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Anexo 4
Informe de Inspeccién de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte

RSEUMEN DE INFORME N°: VCPP-BPADT-09-QUITO-2025-69

ASUNTO: INFORME DE LA INSPECCION INICIAL PARA EL ESTABLECIMIENTO REVREV
TRANSPORTE Y LOGISTICA S.A, N° 001, POR MOTIVO DE OBTENCION DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE (BPA/BPD/BPT) REALIZADA LOS
DIAS 05 Y 06 DE NOVIEMBRE DE 2025.
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RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: REVREV TRANSPORTE Y LOGISTICA S.A, ESTABLECIMIENTO
N° 001.

REALIZADA LOS DIAS: 05 y 06 de noviembre de 2025

FECHA: 07 de noviembre de 2025

I. DATOS GENERALES.
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO
Razon Social del establecimiento: REVREV TRANSPORTE Y LOGISTICA S.A
Direccion: CALLE: BARTOLOME DE ZAMORA OE4-308 Y
EUCALIPTOS
Provincia/Ciudad/Parroquia: PICHINCHA / QUITO /CARCELEN
Numero de Establecimiento: 001
Categoria: PEQUENA EMPRESA
Numero de RUC: 1792474124001

Nombre del Propietario/ Representante | GARCIA LOOR VERONICA YOHANA

Legal:

Actividad del Establecimiento: TODAS LAS ACTIVIDADES DE TRANSPORTE DE CARGA
POR CARRETERA

Nombre del Representante Técnico: Q.F. QUIROGA JARA KATHERINE YOLANDA

FI-B.3.4.2-BPADT-01-03/V5/JULIO2025 1|Pagina

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

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



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

Anexo 4
Informe de Inspeccién de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte

Il. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO

e Laley 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 aplicacion, 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 prdcticas
de manufactura, almacenamiento, distribucidn, dispensacion y farmacia, serd 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.

I1l. ANALISIS

e Los dias 05 y 06 de noviembre de 2025 se procede a realizar la INSPECCION INICIAL
solicitada por la Direccion Técnica de Buenas Practicas y Permisos de la ARCSA.

e La Inspeccién inicial por motivo de OBTENCION de la Certificacién de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucidon y Transporte se realiza, en conformidad con la Guia de
verificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos Médicos. (ANEXO N° 2)

e El establecimiento proporciona carta S/N emitida por la representante legal la cual indica
“(...) solicito a ustedes el desistimiento de la certificacion de Buenas Prdcticas de
distribucion y transporte del vehiculo con placa PAE-1537.

Adicional se solicita de la manera mds comedida la inclusion en la certificacion de buenas
prdcticas de distribucion y transporte, para la distribucion y transporte de productos
Temperatura no mayor a 30 °C, de productos bioldgicos, productos o medicamentos,
homeopadticos, productos para la industria farmacéutica.

Y la inclusidn:

Para la distribucion y transporte en el vehiculo de placa IBA5175 de productos en
refrigeracion de 2°C - 8 °C. Productos bioldgicos y productos para la industria farmacéutica.
Para la distribucion y transporte de productos en refrigeracion de 2°C - 8 °C en Cooler
validados por el cliente para los productos bioldgicos y productos para la industria
farmacéutica en vehiculos con placa PCI9591, PAB 1936, PCS1627, ICR0796. (ANEXO N° 3)

e Los parametros que se verifican durante la inspeccién son: Distribucién y Transporte de los
siguientes productos:

e Medicamentos en general Temperatura no mayor a 30 °C
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e Medicamentos que contengan  sustancias  catalogadas  sujetas a
fiscalizacién Temperatura no mayor a 30 °C

e Productos Naturales procesados de uso medicinal Temperatura no mayor a 30 °C

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

e Productos o medicamentos bioldgicos Temperatura no mayor a 30 °C

e Productos o medicamentos homeopaticos Temperatura no mayor a 30 °C

e Productos para la industria farmacéutica Temperatura no mayor a 30 °C

e Medicamentos en general Temperatura refrigeracién 2°C a 8°C

e Productos o medicamentos bioldgicos Temperatura refrigeracion 2°Ca 8°C

e Productos para la industria farmacéutica Temperatura refrigeracién 2°Ca 8°C

e Dispositivos médicos de uso humano Temperatura refrigeracién 2°Ca 8°C

e El establecimiento no realiza la actividad de Cross Docking.

El establecimiento dispone de las siguientes dreas:
e Direccién Técnica
e Control de calidad
e Servicios higiénicos

IV. CONCLUSION

Una vez realizada la inspeccion INICIAL al establecimiento REVREV TRANSPORTE Y LOGISTICA S.A,
ESTABLECIMIENTO N° 001, por motivo de OBTENCION del certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte con base en la Guia de Verificacién 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) y finalizada la inspeccidn INICIAL, los dias 5 y 6 de noviembre de 2025, la Comision Técnica
determina que el establecimiento REVREV TRANSPORTE Y LOGISTICA S.A, ESTABLECIMIENTO N°
001, CUMPLE con la OBTENCION de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y
Transporte, conforme el siguiente alcance:

DISTRIBUIR: Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C): Medicamentos en
general, Productos o medicamentos bioldgicos, Productos para la industria farmacéutica,
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
fiscalizacidn (psicotrdpicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias), Productos o
medicamentos bioldgicos, Productos o medicamentos homeopadticos, Productos naturales
procesados de uso medicinal, Productos para la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de uso
humano.

TRANSPORTAR: Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C): Medicamentos
en general, Productos o medicamentos biolégicos, Productos para la industria farmacéutica,
Dispositivos médicos de uso humano; Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor
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a 30°C): Medicamentos en general, Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacidn (psicotropicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias), Productos o
medicamentos bioldgicos, Productos o medicamentos homeopdticos, Productos naturales
procesados de uso medicinal, Productos para la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de uso
humano.

VEHICULOS CERTIFICADOS: Productos que requieren temperatura de refrigeracién (2°C a 8°C):
IBA-5175; Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): PBA-1936; ICR-
0796; PCI-9591; PCS-1627; IBA-5175.

El establecimiento no cuenta con area de marcaje.

V. APROBADO POR:

|i
f) Coordinador Zonal

Econ. Iﬁl
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