REPUBLICA
/) DEL ECUADOR

Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

Anexo 5
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RESUMEN DE INFORME N°: VCPP-BPADT-09-QUITO-2025-41

ASUNTO: INFORME DE LA INSPECCION INICIAL PARA EL ESTABLECIMIENTO ECUASURGICALS.A.,
ESTABLECIMIENTO N° 001, POR MOTIVO DE RENOVACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE (BPA/BPD/BPT) REALIZADA

REALIZADA LOS DIAS 26 Y 27 DE AGOSTO DE 2025.

OBTENCION RENOVACION AMPLIACION AMPLIACION ACTUALIZACION |
(PRIMERA |:] DE AREAS DE DE PLACAS |
VEZ) ESPECIFICAS TRANSPORTE VEHICULARES

CERTIFICADAS

REINSPECCION

REINSPECCION INSPECCION SEGUIMIENTO
1 |:,] 2 |:|] INICIAL - LJ

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: ECUASURGICAL S.A. N° 001.
REALIZADA LOS DIAS: 26 y 27 de agosto de 2025

FECHA: 28 de agosto de 2025.

l. DATOS GENERALES.
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Razon Social del establecimiento:

ECUASURGICALS.A.

Numero de RUC:

1790972186001

Direccion (como consta en el SRI):

CATALINA ALDAZ N34-181 Y PORTUGAL

Provincia/Ciudad/Parroquia:

PICHINCHA / QUITO / INAQUITO

Numero de Establecimiento:

001

Numero de Permiso de Funcionamiento:

ARCSA-2024-3.3-0001554

Categoria:

EMPRESA

Nombre del Propietario/ Representante
Legal:

HIDALGO NARANJO JIMMY GUSTAVO

Actividad del Establecimiento:

* 11.2 ESTABLECIMIENTOS DE PRODUCTOS
HIGIENICOS DE uso INDUSTRIAL
DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS HIGIENICOS DE
USO INDUSTRIAL. Riesgo: Medio

* 3.3 ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y REACTIVOS BIOQUIMICOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO PARA USO HUMANO
CASAS DE REPRESENTACION Y DISTRIBUIDORAS

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

Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
Telefono: +593-4 372-7440

www.controlsanitario.gob.ec
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DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y/O REACTIVOS
BIOQUIMICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA
USO HUMANQO. Riesgo: Medio

Nombre del Responsable Técnico/ | BQ.F. Fausto Marcelo Londofio Checa/
Cédula: 1706461504

. 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 seran
obligatorias.”

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”.

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

1. ANALISIS

Los dias 26 y 27 de agosto de 2025 se acude al establecimiento para proceder a realizar
la INSPECCION INICIAL por motivo de RENOVACION solicitada por la Direccién Técnica
de Buenas Practicas y Permisos de la ARCSA.

La Inspeccién Inicial por motivo de RENOVACION de la Certificacién de Buenas Practicas
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.

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

o Medicamentos en general Temperatura no mayor a 30 °C,

o Dispositivos médicos de uso humano Temperatura no mayor a 30 °C.

El establecimiento no realiza la actividad de Cross Docking.

El establecimiento realiza la actividad de marcaje.

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

Parque Samanes - blg.
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e El establecimiento dispone de las siguientes areas:

Direccién Técnica

Control de calidad

Recepcién

Cuarentena

Productos aprobados

Area de despacho

Rechazados y Bajas

Devoluciones y Retiro de Mercado
Caducados

Administracion

0 0O 0O 0O 0O 0O 0O 0 O OO0

Servicios higiénicos

Iv. CONCLUSION

Una vez realizada la Inspeccidn Inicial al establecimiento ECUASURGICAL S.A., establecimiento
N° 001, por motivo de RENOVACION del certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte con base en la Guia de Verificacion 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) vy finalizada la Inspeccion Inicial, los dias 26 y 27 de agosto de 2025, la empresa
ECUASURGICAL S.A., establecimiento N° 001, CUMPLE con las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte para los siguientes productos:

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

MARCAIJE: En esta area no se realizardn 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 drea se podran realizar impresiones de leyendas para:

1) dispositivos médicos: a. Registro Sanitario; b. Leyendas como: "Antes de usar este producto,
ver inserto/manual de uso adjunto"”, "Estéril", "Producto desechable o no reusable", "Proteger
de la luz", y c. Leyendas para comercializacion: "Prohibida su venta", "Producto gratuito
prohibido su venta".

