REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacién,
/ DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

Anexo 5
Resumen de Informe de Inspeccidn de Buenas Précticas de Aimacenamiento, Distribucién y/o Transporte

RESUMEN DE INFORME N°: VCPP-BPADT-09-QUITO-2025-73

ASUNTO: INFORME DE LA INSPECCION INICIAL PARA EL ESTABLECIMIENTO DIAGNOFARM S.A.,
N° 002, POR MOTIVO DE RENOVACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE (BPA/BPD/BPT) REALIZADA LOS DIAS 24 Y 25
DE NOVIEMBRE DE 2025.

OBTENCION RENOVACION AMPLIACION AMPLIACION ACTUALIZACION

(PRIMERA DE AREAS DE [ |oe  puacas | ]

VEZ) ESPECIFICAS TRANSPORTE VEHICULARES
CERTIFICADAS

REINSPECCION REINSPECCION INSPECCION SEGUIMIENTO

1 - 2 INICIAL !

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: DIAGNOFARM S.A., establecimiento N° 002
REALIZADA LOS DIAS: 24 y 25 de noviembre de 2025.
FECHA: 26 de noviembre de 2025.

l. DATOS GENERALES.
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Razon Social del

L. DIAGNOFARM S.A.
establecimiento:

Numero de RUC: 1792121345001

Direcci6n (como consta en el SAN SALVADOR N30B Y PRADERA

SRI):
Provincia/Ciudad/Parroquia: PICHINCHA / QUITO / INAQUITO
Numero de Establecimiento: 002

Numero de Permiso de

. . ARCSA-2025-2.8-0000524
Funcionamiento:

Categoria: MEDIANA EMPRESA

Nombre del Propietario/

JARRIN RODRIGUEZ MARIA ALEXANDRA
Representante Legal:

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador L NWEVO
Teléfono: +503-4 372-7440 [Z’MMF
www.controlsanitario.gob.ec
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2.8 - ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
DISTRIBUIDORAS FARMACEUTICAS (MEDICAMENTOS
Actividad del Establecimiento: EN GENERAL,MEDICAMENTOS
HOMEOPATICOS,PRODUCTOS NATURALES
PROCESADOS DE USO MEDICINAL)

Nombre del Responsable

, . . Q.F TORRES CEVALLOS IVONNE TATIANA / 1716368640
Técnico/ Cédula:

. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO

e LaleyOrgdnicade 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.”

e La Ley Ibidem 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.

1. ANALISIS

e La INSPECCION INICIAL solicitada por la Direccién Técnica de Buenas Practicas y
Permisos de la ARCSA por motivo de RENOVACION se ejecutd en los dias 24 y 25 de
noviembre de 2025.

e LalInspeccién Inicial por motivo de RENOVACION de la Certificacién de Buenas Précticas
de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, se realiza en conformidad con la Guia
de verificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos Médicos.

e El establecimiento entrega carta de inclusién de TRANSPORTE TERCERIZADO a Tramaco:
Establecimiento No.24

e Los parametros que se verifican durante la inspeccién son: Almacenamiento,
Distribucion y Transporte de:

e Productos o medicamentos biolégicos Temperatura de 2 a 8°C.

e El establecimiento no realiza la actividad de Cross Docking.
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e El establecimiento no realiza la actividad de marcaje.

e El establecimiento dispone de las siguientes areas:
e Direccion Técnica /Control de calidad
e Recepcion
e Cuarentena
e Productos aprobados
e Areade despacho
e Rechazados y Bajas
e Devoluciones
e Cuarto Frio
e Retiro de Mercado
e Administracion
e Vestidores
e Servicios higiénicos

Iv. CONCLUSION

Una vez realizada la inspeccidn inicial al establecimiento DIAGNOFARM S.A. N° 002, por motivo
de RENOVACION del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y
Transporte con base en la Guia de Verificacién 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 inspeccidn inicial, los dias 24 y 25 de noviembre del 2025, la Comisidon Técnica
determina que el establecimiento DIAGNOFARM S.A. N° 002, CUMPLE con la RENOVACION de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte para los siguientes
productos:

ALMACENAR: Productos o medicamentos bioldgicos Temperaturade 2 a8 °C.
DISTRIBUIR: Productos o medicamentos biolégicos Temperaturade 2 a 8 °C.

TRANSPORTE: Vehiculo propio: placa JE213V para transportar Productos o medicamentos
bioldgicos Temperatura de 2 a 8 °C. (Con uso coolers validados T13, T25 y T40)

TERCERIZADO: para transportar Productos o medicamentos bioldgicos Temperaturade 2a 8 °C.
(Con uso coolers validados T13, T25 y T40)

Por medio de los establecimientos:

e TRAMACOEXPRESS Establecimiento 004, con certificado BPADT-EF-167-2018, vigente
hasta 15 de marzo del 2027.
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e TRAMACOEXPRESS Establecimiento 024, con certificado BPADT-EF-348-2020, vigente
hasta 15 de marzo del 2027.

El establecimiento no realiza Cross docking.
El establecimiento no realiza la actividad de marcaje.

V. APROBADO POR:

SR TERE PAGTA ™
VALDI Vi EZO NARANJO

/al i dar Gni canente con FifmaEC

Econ. Milena Paola Valdiviezo Naranjo
f). Coordinador Zonal
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