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Version | Descripcion

Fecha de Actualizacion

1 Emisidn de Original

JUNIO / 2017

Se incluye el proceso de obtencién del certificado de BPADT para los
establecimientos que almacenan, distribuyen y/o transportan
dispositivos médicos, asi como el registro, notificacién en caso de
cambios o modificaciones del mismo a la ARCSA. Actualizacion
formatos y cambio de cddigo de: IE-B.3.1.7-EST-05 a: |E-B.3.2.3-
BPADT-01

JULIO / 2020

Modificaciones realizadas:

a. Actualizacién conforme lo establecido en la siguiente base legal:

Resolucién ARCSA-DE-2021-010-AKRG a través de las cuales se

realizan reformas a la Resolucién ARCSA-DE-002-2020-LDCL.

b. Actualizacién de “Consideraciones generales”.

c. Actualizacién Anexo 1: Solicitud de Certificacion en Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte de
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de
Dispositivos Médicos.

d. Actualizacién Anexo 2: Guia de Verificacidon de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucidn y Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de
Dispositivos Médicos.

e. Eliminacién Anexo 4

Actualizacion del formato del instructivo y anexos con la nueva

imagen de la Agencia.

DICIEMBRE /2021

Modificaciones realizadas:

a. Actualizacién conforme lo establecido en la siguiente base legal:
Resolucién ARCSA-DE-2021-009-AKRG a través de la cual se realizan
4 reformas a la Resolucién ARCSA-DE-002-2020-LDCL.

b. Actualizacién de “Consideraciones generales”.

c. Actualizacién Anexo 2y 3.

Eliminacién Anexo 4.

FEBRERO/2022

Modificaciones realizadas:
5 a. Actualizacién de imagen gubernamental
b. Actualizacién Anexo 2.

ENERO/2023
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Modificaciones realizadas:
a.

Actualizacién, por emisidon de la Resolucién ARCSA-DE-2023-
029-AKRG, la Resolucion ARCSA-DE-2023-033-AKRG vy la
Resolucién ARCSA-DE-2023-008-AKRG.

Actualizacién de “Consideraciones generales”, y los numerales:
4.1 Obtencidn, renovacién o ampliaciéon del certificado de
buenas practicas de almacenamiento, distribucién y transporte;
4.2 Establecimientos que contratan o subcontratan el servicio
de almacenamiento, distribucién y/o transporte; y 4.3
Modificaciones en el proceso, en la notificacidon de contratacion
de servicios de almacenamiento, distribucién y/o transporte, o
certificado de buenas practicas de almacenamiento,
distribucién y transporte; referente a los contratos.

Inclusidn de los numerales 4.7 y 4.8.

Actualizacidon Anexo 1y 2 referente al “marcaje” de dispositivos
médicos.

Actualizacidn de nueva imagen gubernamental.

Cambio de codificacién de: IE-B.3.2.3-BPADT-01 a: |E-B.3.4.2-
BPADT-01

ABRIL/2024

S o a0

Modificaciones realizadas:
a.

Actualizacién, por emisién de la Resolucion ARCSA-DE-2024-
047-DASP.

Cambio de nombre del instructivo de: Requisitos para la
Obtencion, Renovacidn, Ampliacion, Modificacion e Inclusién de
productos en el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o  Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de
dispositivos médicos y en la Notificacion de contratacién de
servicios. a: Requisitos para la certificacion de buenas practicas
de almacenamiento, distribucién y/o transporte (BPA/BPD/BPT)
y la notificacion de contratacion de servicios de
almacenamiento, distribucion y transporte (NCSADT) para
establecimientos farmacéuticos y establecimientos de
dispositivos médicos.

Actualizacion de consideraciones generales.

Actualizacion de definiciones.

Actualizacion de instrucciones.

Actualizacidon de Anexos 1y 2.

JULIO/2025
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g. Creacidn de Anexo 4.

Modificaciones realizadas:

h. Actualizacién, por emisiéon de la Resolucién ARCSA-DE-2026-
001-DASP.

i. Actualizacién de consideraciones generales.

j. Actualizacién de instrucciones: 4.1.1, 4.1.2, 4.2.1, 4.3.3.4,
433.6,43.4.1,43.42y4.4.2.
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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Indicar

al usuario externo el procedimiento y los requisitos necesarios para la obtencién,

renovacion, ampliacién, notificacion de cambios, modificacidon e inclusién de productos en el

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT)

para establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos de uso humano

que almacenen, distribuyan o transporten medicamentos en general, gases medicinales,

medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, productos o

medicamentos bioldgicos, productos o medicamentos homeopaticos, productos naturales

procesa

dos de uso medicinal, productos para la industria farmacéutica y dispositivos médicos de

uso humano; y para la notificacién de contratacién de servicios de almacenamiento, distribuciény
transporte (NCSADT).

2. CONSIDERACIONES GENERALES

= El presente instructivo se encuentra realizado con base a la:

Normativa Técnica Sanitaria de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o
Transporte para Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos
Médicos de Uso Humano (Registro Oficial No. 455, de 19-03-2020) (ultima reforma 14-01-
2026, a través de la Resolucion No. ARCSA-DE-2026-001-DASP, publicada en Registro Oficial
No. 223, 11-02-2026).

Resolucién ARCSA-DE-2021-006-AKRG, Normativa Técnica Sanitaria para la regulacién y
control de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién,
(Registro Oficial Suplemento No. 515, 13-08-2021) (ultima reforma 27-04-2023).

Resolucién No. ARCSA-DE-2023-029-AKRG, reforma parcial a las normativas técnicas
sanitarias que regulan la obtencién de permisos de funcionamiento; las buenas practicas
de almacenamiento, distribucién y/o transporte; y las buenas practicas de manufactura
(Registro Oficial Segundo Suplemento No. 423, 24-10-2023).

Normativa Técnica Sanitaria sustitutiva para la obtencidn del registro sanitario, control y
vigilancia de medicamentos en general de uso humano, a través de la cual se emite la
Resolucién No. ARCSA-DE-2024-058-DASP (Registro Oficial No. 731, de 28-01-2025).
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= QOtras consideraciones Generales:

- Las casas de representacidon farmacéuticas, distribuidoras farmacéuticas, empresas de

logistica y/o almacenamiento de productos farmacéuticos, distribuidoras de gases
medicinales y casas de representacidn y distribuidoras de dispositivos médicos y/o
reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro para uso humano; previo al inicio de sus
actividades de almacenamiento, distribucién y/o transporte de medicamentos en general,
gases medicinales, medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién, productos bioldgicos, productos o medicamentos homeopaticos, productos
naturales procesados de uso medicinal, productos para la industria farmacéutica y
dispositivos médicos de uso humano; deben obtener el certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte.

El drea almacenamiento cross docking no reemplaza el area de almacenamiento, por lo que
el drea de almacenamiento cross docking sera considerada como un drea adicional a la
establecida en la certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento Distribucidn y/o
Transporte.

Los establecimientos certificados en Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o
Transporte, que requieran obtener la Calificacion para el manejo de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion para las actividades de produccién,
importacién, exportaciéon, almacenamiento, comercializacién vy distribucién de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
(estupefacientes, psicotrdpicas, precursores quimicos y sustancias quimicas especificas),
previamente deberan contar con este tipo de producto en el alcance del certificado Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucidn y/o Transporte.

Los establecimientos que realicen cambios o modificaciones en la infraestructura y los
mismos afecten a las condiciones en las que fueron inicialmente certificados, deben
notificar a la ARCSA para el andlisis respectivo; en caso de ser una ampliacion del
certificado, el establecimiento debe iniciar el proceso conforme a lo establecido en los
numerales 4.1.2 0 4.1.3 del presente instructivo segln corresponda.
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ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

Las condiciones de almacenamiento declaradas en el Anexo 3 deben corresponder a las
condiciones de almacenamiento declaradas en el formulario de solicitud Anexo 1 o Anexo
4 segln corresponda. Dichas condiciones de almacenamiento deben estar respaldadas por
el estudio de mapeo correspondiente.