2) medicamentos: a. Precio de Venta al Publico (PVP), y b. Leyendas como: "Muestra Médica,
Prohibida su Venta", "Medicamento gratuito prohibida su venta" y "Prohibida su venta".

La informacién no contemplada en los numerales 1 y 2 debe ser impresa por el laboratorio
fabricante del producto, con caracteres claramente legibles e indelebles, de acuerdo a lo
aprobado en el registro sanitario.

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

Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador L NWEVO
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DISTRIBUIR: Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C):
Medicamentos en general, Dispositivos médicos de uso humano.

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

VEHICULOS CERTIFICADOS (PDC-8448; GSZ-4246; PDR-5105; ABN-9906): Productos que
requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general, Dispositivos
médicos de uso humano.

SERVICIO TERCERIZADO: DISTRIBUCION Y TRANSPORTE: SERVIENTREGA ECUADOR S.A.,
ESTABLECIMIENTO N° 015, CERTIFICADO N° BPADT-EF-067-2017: Productos que requieren
temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general, Dispositivos médicos de
uso humano. Fecha de vigencia de la notificacion de la contratacion: (01/05/2026).

SERVICIO TERCERIZADO: DISTRIBUCION Y TRANSPORTE: SERVIENTREGA ECUADOR S.A.,
ESTABLECIMIENTO N° 335, CERTIFICADO N° BPADT-EF-118-2017: Productos que requieren
temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general, Dispositivos médicos de
uso humano. Fecha de vigencia de la notificacion de la contratacion: (01/05/2026).

SERVICIO TERCERIZADO: DISTRIBUCION Y TRANSPORTE: SERVIENTREGA ECUADOR S.A,,
ESTABLECIMIENTO N° 795, CERTIFICADO N° BPADT-EF-761-2023: Productos que requieren
temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general, Dispositivos médicos de
uso humano. Fecha de vigencia de la notificacion de la contratacién: (01/05/2026).

SERVICIO TERCERIZADO: DISTRIBUCION Y TRANSPORTE: SERVIENTREGA ECUADOR S.A.,
ESTABLECIMIENTO N° 395, CERTIFICADO N° BPADT-EF-357-2020: Productos que requieren
temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general, Dispositivos médicos de
uso humano. Fecha de vigencia de la notificacion de la contratacion: (01/05/2026).

SERVICIO TERCERIZADO: DISTRIBUCION Y TRANSPORTE: SERVIENTREGA ECUADOR S.A.,
ESTABLECIMIENTO N° 221, CERTIFICADO N° BPADT-EF-522-2021: Productos que requieren
temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general, Dispositivos médicos de
uso humano. Fecha de vigencia de la notificacion de la contratacion: (01/05/2026).

SERVICIO TERCERIZADO: DISTRIBUCION Y TRANSPORTE: SERVIENTREGA ECUADOR S.A.,
ESTABLECIMIENTO N° 571, CERTIFICADO N° BPADT-OIA-063: Productos que requieren
temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general, Dispositivos médicos de
uso humano. Fecha de vigencia de la notificacion de la contratacién: (01/05/2026).

El establecimiento cuenta con area de marcaje.

El establecimiento no cuenta con area de almacenamiento Cross Docking.

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

Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador L NWEVO
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V. APROBADO POR:

Firmado_el

MTERA BAGTA ™
VALDI VI EZO NARANJO

Val i dar ni canente con Fi rmaEC

Econ. Milena Paola Valdiviezo Naranjo
f). Coordinador Zonal
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