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Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

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

RESUMEN DE INFORME N°: VCPP-BPADT-02-RUMINAHUI-2025-6

ASUNTO: INFORME DE INSPECCION INICIAL PARA EL ESTABLECIMIENTO INTEGRACION LOGISTICA
INLOG S.A., EST. N° 006, PARA LA RENOVACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO DISTRIBUCION Y TRANSPORTE (BPA/BPD/BPT) REALIZADA EL 30 Y 31 DE
OCTUBRE DE 2025.

OBTENCION RENOVACION AMPLIACION AMPLIACION ACTUALIZACION
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VEZ) ESPECIFICAS TRANSPORTE VEHICULARES

CERTIFICADAS

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

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: INTEGRACION LOGISTICA INLOG S.A., EST. N° 006.
REALIZADA LOS DiAS: 30 y 31 de octubre de 2025.

FECHA: Tena, 19 de noviembre de 2025.

|. DATOS GENERALES.
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Razoén Social del establecimiento: INTEGRACION LOGISTICA INLOG S.A.

Numero de RUC: 1791985575001

KILOMETRO: CINCO Y MEDIO BARRIO: VALLE DE LOS

Direccidn (como consta en el SRI): CHILLOS CALLE: AV. LOS SHYRIS NUMERO: S/N

Provincia/Ciudad/Parroquia: PICHINCHA / RUMINAHUI / SANGOLQUI
Numero de Establecimiento: ESTABLECIMIENTO N2 006

Numero de Permiso de Funcionamiento: ARCSA-2025-11.4-0000008

Categoria: EMPRESA

Nombre del Propietario/ Representante Legal: |[VILLACIS MERINO HERNAN FRANCISCO
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Anexo 5
Resumen de Informe de Inspeccién de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte

2.13 ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS EMPRESA DE
LOGISTICA Y/O ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS (MEDICAMENTOS EN  GENERAL,
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS, PRODUCTOS
NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL).

10.0 ESTABLECIMIENTOS DE LOGISTICA Y
ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS COSMETICOS,
HIGIENICOS DE USO DOMESTICO, PRODUCTOS
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL O COMBINADO.
14.4 ESTABLECIMIENTOS DE ALIMENTOS
ESTABLECIMIENTOS DE ALMACENAMIENTO Y LOGISTICA
DE ALIMENTOS.

11.4 ESTABLECIMIENTO DE PRODUCTOS HIGIENICOS DE
Actividad del Establecimiento: USO INDUSTRIAL ESTABLECIMIENTO DE LOGISTICA Y
ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS HIGIENICOS DE USO
INDUSTRIAL.

2.6 ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS DISTRIBUCION
DE GASES MEDICINALES

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

3.0 DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS COSMETICOS,
HIGIENICOS DE USO DOMESTICOS, PRODUCTOS
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL O COMBINADOS.

Nombre del Responsable Técnico/Cédula: QF. Alberto Mejia

Il. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO

e La Ley Orgdnica 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; vy, las normas que dicte para su plena vigencia seran obligatorias.”

e Laley lbidem 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”.
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Anexo 5
Resumen de Informe de Inspeccién de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte

e Resolucién ARCSA-DE-002-2020-LDCL, LA REFORMA AL ACUERDO MINISTERIAL 002 POR
EL CUAL SE EXPIDE EL REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y
ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO.

I1l. ANALISIS

e Los dias 30 y 31 de octubre de 2025 se procede a realizar la inspeccidn inicial solicitada
por la Direccién Técnica de Buenas Practicas y Permisos de la ARCSA.

e E| establecimiento presenta un documento suscrito por el responsable legal del
establecimiento Sr. Hernan Villacis con RUC No. 1791985575001 en el cual delega a la Sra.
Maria Dolores Calderdn las funciones de responsable legal de la empresa durante el
proceso de la auditoria de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién vy
Transporte.

e Durante el segundo dia de auditoria de BPADT el establecimiento presentd una carta
donde solicitd la exclusién del vehiculo de placas PDE-9154 de la certificacién BPADT; y la
inclusion del vehiculo PFK-1542.

e La inspeccion inicial por motivo de Renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte se realiza, en conformidad con la Guia de
Inspeccion para la Verificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y
Transporte para Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos
Médicos, (de cédigo: GI-B.3.4.2-BPADT-01-01).

e El establecimiento INTEGRACION LOGISTICA INLOG S.A, Establecimiento N2 006, dispone
de las siguientes areas:

Recepcidén

Cuarentena

Almacenamiento

Almacenamiento Cross Docking

Aprobados

Despacho

Camara fria

Area de impresiones

Devoluciones, Rechazos y bajas, Caducados
Direccidn Técnica

NN N N N N N N SR NN

Administracion

<

Servicios Higiénicos
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Anexo 5
Resumen de Informe de Inspeccién de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte

e Los parametros que se verifican durante la inspeccidn son: Almacenamiento, Distribucién
y Transporte de:

Medicamentos en general Temperatura no > 30°C.