Si la bodega de almacenamiento posee diferentes zonas (sub areas) con diferentes
condiciones de temperatura de almacenamiento, estas zonas deben poseer el estudio de
las condiciones ambientales (mapeo) respectivos.

Los establecimientos que cambien de direccién (infraestructura), deben certificarse
nuevamente incluyendo el pago del importe a la tasa correspondiente (no aplica para
transporte) conforme a lo establecido en el numeral 4.1 del presente instructivo. El
establecimiento podra realizar las actividades de almacenamiento, distribucién y/o
transporte, Unicamente con un establecimiento certificado para lo cual el propietario,
representante legal o su delegado debe realizar la notificacién a la ARCSA en un término de
treinta (30) dias posteriores al cambio de direccién, conforme el proceso establecido en el
numeral 4.2 del presente instructivo.

El almacenamiento, distribucidn y/o transporte de gases medicinales se efectuara
conforme a lo dispuesto en la Resolucién No. ARCSA-DE-002-2020-LDCL y al Acuerdo
Ministerial 763, Reglamento que establece las normas de buenas practicas de fabricacion,
llenado, almacenamiento y distribucién de gases medicinales, o documento que lo
reemplace o sustituya.

Los establecimientos farmacéuticos y los establecimientos de dispositivos médicos que
obtuvieron el certificado de BPA/BPD/BPT con los Organismos de Inspeccion Acreditados
por el SAE, deben realizar la renovacion del mismo con la ARCSA, conforme lo descrito en
el Capitulo Xlll de Ia Resolucién ARCSA-DE-002-2020-LDCL; sin embargo en caso de requerir
realizar notificaciones o modificaciones en el certificado de buenas practicas de
almacenamiento, distribucién y/o transporte, durante la vigencia del mismo, deben ser
solicitadas al Organismo de Inspeccién Acreditado por el SAE que otorgd el certificado.

Cuando se realicen cambios y/o modificaciones en el certificado de buenas practicas de
almacenamiento, distribucidén y/o transporte otorgado por un Organismo de Inspeccidn
Acreditado por el SAE, el titular del certificado debe notificarlas a la ARCSA, adjuntando el
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ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

o los requisitos descritos en el numeral 4.6.1 y siguiendo el procedimiento descrito en el
numeral 4.6.2 del presente instructivo.

Cuando se considere necesario y en cualquier momento, la ARCSA, a través de su personal
técnico podrd realizar inspecciones de seguimiento y control a los establecimientos que se
certificaron con un Organismo de Inspeccion Acreditado, con el fin de verificar el
cumplimiento de la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL.

El establecimiento que contrate servicios de almacenamiento, distribucién y/o transporte,
debe mantener vigente el contrato de prestacién de servicios con el o los establecimientos
farmacéuticos y/o de dispositivos médicos contratados durante el periodo de vigencia de
su certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte o
codigo de notificacién de contratacidon de servicios, lo cual serd verificado durante las
inspecciones de seguimiento y control.

La vigencia de la notificacién de las contrataciones del servicio de almacenamiento,
distribucidn y transporte sera de un (1) afio contados a partir de la emision de la notificacién
de contratacién de servicios, esto independientemente de la vigencia del contrato.

En caso que el contrato de prestacién de servicios expire, el establecimiento contratante
tendra un término de treinta (30) dias previos, para notificar a la ARCSA, la nueva empresa
certificada en Buenas Practicas que contratard, para realizar el almacenamiento,
almacenamiento crossdocking, marcaje, distribucidon y/o transporte de sus productos;
adjuntando los requisitos descritos en el numeral 4.2, 4.3.3.6 o 4.4.2 del presente
instructivo, segun corresponda.

En caso de que el contrato de prestacion de servicios sea anulado o quede sin efecto, el
establecimiento contratante tendra un término de treinta (30) dias posteriores, para
notificar a ARCSA, la nueva empresa certificada en Buenas Practicas que contratard, para
realizar el almacenamiento, almacenamiento crossdocking, marcaje, distribucién y/o
transporte de sus productos; adjuntando los requisitos descritos en el numeral 4.2, 4.3.3.6
0 4.4.2 del presente instructivo, segun corresponda.
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La ARCSA realizard la verificacidon de todos los documentos que sean suscritos mediante
firma electrdnica a través de la herramienta que la Agencia disponga para el efecto. Si como
resultado de la verificacién se determina que la firma electrénica no es valida, la solicitud
no procedera y deberd ser subsanada.

El certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidén y/o Transporte es un
requisito obligatorio para la obtencién del permiso de funcionamiento.

Para el procedimiento de inspeccidn y certificacion de las Normas de Buenas Prdcticas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT), para las casas de
representacion farmacéuticas, distribuidoras farmacéuticas, empresas de logistica y/o
almacenamiento de productos farmacéuticos, distribuidoras de gases medicinales, casas
de representacion y distribuidoras de dispositivos médicos y/o reactivos bioguimicos de
diagnéstico in vitro para uso humano, se empleara el Anexo 2 “Guia de Verificacién de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidn y/o Transporte para establecimientos
farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos”, la cual establece criterios
comunes y contiene los principios importantes a considerar en la inspeccion, asi como los
instrumentos, formatos y procedimientos a utilizarse para dicha Certificacion.

Para realizar el muestreo y verificar que el establecimiento cumpla con los lineamientos
contemplados en la Resolucién ARCSA-DE-002-2020-LDCL, durante las inspecciones, el
comité inspector tomara como referencia la norma INEN ISO 2859 y/o demds normativa
aplicable, seglin corresponda.

El establecimiento realizara el estudio de mapeo de conformidad con el Anexo 9, Serie de
Informes técnicos de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) No. 961 (Suplemento 8:
Mapeo de temperatura de areas de almacenamiento) o documento que lo reemplace o
sustituya.

Los equipos empleados para el monitoreo de la temperatura, humedad y otros empleados
en los controles de procesos, deben ser revisados, calibrados y/o calificados
periddicamente por instituciones acreditadas por el Servicio de Acreditacién Ecuatoriano
(SAE) de acuerdo al plan anual de calibracion, calificacion de equipos y del mantenimiento
de las instalaciones determinado por el establecimiento, los resultados se archivaran
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adecuadamente. Se excluye de la utilizacién de estos equipos a las distribuidoras de gases
medicinales.

Cuando se requiera realizar Unicamente actividades de marcaje, el establecimiento debe
estar certificado en Buenas Practicas de Almacenamiento Distribucion y/o Transporte por
la ARCSA con drea de marcaje aprobada. Esta actividad no debe afectar la estabilidad del
producto, integridad o sellado del envase primario.

La actividad de marcaje refiere Unicamente a la impresion de la informaciéon contemplada
en el literal j del articulo 27 de la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL.

El Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte
(BPA/BPD/BPT), tendra una vigencia de tres (3) afios a partir de su emision y sera renovado
por periodos iguales. Si durante la vigencia del certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT), el establecimiento realiza
alguna ampliacién, inclusién de productos o modificacién, se mantendra la vigencia inicial
del mismo.

Las solicitudes de ampliaciéon, modificacidon e inclusién de tipos de productos que se
realicen al certificado de BPA/BPD/BPT durante la vigencia del mismo, deben ser solicitadas
a la entidad que emitié dicha certificacion.

Las solicitudes que se encuentren en tramite de obtencidn o renovacidn del certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidn y/o Transporte (BPA/BPD/BPT) con un
Organismo de Inspeccidn Acreditado por el SAE, ingresadas previo a la entrada en vigencia
de la Resolucidon ARCSA-DE-2024-047-DASP (12/06/2025), podran culminar su proceso de
obtencidn o renovacion conforme los lineamientos descritos en el instructivo externo
“Directrices para los organismos de inspeccién acreditados con fines de certificaciéon de
buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte para establecimientos de
dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos. Por lo cual, la ARCSA realizara el
registro del certificado de buenas practicas de almacenamiento, distribucidn y/o transporte
emitido por un organismo de inspeccién acreditado, Unicamente de aquellas solicitudes
que previo a la entrada en vigencia de la Resolucién ARCSA-DE-2024-047-DASP se
encuentren en tramite de obtencion o renovacion del certificado de BPA/BPD/BPT con un
Organismo de Inspeccidn Acreditado por el SAE.
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ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

En caso que el establecimiento desee incluir tipos de productos en dreas que se encuentran
certificadas, el propietario, representante legal o su delegado, debe ingresar los requisitos
descritos en el numeral 4.4.1 del presente instructivo.

