacion de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidon y/o Transporte para Establecimientos
Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos Médicos. Codigo: GI-B-3.4.2-BPADT-01-
01.
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Anexo 5
Resumen de Informe de Inspeccién de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte

Ingresan en la solicitud areas a ser inspeccionadas en Almacenamiento, Distribucion vy
Transporte de productos:

v" Con temperatura no mayor a 30°C.

Medicamentos en general, Dispositivos médicos de uso humano.

v" AREA DE MARCAIJE.

EN ESTA AREA SE PODRAN REALIZAR IMPRESIONES DE LEYENDAS PARA:

A) DISPOSITIVOS MEDICOS: “REGISTRO SANITARIO”, Y LEYENDAS COMO: “ANTES DE
USAR ESTE PRODUCTO”, “VER INSERTO/MANUAL DE USO ADJUNTO”, “ESTERIL”,
“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) PARA MEDICAMENTOS: 1. PRECIO DE VENTA AL PUBLICO (PVP), 2. LEYENDAS COMO:
"MUESTRA MEDICA, PROHIBIDA SU VENTA”, “MEDICAMENTO GRATUITO PROHIBIDA
SU VENTA”, “PROHIBIDA SU VENTA”, Y OTRAS LEYENDAS DESCRITAS EN LA
NORMATIVA VIGENTE. LA INFORMACION NO CONTEMPLADA EN LOS LITERALES A'Y
B DEBE SER IMPRESA POR EL FABRICANTE DE ACUERDO A LO APROBADO EN EL
REGISTRO SANITARIO.

v" VEHICULOS A CERTIFICAR PROPIOS (PLACA VEHICULAR):

GTJ-2533; GSW5383; GSW-5388; GTI-9357; GTA-3753; GTI-1078.

Entregan carta firmada por el representante Legal donde detalla:

Carta #1

“(...) En mi calidad de presidente ejecutivo y como tal, representante legal de la compafiia
Corporacion El Rosado S.A., extiendo suficiente autorizacion a favor del ingeniero Victor
Montenegro Alvarez como mi delegado, a fin de que asista e intervenga en mi
representacion durante y con efectos de todo lo relacionado a la auditoria de renovacion a
la certificacion de Buenas Prdcticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte a
llevarse a cabo los dias 20 y 21 de noviembre del 2025. (...)” Anexo 1.

Carta #2

“(...) Por medio de la presente, solicito a usted muy cordialmente se sirva de disponer la
modificacion al oficio Nro. ARCSA- ARCSA- CGTC-DTBPYP-2025-9068-0 de inspeccion para
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Anexo 5
Resumen de Informe de Inspeccién de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte

la siguiente placa de vehiculo: GTI-1078 con el objetivo de desistir de la misma de nuestro
certificado de Buenas Prdcticas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte
(BPA/BPD/BPT), debido a que el vehiculo no se encuentra disponible para inspeccionar
durante la auditoria a llevarse a cabo los dias 20y 21 de noviembre de 2025. (...)” Anexo 2.

IV. CONCLUSION

Como resultado de la Inspeccién realizada a “CORPORACION EL ROSADO S.A, establecimiento
Nro. 145”, la comision determina que, al momento de la inspeccién inicial por motivo de
RENOVACION del certificado, el establecimiento CUMPLE con las normas de Buenas Préacticas de
Almacenamiento, Distribuciéon 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; ultima modificacidon 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 (BODEGA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS): PRODUCTOS QUE REQUIEREN
TEMPERATURA AMBIENTE (NO MAYOR A 30°C): MEDICAMENTOS EN GENERAL,
DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO.

DISPONE DE AREA DE MARCAJE: EN ESTA AREA NO SE REALIZARAN PROCESOS QUE AFECTEN
LA INTEGRIDAD O SELLADO DE LOS ENVASES PRIMARIO Y SECUNDARIO DE LOS PRODUCTQS,
AS[ COMO TAMPOCO PROCESOS QUE AFECTEN LA ESTABILIDAD DE LOS MISMOS COMO EL
TERMOENCOGIBLE, SALVO QUE ESTE PROCESO ESTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO
SANITARIO.

EN ESTA AREA SE PODRAN REALIZAR IMPRESIONES DE LEYENDAS PARA:

A) DISPOSITIVOS MEDICOS: “REGISTRO SANITARIO”, Y LEYENDAS COMO: “ANTES DE
USAR ESTE PRODUCTO”, “VER INSERTO/MANUAL DE USO ADJUNTO”, “ESTERIL”,
“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) PARA MEDICAMENTOS: 1. PRECIO DE VENTA AL PUBLICO (PVP), 2. LEYENDAS COMO:
“MUESTRA MEDICA, PROHIBIDA SU VENTA”, “MEDICAMENTO GRATUITO PROHIBIDA
SU VENTA”, “PROHIBIDA SU VENTA”, Y OTRAS LEYENDAS DESCRITAS EN LA
NORMATIVA VIGENTE. LA INFORMACION NO CONTEMPLADA EN LOS LITERALES A'Y
B DEBE SER IMPRESA POR EL FABRICANTE DE ACUERDO A LO APROBADO EN EL
REGISTRO SANITARIO.
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Anexo 5
Resumen de Informe de Inspeccién de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte

DISTRIBUIR: PRODUCTOS QUE REQUIEREN TEMPERATURA AMBIENTE (NO MAYOR A 30°C):
MEDICAMENTOS EN GENERAL, DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO.

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

VEHICULOS CERTIFICADOS (PLACA VEHICULAR): Productos que requieren temperatura
ambiente (no mayor a 30°C): GTJ-2533, GSW-5383, GSW-5388, GTI-9357, GTA-3753.

V. APROBADO POR:

Firmado electrénicamente por:
JUAN DANIEL
ZAMBRANO ZAMBRANO

f). Abg. Juan Daniel Zambrano Zambrano.
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