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Resumen de Informe de Inspeccion de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte

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

RESUMEN DE INFORME N°: VCPP-BPADT-09-QUITO-2025-44

REALIZADA REALIZADA LOS DIAS 04 Y 05 DE SEPTIEMBRE DE 2025.
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- SEGUIMIENTO

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: MEDINA JUAN HOMERO, establecimiento N° 001

REALIZADA LOS DIAS: 04 y 05 de septiembre de 2025

FECHA: 08 de septiembre de 2025

l. DATOS GENERALES.
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Razon Social del establecimiento:

MEDINA JUAN HOMERO

Numero de RUC:

0501312508001

Direccién (como consta en el SRI):

AV. DE LOS SHIRYS S/N Y AV. GASPAR DE
VILLARROEL

Provincia/Ciudad/Parroquia:

PICHINCHA / QUITO / INAQUITO

Numero de Establecimiento:

001

Numero de Permiso de Funcionamiento:

ARCSA-2025-2.8-0000390

Categoria:

MEDIANA EMPRESA

Nombre del Propietario/ Representante
Legal:

MEDINA JUAN HOMERO

Actividad del Establecimiento:

* 2.8 ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
DISTRIBUIDORAS FARMACEUTICAS
(MEDICAMENTOS EN GENERAL, MEDICAMENTOS
HOMEOPATICOS, PRODUCTOS  NATURALES
PROCESADOS DE USO MEDICINAL). Riesgo:
Medio

Nombre del Responsable Técnico/ Cédula:

BQ.F. Arturo Javier Soria Pefiafiel / 1600637118

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

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

www.controlsanitario.gob.ec
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Il 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 aplicaciéon, 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, distribucidn, 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.

. ANALISIS

e Los dias 04 y 05 de septiembre 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.

e Lalnspeccion Inicial por motivo de RENOVACION de la Certificacién de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, se realiza en conformidad con la Guia
de verificacidon de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidn y Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos Médicos.

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

Medicamentos en general temperatura no mayor a 30 °C.
Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién
temperatura no mayor a 30 °C.

o Medicamentos en general temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C) (coolers
validados)

o Productos biolégicos Temperatura Refrigeracion 2°C a 8°C

e El establecimiento no realiza la actividad de Cross Docking.
e El establecimiento no realiza la actividad de marcaje.
e El establecimiento dispone de las siguientes areas:

o Direccion Técnica /Control de calidad
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o Recepcion

o Cuarentena

o Productos aprobados

o Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién
(bajo llave)

o Camara Fria (2°C-8°C)

Area de despacho

Rechazados y Bajas

Devoluciones y Retiro de Mercado
Caducados

Vestidores

o O O O O O

Administracion

o

Servicios higiénicos

V. CONCLUSION

Una vez realizada la Inspeccién Inicial al establecimiento MEDINA JUAN
HOMERO, establecimiento N° 001, por motivo de RENOVACION del certificado de Buenas
Practicas 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 Prdacticas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos Médicos de Uso Humano
(ARCSA-DE-002-2020-LDCL). La Comision Técnica determina que el establecimiento MEDINA
JUAN HOMERO, establecimiento N° 001, CUMPLE con la renovacién de 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, Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién.  Productos querequieren temperatura de refrigeracion (2°C a
8°C): Medicamentos en general, Productos o medicamentos bioldgicos.

DISTRIBUIR: Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C):
Medicamentos en general, Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién.  Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a
8°C): Medicamentos en general, Productos o medicamentos bioldgicos.

SERVICIO TERCERIZADO DISTRIBUCION Y TRANSPORTE: SERVIENTREGA ECUADOR S.A.,
Establecimiento N°: 015 certificado N° BPADT-EF-067-2017, Establecimiento N°: 335 certificado
N° BPADT-EF-118-2017: Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C):
Medicamentos en general, productos o medicamentos bioldgicos, Productos que requieren
temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general, medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

Fecha de vigencia de la notificacidn de la contratacion: 16 de abril de 2028.

El establecimiento no realiza almacenamiento cross docking.
9

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

Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador L NEVe
Teléfono: +593-4 372-7440 [Z’MMF
www.controlsanitario.gob.ec



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

-

o
S

< Anexo 5

Resumen de Informe de Inspeccion de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte

El establecimiento no realiza marcaje.

V. APROBADO POR:

e

Econ. Milena Paola Valdiviezo Naranjo
f). Coordinador Zonal

. _________________________________________________
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