El establecimiento que solicite la notificacion de contratacién de servicios de
almacenamiento, distribucion y transporte, lo podra realizar Unicamente con un
establecimiento que cuente con certificado vigente en Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte o en Buenas Practicas de Manufactura (que
en su alcance de certificacidon cuente con los productos descritos en el articulo 1 de Ila
Resolucién ARCSA-DE-002-2020-LDCL segun corresponda).

Las notificaciones de cambios realizadas en el certificado de BPA/BPD/BPAT o en la
notificacién de contratacion de servicios de almacenamiento, distribucion y transporte, no
requerirdn que la ARCSA expida un certificado de BPA/BPD/BPAT o un cddigo de
Notificaciéon de Contratacién de Servicios de Almacenamiento, Distribucién y Transporte
(NCSADT) actualizado.

Una vez cancelado el certificado de buenas practicas de almacenamiento, distribucién y/o
transporte o notificacidn de contratacidn de servicios de almacenamiento, distribucién y
transporte, se cancelara la o las categorias vinculadas con la certificacién o notificacién en
el permiso de funcionamiento automaticamente.

Los sitios autorizados para el almacenamiento de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion deben contar con un area con acceso restringido solo a
personal autorizado, debidamente resguardado bajo llave y controlado, y ademds debe
cumplir con las condiciones de almacenamiento (humedad y temperatura) establecidas por
el fabricante del producto.

En el alcance del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidn y/o
Transporte deben estar incluidos los medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes y/o sustancias psicotrdpicas, cuando corresponda.

Los vehiculos que se utilicen para transportar medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes o sustancias psicotrdpicas, fuera de la jurisdiccidn provincial, deben estar
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ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

registrados dentro del alcance de la certificacién de Buenas Prdcticas de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte vigente.

Para la movilizacién de medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o
sustancias psicotrdpicas fuera de la jurisdiccidn provincial, el establecimiento debe solicitar
la guia de transporte a la ARCSA, conforme el procedimiento descrito en el instructivo
externo “Regulacidn y control de las actividades relacionadas con medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién” o documento que lo reemplace.

El establecimiento debe mantener un archivo cronoldgico y realizar el respectivo control y
custodia de los documentos que respalden los movimientos de los medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes, sustancias o precursores quimicos, segun
corresponda, por un lapso minimo de cinco (5) afios.

El establecimiento que cuente con certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucién y/o Transporte o con cédigo de Notificacion de Contratacion de Servicios de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte (NCSADT) es responsable de mantener las
condiciones de temperatura detalladas por el fabricante durante el almacenamiento,
distribucidn y transporte, asi como los registros de los controles de temperatura realizados;
de acuerdo al tipo de producto el establecimiento debe asegurar que no exista una ruptura
de temperatura durante todo el proceso de almacenamiento, distribucién y transporte. En
los casos de contratacion de servicios, esto quiere decir que la responsabilidad es tanto de
establecimiento contratante como del establecimiento contratado.

Cuando se trate de coolers validados (temperaturas de refrigeracién y congelacion), el
establecimiento debe contar con el certificado de validacion, donde se indique la
temperatura y el tiempo de validaciéon (duracidn en la cual el producto mantendrd la
temperatura de almacenamiento indicada por el fabricante).

Los titulares del registro sanitario en Ecuador de los medicamentos importados deberan
mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura durante todo el
periodo de validez del registro sanitario del medicamento otorgado. El incumplimiento de
este requisito sera sancionado de acuerdo a la Ley Organica de Salud.
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3. DEFINICIONES

Ampliacion. - Aumento o extensidn de un area especifica del establecimiento certificado, siempre
y cuando dicho aumento o extensién se realicen en la misma direccién del establecimiento.

Area de marcaje. - En esta area se pueden realizar actividades de impresién mediante el sistema
inkjet u otro sistema de impresién, que aplique para los productos mencionados en el articulo 1 de
la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL; esta area debe disponer de los procedimientos operativos
estandar para las actividades que se desarrollen y estara bajo la supervisién del responsable técnico
del establecimiento.

En esta area no se realizaran procesos que afecten la integridad o sellado de los envases primario
y secundario de los productos, ni fraccionamiento, 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 caso que se manejen solventes para el proceso de impresién en inkjet, esta
area debe disponer de un sistema de ventilacidn, incluyendo inyeccion y extraccién de aire.

Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte "BPA/BPD/BPT".- Constituyen
un conjunto de normas minimas obligatorias que deben cumplir los establecimientos descritos en
el articulo 2 de la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL, cuya actividad es el almacenamiento,
distribucion y transporte, de los productos a los que hace referencia la presente normativa;
respecto a las instalaciones, equipamientos, procedimientos operativos, organizacién, personal y
otros, destinados a garantizar el mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los
productos durante su almacenamiento, distribucidn y/o transporte.

Cancelacion al certificado de BPADT o cddigo de Notificacion de Contratacion de Servicios de
Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte (NCSADT). - Procedimiento mediante el cual queda
sin efecto juridico un acto administrativo expedido por la ARCSA, cuando se evidencia que el
establecimiento no cumple con la normativa sanitaria.

La definicidn se ajusta ademds a la cancelacidn voluntaria al certificado de BPADT o cddigo de
Notificacion de Contratacién de Servicios de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte
(NCSADT), sin perjuicio de acciones legales.

Casas de representacion de dispositivos médicos para uso humano. - Son los establecimientos
autorizados para realizar promocion médica, importacién y venta a terceros de los dispositivos
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médicos elaborados por sus representados. Deben cumplir con practicas de almacenamiento,
distribucién y/o transporte determinadas por la Autoridad Sanitaria Nacional. Requieren para su
funcionamiento de la responsabilidad técnica de un profesional quimico farmacéutico, bioquimico
farmacéutico o profesional de la salud afin a los dispositivos médicos de acuerdo a la necesidad del
establecimiento.

Casas de representacion farmacéutica. - Son los establecimientos farmacéuticos autorizados para
realizar promocién médica, importacién y venta al por mayor a terceros de los productos
elaborados por sus representados. Deben cumplir con buenas practicas de almacenamiento,
distribucién y/o transporte determinadas por la Autoridad Sanitaria Nacional. Requieren para su
funcionamiento de la direccién técnica responsable de un profesional quimico farmacéutico o
bioquimico farmacéutico.

Cédigo de BPA/BPD/BPT. - Cddigo alfanumérico otorgado a través de la herramienta informatica
gue la Agencia implemente para el registro de los certificados de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte.

Cadigo de NCSADT. - Codigo alfanumérico otorgado a través de la herramienta informatica que la
Agencia implemente para el registro de la Notificacion de Contratacion de Servicios de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte.

Comité inspector. - Es el conjunto de profesionales, capacitados y designados para llevar a cabo la
inspeccidn de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte.

Contrato. - Acto por el cual una parte se obliga para con otra a dar, hacer o no hacer alguna cosa.
Cada parte puede ser una o muchas personas. El contrato debe estar redactado en idioma
castellano.

Cross docking. - Consiste en el movimiento de mercancias a través del almacén (desde el muelle de
entrada al muelle de salida), minimizando los tiempos de recepcién y obviando en la medida de lo
posible el almacenaje y la preparacién del pedido.

Distribuidoras de dispositivos médicos de uso humano. - Son establecimientos autorizados para
realizar importacion, exportacién y venta de dispositivos médicos de uso humano. Deben cumplir
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con buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte determinadas por la
Autoridad Sanitaria Nacional. Requieren para su funcionamiento de la responsabilidad técnica de
un profesional Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico o profesional de la salud afin a
los dispositivos médicos de acuerdo a la necesidad del establecimiento.