Medicamentos en general Temperatura de 2°C a 8°C.
Medicamentos en general Proteccién luz (Fotosensibles) no > 30°C.
Gases medicinales Temperatura no > 52°C

AN NI NI NN

Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién
(psicotrépicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias)
Temperatura no > 30°C.

Productos o medicamentos bioldgicos Temperatura no > 30°C.

Productos o medicamentos bioldgicos Temperatura de 2°C a 8°C.

Productos o medicamentos homeopaticos Temperatura no > 30°C

Productos naturales procesados de uso medicinal Temperatura no > 30°C.
Productos para la industria farmacéutica Temperatura no > 30°C.

Dispositivos médicos de uso humano Temperatura no > 30°C.

AN N N N N AN

Dispositivos médicos de uso humano Temperatura de 2°C a 8°C.

IV. CONCLUSION

Una vez realizada la inspeccién Inicial a la empresa INTEGRACION LOGISTICA INLOG S.A., EST. N°
006, por motivo de la RENOVACION del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte con base en la Guia de Verificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte, de conformidad al Reglamento de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos y
establecimientos de dispositivos médicos de uso humano (Resolucién ARCSA-DE-002-2020-LDCL),
y finalizada la inspeccidn inicial los dias 30 y 31 de octubre de 2025, la Comisién Técnica determina
que el establecimiento “INTEGRACION LOGISTICA INLOG S.A.”, Est. N° 006, CUMPLE con las
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte.

ALMACENAR: Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C): Medicamentos
en general, Productos o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de uso humano;
Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general,
Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (psicotrépicos,
estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias), Productos o medicamentos bioldgicos,
Productos o medicamentos homeopaticos, Productos naturales procesados de uso medicinal,
Productos para la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de uso humano; Productos que
requieren proteccion a la luz (Fotosensibles): Medicamentos en general; Productos que
requieren temperatura ambiente (no mayor a 52°C): Gases medicinales.

ALMACENAR CROSS DOCKING: Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a
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Resumen de Informe de Inspeccién de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte

8°C): Medicamentos en general, Productos o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de
uso humano; Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos
en general, Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
(psicotrépicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias), Productos o
medicamentos bioldgicos, Productos o medicamentos homeopaticos, Productos naturales
procesados de uso medicinal, Productos para la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de
uso humano; Productos que requieren proteccion a la luz (Fotosensibles): Medicamentos en
general; Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 52°C): Gases medicinales.

EL ESTABLECIMIENTO DISPONE DE UN AREA DE MARCAIE: En esta area no se realizaran procesos
qgue 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
gue 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 comercializacién: "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 informacidon 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.

DISTRIBUIR: Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C): Medicamentos
en general, Productos o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de uso humano;
Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general,
Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién (psicotrdpicos,
estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias), Productos o medicamentos bioldgicos,
Productos o medicamentos homeopaticos, Productos naturales procesados de uso medicinal,
Productos para la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de uso humano; Productos que
requieren proteccion a la luz (Fotosensibles): Medicamentos en general; Productos que
requieren temperatura ambiente (no mayor a 52°C): Gases medicinales.

TRANSPORTAR: Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C):
Medicamentos en general, Productos o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de uso
humano; Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en
general, Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
(psicotrépicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias), Productos o
medicamentos bioldgicos, Productos o medicamentos homeopaticos, Productos naturales
procesados de uso medicinal, Productos para la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de
uso humano; Productos que requieren proteccion a la luz (Fotosensibles): Medicamentos en
general; Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 52°C): Gases medicinales.
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Anexo 5
Resumen de Informe de Inspeccién de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte

VEHICULOS CERTIFICADOS (PLACA VEHICULAR): Productos que requieren temperatura de
refrigeracion (2°C a 8°C): PDH-8899, PBH-9674, PAB-9587, PAB-9470; Productos que requieren
temperatura ambiente (no mayor a 30°C): PDH-8899, PDG-4343, PFC-9901, PFH-5684, PAB-9587,
PAB-9470, PBH-9674, PFK-1542; Productos que requieren proteccion a la luz (Fotosensibles):
PDH-8899, PDG-4343, PFC-9901, PFH-5684, PAB-9587, PAB-9470, PBH-9674, PFK-1542; Productos

gue requieren temperatura ambiente (no mayor a 52°C): PDG-4343, PFC-9901, PFH-5684, PFK-
1542.

V. APROBADO POR:

DALGO CUESTA

idar uni camente con FirmaEC

Mgs. Mijail Hidalgo Cuesta
f). Coordinador Zonal
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