Distribuidora de Gases Medicinales. - Establecimiento farmacéutico que recibe gases medicinales
terminados, debidamente etiquetados, ya sea en envases criogénicos y/o cilindros para su
distribucidn. Requieren para su funcionamiento la direcciéon técnica y responsabilidad de un
profesional Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico.

Distribuidoras farmacéuticas. - Son establecimientos farmacéuticos autorizados para realizar
importacién, exportacion y venta al por mayor de medicamentos en general de uso humano,
especialidades farmacéuticas, productos para la industria farmacéutica, auxiliares médico-
quirargico, dispositivos médicos, insumos médicos, cosméticos y productos higiénicos. Funcionaran
bajo la representacidon y responsabilidad técnica de un Quimico Farmacéutico o Bioquimico
Farmacéutico.

Empresas de logistica y almacenamiento de productos farmacéuticos. - Son establecimientos
autorizados para brindar servicios de logistica, almacenamiento, distribucidon y/o transporte y
deben cumplir con las Buenas Practicas del Almacenamiento, Distribucién y Transporte
determinadas por la Autoridad Sanitaria Nacional. Funcionaran bajo la representacion vy
responsabilidad técnica de un Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico y deberan obtener
el permiso de funcionamiento correspondiente.

Modificacion. - Cualquier variacion o cambio de las condiciones bajo las cuales se obtuvo el
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte.

Notificacion de Contratacion de Servicios de Almacenamiento, Distribucién y Transporte
(NCSADT). - Corresponde a la declaraciéon obligatoria ante la ARCSA de un establecimiento
farmacéutico o establecimiento de dispositivos médicos de uso humano que no cuenta con
instalaciones para realizar las actividades de almacenamiento, distribucién y transporte, el cual
debe indicar el establecimiento certificado con buenas practicas que realizara el manejo de sus
productos.
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Plazo. - Se entenderd por plazo a los dias calendario, es decir se contara todos los dias de la semana
incluidos sabados, domingos y feriados.

Regulado. - Persona natural o juridica a la cual aplica la presente normativa y tiene la
responsabilidad de cumplir con lo establecido por la Autoridad Reguladora.

Renovacion. - Es el procedimiento mediante el cual, se actualiza el Certificado de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucidn y/o Transporte siempre y cuando se cumplan las condiciones
establecidas en la presente normativa.

Subsanar. - Corregir un error en la informacién, documentacion, proceso, o tomar acciones
correctivas para cumplir con un requisito de la norma o guia de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte.

Suspension al certificado de BPADT o codigo de Notificacion de Contratacion de Servicios de
Almacenamiento, Distribuciéon y/o Transporte (NCSADT). - Procedimiento administrativo por el
cual la ARCSA deja sin efecto el certificado de BPADT o cédigo de Notificacion de Contratacion de
Servicios de Almacenamiento, Distribucidn y/o Transporte (NCSADT) otorgado al establecimiento,
hasta que el solicitante o representante legal resuelva el determinado proceso sanitario que originé
la suspensién.

Término. - Se entendera por término a los dias habiles o laborables.

Barreras fisicas. - Son aquellos elementos destinados para delimitar y separar diferentes areas o
zonas para mantener las condiciones de temperatura tanto en la bodega de almacenamiento como
en el transporte de los productos, necesarias para garantizar su calidad, seguridad y eficacia
conforme las especificaciones emitidas por el fabricante.

4. INSTRUCCIONES

4.1. OBTENCION, RENOVACION O AMPLIACION (AREAS ESPECIFICAS O TRANSPORTE) PARA EL
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE.
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Para la obtencién o renovacion del certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte de los establecimientos instalados en la Republica del Ecuador que
almacenen, distribuyan o transporten productos objeto del presente instructivo, o en el caso de
requerir realizar la ampliacién de areas especificas o transporte para el almacenamiento,
distribucién y/o transporte en el alcance del certificado; asi como la actualizacién de placas
vehiculares certificadas; el solicitante o representante legal del establecimiento debera entregar a
través del sistema de gestién documental Quipux o el sistema que se implemente para el efecto,
los siguientes Requisitos:

4.1.1. Requisitos para la obtencidon y renovacion del certificado de buenas practicas de
almacenamiento, distribucién y/o transporte (BPA/BPD/BPT).

A. Formulario de solicitud de certificacién de buenas practicas de almacenamiento, distribucion
y/o transporte (ver Anexo 1);

B. Guia de verificacion de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte,
debidamente llenada, en la que se declare de manera expresa su veracidad con la firma del
responsable técnico del establecimiento; en caso de obtencién o renovacién de las actividades
de distribucidn y/o de transporte, se debe llenar la guia de verificacion, iUnicamente la seccién
referente a dichas actividades (ver Anexo 2);

C. Lista de los tipos de productos que almacena, distribuye y/o transporta (ver anexo 3); v,

D. Enelcaso de contratacién de servicios, presentar el contrato de prestacidn de servicios vigente
con el establecimiento que cuente con certificado de buenas practicas de almacenamiento,
distribucidén y/o transporte en pleno vigor, o certificado de buenas practicas de manufactura
vigente, el cual debe cumplir con las siguientes consideraciones:

a. Debe detallar la direccién y el nimero de los establecimientos participes del contrato;

b. Debe establecer el o los servicios contratados (almacenamiento, almacenamiento
crossdocking, marcaje, distribucién y/o transporte), segin corresponda;

c. Debe estar vigente y especificar el tiempo de contratacion del servicio de
almacenamiento, almacenamiento crossdocking, marcaje, distribucién y/o transporte,
segln corresponda.

d. Debe estar suscrito por los representantes legales de los establecimientos participes
del contrato, teniendo en cuenta:

i. Siestd suscrito con firma electrdnica, el contrato debe adjuntarse a la solicitud
en formato PDF y la firma debe permitir validar su autenticidad conforme lo
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dispuesto en el Art. 15 de la Ley de Comercio Electrdénico, firmas electrénicas y
mensajes de datos, o documento que la reforme o sustituya;

ii. Siesta suscrito con firma fisica, el contrato debe estar legalizado ante notario
publico y debe presentarse en las instalaciones de Planta Central o de las
Coordinaciones Zonales de la ARCSA.

El contrato de prestacion de servicios debe permanecer en vigor durante el periodo de
vigencia de la certificacion de Buenas Practicas Almacenamiento, Distribucion y/o
Transporte, lo cual serd verificado durante las inspecciones de vigilancia, seguimiento,
control o cuando la agencia lo considere pertinente, con la finalidad de verificar el
cumplimiento de las normas de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o
transporte y las condiciones bajo las cuales se otorgé la certificacion de buenas practicas.

4.1.2. Requisitos para la ampliacion de areas especificas para el almacenamiento y/o
distribucion.

A. Formulario de solicitud de certificacidn de buenas practicas de almacenamiento, distribucidn
y/o transporte (ver Anexo 1);

B. Guia de verificacion de buenas practicas de almacenamiento, distribuciéon y/o transporte,
debidamente llenada, en la que se declare de manera expresa su veracidad con la firma del
responsable técnico del establecimiento (ver Anexo 2);

C. Lista de los tipos de productos que almacena, distribuye y/o transporta (ver Anexo 3); v,

D. Enelcaso de contratacién de servicios, presentar el contrato de prestacidn de servicios vigente
con el establecimiento que cuente con certificado de buenas practicas de almacenamiento,
distribucién y/o transporte en pleno vigor, o certificado de buenas practicas de manufactura
vigente, el cual debe cumplir con las siguientes consideraciones:

a. Debe detallar la direccidn y el nimero de los establecimientos participes del contrato;

b. Debe establecer el o los servicios contratados (almacenamiento, almacenamiento
crossdocking, marcaje, distribucién y/o transporte), segin corresponda;

c. Debe estar vigente y especificar el tiempo de contratacidn del servicio de
almacenamiento, almacenamiento crossdocking, marcaje, distribucién y/o transporte,
segln corresponda.

d. Debe estar suscrito por los representantes legales de los establecimientos participes
del contrato, teniendo en cuenta:

i. Siestd suscrito con firma electrdnica, el contrato debe adjuntarse a la solicitud
en formato PDF y la firma debe permitir validar su autenticidad conforme lo
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dispuesto en el Art. 15 de la Ley de Comercio Electrdénico, firmas electrdnicas y
mensajes de datos, o documento que la reforme o sustituya;

ii. Si estd suscrito con firma fisica, el contrato debe estar legalizado ante notario
publico y debe presentarse en las instalaciones de Planta Central o de las
Coordinaciones Zonales de la ARCSA.

El contrato de prestacidon de servicios debe permanecer en vigor durante el periodo de
vigencia de la certificacion de Buenas Practicas Almacenamiento, Distribucion y/o
Transporte, lo cual sera verificado durante las inspecciones de vigilancia, seguimiento,
control o cuando la agencia lo considere pertinente, con la finalidad de verificar el
cumplimiento de las normas de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o
transporte y las condiciones bajo las cuales se otorgd la certificacion de buenas
practicas.

4.1.3. Requisitos para la ampliacién del transporte.

A. Formulario de solicitud de certificacion de buenas practicas de almacenamiento, distribucion
y/o transporte (ver Anexo 1);

B. Guia de verificacion de buenas practicas de almacenamiento, distribucién y/o transporte,
debidamente llenada, en la que se declare de manera expresa su veracidad con la firma del
responsable técnico del establecimiento; para la ampliacién de transporte se debe llenar
Unicamente la seccidn referente a dicha actividad (ver Anexo 2); y,

C. Listadelos tipos de productos que almacena, distribuye y/o transporta el establecimiento (ver
Anexo 3).

4.1.4. Requisito para actualizacion de placas vehiculares certificadas (inicamente por disposicion
del ente regulador de transito).

A. Oficio de solicitud firmada por el representante legal, indicando las placas vehiculares
modificadas y los motivos por los cuales se efectud la modificacion.

En el caso de los numerales 4.1.2, 4.1.3 y 4.1.4, se realizard la verificacion o inspeccion al
establecimiento y las dreas afines o afectadas por estas modificaciones.
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4.1.5. PROCEDIMIENTO

El representante legal, su apoderado o el responsable técnico del establecimiento, debe
ingresar el formulario de solicitud (Anexo 1) y adjuntar todos los documentos descritos en
los apartados 4.1.1, 4.1.2, 4.1.3 0 4.1.4 segun corresponda a través del sistema de gestidon
documental Quipux o el sistema que se implemente para el efecto;

La Direccion Técnica de Buenas Practicas y Permisos revisara que la documentacién se
encuentre completa y que la informacion ingresada en el formulario de solicitud sea
correcta;

Si la documentacion no estd completa y correcta, se devolvera el tramite al regulado,
indicando las observaciones encontradas a través del sistema de gestién documental
Quipux o el sistema que se implemente para el efecto;

El regulado debe rectificar o subsanar todas las observaciones realizadas en un término de
ocho (8) dias. El regulado tendra maximo dos (2) subsanaciones, cada una con el término
de ocho (8) dias; si la documentacién o informacion no se presenta en el tiempo establecido
o continda incorrecta o incompleta se dara por cancelado el proceso automaticamente;

Si la informacién y la documentacion estd correcta y completa, se generara la orden de
pago por la obtencidn, renovacion o ampliacion de la certificacion de BPA/BPD/BPT a través
del sistema de gestion documental Quipux o el sistema que se implemente para el efecto;
El regulado debe realizar el pago en un término de diez (10) dias y enviar el respectivo
comprobante de depdsito o transferencia y orden de pago en formato PDF a la Agencia, a
través del correo electrdnico arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec para su respectiva
validacion y emisidn de factura; en caso que el pago se realice en linea en el siguiente link:
https://www.controlsanitario.gob.ec/canales-y-tasas-de-pago/ no es necesario enviar el
comprobante ni la orden de pago para la validacién y emision de factura; de no realizar el
pago en el tiempo antes mencionado se dara por cancelado el proceso. En el caso de que
se cancele el proceso por no cumplir con el tiempo estipulado, el regulado debera ingresar
nuevamente todos los requisitos establecidos en los apartados 4.1.1, 4.1.2,4.1.304.1.4
segln corresponda;

Cumplido este proceso, se distribuirdn los documentos a la Unidad Zonal correspondiente
de la ARCSA responsable de su revision;

La Direccion Técnica de Buenas Practicas y Permisos, a través del sistema de gestion
documental Quipux o el sistema que se implemente para el efecto, comunicara al
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ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

establecimiento en el término de tres (3) dias previo a la auditoria de inspeccion, el
personal técnico que conformara el comité inspector y la fecha de la inspeccién para
verificar el cumplimiento de las normas de BPA/BPD/BPT;

El comité inspector, estard conformado minimo por dos (2) profesionales quimicos
farmacéuticos o bioquimicos farmacéuticos para inspecciones a establecimientos
farmacéuticos, o por dos (2) profesionales de la salud afin a los dispositivos médicos para
establecimientos de dispositivos médicos, el cual realizard la inspeccidn al establecimiento
de acuerdo con el cronograma que para el efecto se elabore;

Culminada la auditoria, el comité inspector realizara el informe respectivo de acuerdo a los

hallazgos encontrados en la auditoria, asi como los plazos para corregir los "no
cumplimientos o no conformidades"”, en caso de existir. El informe serd remitido
oficialmente al representante legal del establecimiento en el término de quince (15) dias,
contados a partir de la reunién de cierre de la auditoria;
En caso que amerite una reinspeccion, el regulado debe ingresar previo al vencimiento del
plazo establecido en el acta de inspeccion, el formulario de solicitud para realizar la
reinspeccion, sin adjuntar otro requisito, siempre y cuando el establecimiento mantenga
las mismas condiciones declaradas en la solicitud inicial; en caso de haber realizado
cambios en la informacidn o en el establecimiento, el regulado debe ingresar el formulario
de solicitud para reinspeccién con toda la informacion actualizada;
El regulado podra solicitar a la ARCSA, por Unica vez, una prérroga de un plazo maximo de
tres (3) meses para realizar la reinspeccion (reinspeccion 1 o reinspeccidn 2), siempre y
cuando esté debidamente justificada; dicha solicitud la debe realizar en el término de diez
(10) dias previo al vencimiento del plazo establecido en el acta de inspeccién. Si el regulado
no ingresa el formulario de solicitud para la primera o segunda reinspeccién o la solicitud
de prérroga en el plazo indicado en el acta de inspeccidn, se dara por terminado el proceso
de certificacion, debiendo iniciar nuevamente el mismo, incluyendo el pago del importe a
la tasa correspondiente;

. El certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte se
emitird conforme lo establecido en la normativa vigente;
Una vez expedido el certificado de BPA/BPD/BPT, se enviara el expediente con toda la
documentacién a la Unidad de la ARCSA responsable de realizar la vigilancia y control del
establecimiento respectivo, para que lo incluya dentro de su planificacion;
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0. La ARCSA podra realizar inspecciones posteriores a la emisién de dicho certificado, en el
momento que lo considere pertinente;

p. Sicomo resultado de la primera inspeccidn se concluye que el establecimiento no cumple
con las normas de BPA/BPD/BPT vigentes, la Comisidon Técnica Inspectora generard un
informe, en el que consignaran los incumplimientos o no conformidades detectadas;

g. La ARCSA, determinara el plazo para la implementacién de las acciones correctivas a los
incumplimientos o no conformidades descritos en el acta e informe de inspeccién al
establecimiento, el mismo que se remitira mediante el sistema de gestién documental
Quipux o el sistema que se implemente para el efecto;

r. Siel establecimiento no salva los incumplimientos o no conformidades hasta en dos (2) re-
inspecciones consecutivas en el plazo establecido, mismo que no debe superar los seis (6)
meses en cada re-inspeccion, no se otorgara la certificacién de (BPA/BPD/BPT) y el regulado
debe iniciar nuevamente el proceso, incluyendo el pago del importe a la tasa
correspondiente. En caso que los incumplimientos o no conformidades afecten la calidad
del producto, el establecimiento sera sancionado de conformidad a lo establecido en la Ley
Organica de Salud o la normativa vigente y demas normativas aplicables; sin perjuicio de
las sanciones civiles, administrativas y penales a las que hubiera lugar;

s. Encaso de que el establecimiento haya corregido los incumplimientos y no conformidades,
verificados por la Comision Técnica Inspectora, ésta emitira el informe correspondiente, y
expedird el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o
Transporte (BPA/BPD/BPT).

Nota 1.- Para los establecimientos que cuenten con un area de Cross docking, deben garantizar
que, durante el almacenamiento temporal de los productos, los mismos se encuentren bajo las
condiciones de temperatura y humedad detalladas por el fabricante, y debe contar con los
procedimientos y registros necesarios para el area.

4.2. DE LA CONTRATACION O TERCERIZACION DEL SERVICIO DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE.

Los establecimientos que contraten o tercericen actividades de almacenamiento, distribucidn y
transporte deben notificar a la ARCSA el establecimiento con el que van a realizar estas actividades
adjuntando los siguientes requisitos:
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4.2.1. REQUISITOS PARA LA SUBCONTRATACION O TERCERIZACION DE LOS SERVICIOS DE

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE.

A. Contrato de prestacidn de servicios vigente con el establecimiento que cuente con certificado

de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte vigente, o certificado de

buenas practicas de manufactura vigente, el cual debe cumplir con las siguientes

consideraciones:

a. Debe detallar la direccién y el numero de los establecimientos participes del contrato;

b. Debe establecer el o los servicios contratados (almacenamiento, almacenamiento
crossdocking, marcaje, distribucidn y/o transporte), seguin corresponda;

c. Debe estarvigentey especificar el tiempo de contratacion del servicio de almacenamiento,
almacenamiento crossdocking, marcaje, distribucidn y/o transporte, segin corresponda.

d. Debe estar suscrito por los representantes legales de los establecimientos participes del

contrato, teniendo en cuenta:

i Si estd suscrito con firma electrdnica, el contrato debe adjuntarse a la solicitud en
formato PDF y la firma debe permitir validar su autenticidad conforme lo dispuesto en
el Art. 15 de la Ley de Comercio Electrdnico, firmas electrénicas y mensajes de datos, o

documento que la reforme o sustituya;

il Si esta suscrito con firma fisica o manuscrita, el contrato debe estar legalizado ante
notario publico y debe presentarse en las instalaciones de Planta Central o de las

Coordinaciones Zonales de la ARCSA.

B. Formulario de solicitud (Anexo 4); v,

C. Lista de productos que almacena, distribuye y/o transporta el establecimiento (Anexo 3).

Nota 2: El contrato de prestacidn de servicios debe permanecer en vigor durante el periodo de
vigencia del codigo de notificacion de contratacién de servicios de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte del establecimiento contratante, lo cual sera verificado durante las
inspecciones de vigilancia, seguimiento, control o cuando la Agencia lo considere pertinente,
con la finalidad de verificar el cumplimiento de las normas de buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y/o transporte y las condiciones bajo las cuales se otorgd el
codigo de notificacidén de contratacién de servicios.

Nota 3: En caso de que un establecimiento ingrese dos (2) o mas contratos de prestacion de
servicios de almacenamiento, distribucion y/o transporte, la vigencia de la notificacidn de las
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ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

contrataciones de servicio de almacenamiento, distribucion y transporte sera de un (1) afio
contados a partir de la emision de la notificacidon de contratacion de servicios.

Nota 4: En caso de que el establecimiento que contrata el servicio de almacenamiento,
distribucidn y transporte cambie de direccion de sus oficinas administrativas tiene que
notificarlo a la Agencia en el término de treinta (30) dias de haberse suscitado el cambio,
ingresando todos los requisitos descritos en el numeral 4.2.1 y seguir el procedimiento
establecido en el numeral 4.2.2.

Nota 5: En caso que la prestacidn de servicios de almacenamiento, distribucion y/o transporte
se establezca entre dos (2) establecimientos con el mismo Registro Unico del Contribuyente
(RUC), se debe ingresar una carta que mencione el vinculo (es decir las areas o servicios que
seran prestados), las direcciones y numeros de los establecimientos, firmada por el
representante legal o apoderado.

4.2.2. PROCEDIMIENTO

a. El representante legal, su apoderado o el responsable técnico del establecimiento, debe
ingresar el formulario de solicitud (Anexo 4) y adjuntar todos los documentos descritos en
el apartado 4.2.1 a través del sistema de gestién Documental Quipux o el sistema que se
implemente para el efecto;

b. La Direccién Técnica de Buenas Practicas y Permisos o quien ejerza sus competencias,
revisard que la documentacidn se encuentre completa y que la informacién ingresada en el
formulario de solicitud sea correcta;

c. Siladocumentacién no esta completay correcta se devolverd el tramite al regulado a través
del sistema de gestién documental Quipux o el sistema que se implemente para el efecto,
indicando los inconvenientes encontrados. La ARCSA devolvera la solicitud al regulado para
que se rectifique todas las observaciones realizadas en el término de ocho (8) dias. El
regulado tendra maximo dos (2) subsanaciones, cada una con un término de ocho (8) dias;
si la documentacién o informacién no se presenta en el tiempo establecido o continua
incorrecta o incompleta se cancelara el proceso.

d. Si el regulado tiene toda la informacién y documentacidn correcta y completa, la ARCSA
expedird un cédigo de notificacién de contratacion de servicios de Almacenamiento,
Distribuciéon y/o Transporte, la misma que tendra la fecha de vigencia del certificado de
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buenas practicas de almacenamiento, distribucidn y/o transporte o del certificado de
buenas practicas de manufactura del establecimiento contratado.

4.2.3. REQUISITOS PARA LA NOTIFICACION POR TERMINO DE CONTRATO DE LA TERCERIZACION
DE LOS SERVICIOS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE
(BPA/BPD/BPT)

El establecimiento certificado en BPA/BPD/BPT que brinda los servicios de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte, podra notificar el término del contrato de la tercerizacién de los
servicios antes mencionados, para lo cual, el propietario, representante legal o su delegado,
debe ingresar los siguientes requisitos:

A. Carta firmada por el representante legal, indicando la notificacién por termino de contrato de
la tercerizacidn de los servicios de almacenamiento, distribucidn y/o transporte; incluyendo la
razén social, RUC y nimero de establecimiento de la/las empresas participes del contrato
finalizado;

B. Nombramiento o poder otorgado al delegado (aplica cuando el solicitante no sea el propietario
o representante legal); vy,

C. Notificacion de término de contrato realizada al establecimiento contratante o contratado.

4.2.4. PROCEDIMIENTO

Se debe seguir los siguientes pasos:

a. El representante legal o su apoderado debe ingresar los requisitos descritos en el numeral
4.2.3. a través del sistema de gestion Documental Quipux o el sistema que se implemente
para el efecto;

b. La Direccién Técnica de Buenas Practicas y Permisos o quien ejerza sus competencias,
revisard que la documentacidn se encuentre completa y correcta;

¢. En caso que la informacidon o documentacién se encuentre incorrecta o incompleta, la
ARCSA devolvera la solicitud al regulado para que se rectifique todas las observaciones
realizadas en un término de ocho (8) dias. El regulado tendra maximo dos (2)
subsanaciones, cada una con el término de ocho (8) dias; si la documentacion o informacién
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no se presenta en el tiempo establecido o continda incorrecta o incompleta se cancelara el
proceso, indicando las causas de la cancelacion;

d. Si el regulado tiene toda la informacién y documentacidn correcta y completa, la ARCSA
iniciara el proceso de verificacién del cddigo de certificacién o notificacion de contratacion
de servicios. En el caso de que el cédigo de certificacidn o de notificacion de contratacién
de servicios se encuentre vigente se notificard al titular para que segun la normativa vigente
inicie el proceso correspondiente de modificacidn o cancelacién voluntaria de la
notificacién de contratacién o del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
Distribuciéon y/o Transporte, segln sea el caso.

4.3. MODIFICACIONES Y NOTIFICACIONES DE CAMBIOS PERMITIDAS EN EL CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE Y EN LA
NOTIFICACION DE CONTRATACION DE SERVICIOS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION
Y/O TRANSPORTE.

Dependiendo del tipo de modificaciones permitidas o notificaciones de cambios permitidas a
realizar en el certificado de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte
(BPA/BPD/BPT) o en la notificacion de contratacién de servicios de almacenamiento,
distribucion y transporte (NCSADT), el representante legal, su apoderado o el responsable
técnico del establecimiento debe ingresar los siguientes requisitos:

4.3.1. REQUISITOS PARA MODIFICACIONES PERMITIDAS EN EL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE.

4.3.1.1. Requisitos para cambio de Registro Unico del Contribuyente (RUC) del
establecimiento.

A. Registro Unico del Contribuyente (RUC) anterior completo;

Registro Unico del Contribuyente (RUC) actual completo; y,

C. Sies por compra/venta, permuta, donacién, cesidén de derechos, posesion efectiva
de bienes hereditarios, testamentos; debe presentarse el documento de
compra/venta o de herencia debidamente legalizado.
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4.3.1.2. Cambio de razén social (denominacién) del establecimiento.

A. Registro Unico del Contribuyente (RUC) anterior completo; y,
B. Registro Unico del Contribuyente (RUC) actual completo.

4.3.1.3. Requisitos para cambio de representante legal.
A. Nombramiento con la debida inscripcidn en el registro mercantil.

4.3.1.4. Requisitos para cambio de direccion y nimero de establecimiento de las
empresas de almacenamiento, almacenamiento cross docking, distribucién y/o
transporte.
Unicamente en los casos en los cuales esta modificacién represente un cambio de
nomenclatura, pero se siguen manteniendo las mismas instalaciones.

Registro Unico del Contribuyente (RUC) anterior completo;
Registro Unico del Contribuyente (RUC) actual completo;
Registro de patente municipal anterior; y,

°oonw®m>»

Registro de patente municipal actual.

4.3.1.5. Requisito para el desistimiento o eliminacion de areas, tipos de productos o
vehiculos.

A. Carta firmada por el representante legal, en el cual se indique claramente el
desistimiento o eliminacion del area, tipo de producto o vehiculo (placas
vehiculares).

4.3.1.6. Requisito para la inclusion de placas vehiculares certificadas dentro de un
establecimiento certificado perteneciente a una misma Razén Social.

A. Oficio de solicitud firmada por el representante legal, el cual debe declarar las placas
vehiculares certificadas, RUC, direccidn, nombre del establecimiento, y nimero del
establecimiento (de ambos establecimientos certificados).
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Nota 6: Este cambio se podra realizar siempre y cuando el vehiculo cumpla con las

condiciones de temperatura de almacenamiento, las mismas que deben contemplarse

dentro del alcance de la certificacidn (cuando se trate de medicamentos que contengan

sustancias sujetas a fiscalizacion debe encontrarse en ambos establecimientos).

4.3.1.7.

Requisitos para cambio de domicilio operativo (Gnicamente distribuciéon y/o
transporte).

A. Registro Unico del Contribuyente (RUC) anterior completo; y,
B. Registro Unico del Contribuyente (RUC) actual completo.

4.3.2. REQUISITOS PARA NOTIFICACIONES DE CAMBIOS PERMITIDAS EN EL CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE.

4.3.2.1.

A.

4.3.2.2.

Requisitos para la inclusidn de tipo de establecimiento.

Carta firmada por el representante legal, en el cual se indique claramente el tipo
de establecimiento a incluir, ademds los datos del establecimiento como RUC,
razon social y nimero de establecimiento. Para esta inclusidon la ARCSA verificara
gue el tipo de establecimiento a incluir corresponda con el tipo de producto que
consta en el alcance de la certificacion.

Requisitos para el cambio de representante técnico.

El contrato laboral o de servicios profesionales del nuevo responsable técnico que
laborara en el establecimiento, debe estar suscrito con firma electrdnica; o en su
defecto debe estar debidamente legalizado ante notario publico.

El contrato con firma electrénica (documento electrdnico verificable) debe ser
remitido en formato PDF mediante los sistemas electrénicos que la ARCSA designe
para el efecto; por su parte, el contrato legalizado ante notario publico por
obligacion deberd ser presentado en las oficinas de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.
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4.3.2.3.

4.3.2.4.

4.3.2.5.

Requisito para el cambio de sistema documental o manual a un sistema
informatico.

Documento con la validacidn del software.
Requisitos por Cambio del tamaiio de empresa.

Carta firmada por el propietario, representante legal o representante técnico
justificando el cambio de tamafno de empresa; y,
Registro Unico de Mipymes (RUM), mismo que sera verificado en linea.

Requisitos para la cancelacion voluntaria del certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento Distribucién y/o Transporte.

Carta firmada por el propietario o representante legal, indicando el motivo de la
cancelacién voluntaria ya sea por: cierre de establecimiento, cambio de direccién,
cambio de actividad o cualquier otro cambio por el cual ya no requiera mantener
vigente el certificado de BPAD/BPAD/BPT; incluyendo la Razén Social, RUC, numero
de establecimiento y cddigo del certificado de buenas practicas de almacenamiento
distribucién y/o transporte; y,

Nombramiento o poder otorgado al delegado (aplica cuando el solicitante no sea
el propietario o representante legal).

4.3.3. REQUISITOS PARA MODIFICACIONES PERMITIDAS EN LA NOTIFICACION DE
CONTRATACION DE SERVICIOS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE.

4.3.3.1.

Requisitos para cambio de Registro Unico del Contribuyente (RUC) del
establecimiento.

RUC anterior completo;

RUC actual completo; y,

Si es por compra/venta, permuta, donacidén, cesién de derechos, posesion
efectiva de bienes hereditarios, testamentos; debe presentarse el documento de
compra/venta o de herencia debidamente legalizado.
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4.3.3.2. Requisitos para cambio de razon social (denominacién) del establecimiento.

A. Registro Unico del Contribuyente (RUC) anterior completo; y,
B. Registro Unico del Contribuyente (RUC) actual completo.

4.3.3.3. Requisito para cambio de representante legal.

A. Nombramiento con la debida inscripcién en el Registro Mercantil.

4.3.3.4. Requisitos para cambio de direccion y nimero de establecimiento (Ginicamente
cambio en la nomenclatura).

Registro Unico del Contribuyente (RUC) anterior completo;
Registro Unico del Contribuyente (RUC) actual completo;
Registro de patente municipal anterior;

Registro de patente municipal actual;

moo® >

Contrato de prestacion de servicios vigente con el establecimiento que cuente
con certificado de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o
transporte vigente, o certificado de buenas practicas de manufactura vigente, el
cual debe cumplir con las siguientes consideraciones:

a. Debe detallar la direccién y el nimero de los establecimientos participes del
contrato;

b. Debe establecer el o los servicios contratados (almacenamiento,
almacenamiento crossdocking, marcaje, distribucién y/o transporte), segun
corresponda;

c. Debe estar vigente y especificar el tiempo de contratacion del servicio de
almacenamiento, almacenamiento crossdocking, marcaje, distribuciéon y/o
transporte, segln corresponda.

d. Debe estar suscrito por los representantes legales de los establecimientos
participes del contrato, teniendo en cuenta:

i. Si esta suscrito con firma electrénica, el contrato debe adjuntarse a la
solicitud en formato PDF y la firma debe permitir validar su autenticidad
conforme lo dispuesto en el Art. 15 de la Ley de Comercio Electrdnico,
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firmas electrénicas y mensajes de datos, o documento que la reforme o
sustituya;

ii. Si estd suscrito con firma fisica, el contrato debe estar legalizado ante

notario publico y debe presentarse en las instalaciones de Planta Central o
de las Coordinaciones Zonales de la ARCSA.

El contrato de prestacién de servicios debe permanecer en vigor durante el periodo
de vigencia de la certificacién de Buenas Practicas Almacenamiento, Distribucion
y/o Transporte, lo cual serd verificado durante las inspecciones de vigilancia,
seguimiento, control o cuando la agencia lo considere pertinente, con la finalidad
de verificar el cumplimiento de las normas de buenas practicas de almacenamiento,
distribucién y/o transporte y las condiciones bajo las cuales se otorgd la
certificacidon de buenas practicas.

Formulario de solicitud (Anexo 4); v,
G. Lista de productos que posee el establecimiento.

4.3.3.5. Requisitos para el desistimiento o eliminacion de areas, tipos de productos o

contratacion de servicios.

A. Carta firmada por el representante legal, en el cual se indique claramente el
desistimiento o eliminacidn de los tipos de productos o contratacién de servicios.

4.3.3.6. Requisitos para cambio en la contratacion de servicios de almacenamiento,

distribucién y/o transporte.

A. Contrato de prestacion de servicios vigente con el establecimiento que cuente
con certificado de buenas practicas de almacenamiento, distribucidon y/o
transporte vigente, o certificado de buenas practicas de manufactura vigente, el
cual debe cumplir con las siguientes consideraciones:

Debe detallar la direccidn y el numero de los establecimientos participes del
contrato;

Debe establecer el o los servicios contratados (almacenamiento,
almacenamiento crossdocking, marcaje, distribucién y/o transporte), segun
corresponda;
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c. Debe estar vigente y especificar el tiempo de contratacién del servicio de
almacenamiento, almacenamiento crossdocking, marcaje, distribucién y/o
transporte, segln corresponda.

d. Debe estar suscrito por los representantes legales de los establecimientos
participes del contrato, teniendo en cuenta:

i. Si estd suscrito con firma electrdnica, el contrato debe adjuntarse a la
solicitud en formato PDF y la firma debe permitir validar su autenticidad
conforme lo dispuesto en el Art. 15 de la Ley de Comercio Electrdnico, firmas
electrénicas y mensajes de datos, o documento que la reforme o sustituya;

ii. Siestd suscrito con firma fisica, el contrato debe estar legalizado ante notario
publico y debe presentarse en las instalaciones de Planta Central o de las
Coordinaciones Zonales de la ARCSA.

El contrato de prestacion de servicios debe permanecer en vigor durante el periodo
de vigencia de la certificacién de Buenas Practicas Almacenamiento, Distribucién y/o
Transporte, lo cual sera verificado durante las inspecciones de vigilancia, seguimiento,
control o cuando la agencia lo considere pertinente, con la finalidad de verificar el
cumplimiento de las normas de buenas practicas de almacenamiento, distribucién y/o
transporte y las condiciones bajo las cuales se otorgd la certificacion de buenas
practicas.

A. Formulario de solicitud (Anexo 4); vy,
B. Lista de productos que posee el establecimiento.

4.3.4. REQUISITOS PARA NOTIFICACIONES DE CAMBIOS PERMITIDAS EN LA NOTIFICACION DE
CONTRATACION DE SERVICIOS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE.

4.3.4.1. Requisito para la inclusion de tipo de establecimiento.

A. Carta firmada por el representante legal, en el cual se indique claramente el tipo
de establecimiento a incluir, ademas los datos del establecimiento como RUC,
razon social y nimero de establecimiento. Para esta inclusion la ARCSA verificara
que el tipo de establecimiento a incluir corresponda con el tipo de producto que
consta en el alcance de la certificacion.
B. Formulario de solicitud.
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4.3.4.2. Requisito para el cambio de representante técnico.

A. Contrato de prestacién de servicios vigente con el establecimiento que cuente
con certificado de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o
transporte vigente, o certificado de buenas practicas de manufactura vigente, el
cual debe cumplir con las siguientes consideraciones:

Debe detallar la direccién y el nimero de los establecimientos participes del
contrato;
Debe establecer el o los servicios contratados (almacenamiento,
almacenamiento crossdocking, marcaje, distribucién y/o transporte), segun
corresponda;
Debe estar vigente y especificar el tiempo de contratacion del servicio de
almacenamiento, almacenamiento crossdocking, marcaje, distribucion y/o
transporte, segln corresponda.
Debe estar suscrito por los representantes legales de los establecimientos
participes del contrato, teniendo en cuenta:
Si esta suscrito con firma electrdnica, el contrato debe adjuntarse a la
solicitud en formato PDF y la firma debe permitir validar su autenticidad
conforme lo dispuesto en el Art. 15 de la Ley de Comercio Electrdnico,
firmas electrénicas y mensajes de datos, o documento que la reforme o
sustituya;
Si estad suscrito con firma fisica, el contrato debe estar legalizado ante
notario publico y debe presentarse en las instalaciones de Planta Central o
de las Coordinaciones Zonales de la ARCSA.

El contrato de prestacion de servicios debe permanecer en vigor durante el

periodo de vigencia de la certificacion de Buenas Practicas Almacenamiento,

Distribucion y/o Transporte, lo cual sera verificado durante las inspecciones de

vigilancia, seguimiento, control o cuando la agencia lo considere pertinente, con

la finalidad de verificar el cumplimiento de las normas de buenas practicas de

almacenamiento, distribucion y/o transporte y las condiciones bajo las cuales se

otorgd la certificacion de buenas practicas.

4.3.4.3. Requisitos por Cambio del tamaiio de empresa.

A. Carta firmada por el propietario, representante legal o representante técnico

justificando el cambio de tamafo de empresa; y,
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B. Registro Unico de Mipymes (RUM), mismo que serd verificado en linea.

4.3.4.4. Requisitos para la cancelacion voluntaria del cédigo de notificacion de
tercerizacion de servicios de almacenamiento, distribucion y transporte.

A. Carta firmada por el propietario o representante legal, indicando el motivo de la

cancelaciéon voluntaria ya sea por: cierre de establecimiento, cambio de direcciodn,

cambio de actividad o cualquier otro cambio por el cual ya no requiera mantener

vigente la notificacion de contratacion de servicios; incluyendo la razén social,

RUC, numero de establecimiento y cddigo de notificacion de contratacion de

servicios; v,

B. Nombramiento o poder otorgado al delegado (aplica cuando el solicitante no sea

el propietario o representante legal).

4.3.5. PROCEDIMIENTO

Para realizar notificaciones de cambios permitidas y/o modificaciones permitidas en la notificacién

de contrataciéon de servicios de almacenamiento, distribucion y transporte (NCSADT), o en el

certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte (BPA/BPD/BPT),

se deben seguir los siguientes pasos:

a. El propietario, representante legal o su delegado debera ingresar a la ARCSA en el término

de quince (15) dias de haberse suscitado la modificacién o cambio, el formulario de solicitud

(Anexo 1 o Anexo 4) y los requisitos descritos en los numerales 4.3.1, 4.3.2, 4.3.3, 4.3.4

segun corresponda, dependiendo del tipo de notificacion o modificacion, mediante el

sistema de gestion documental Quipux, o el sistema que se implemente para el efecto;

b. La ARCSA revisara que toda la informacidon y documentacion esté correcta y completa;

En caso que la informacidon o documentacidon se encuentre incorrecta o incompleta, la

ARCSA retornara la solicitud al regulado para que se rectifique todas las observaciones

realizadas en un término de ocho (8) dias. El regulado tendrd maximo dos subsanaciones,

cada una con el término de ocho (8) dias; si la documentacién o informacidn no se presenta

en el tiempo establecido o continda incorrecta o incompleta se cancelara el proceso,

indicando las causales de la cancelacion;

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL

REPOSITORIO INSTITUCIONAL

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

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: +533-4 572-7440

www.controlsanitario.gob.ec

2



REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO cODIGO IE-B.3.4.2-BPADT-01
REQUISITOS PARA LA CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE VERSION 7.0
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE
(BPA/BPD/BPT) Y LA NOTIFICACION DE CONTRATACION DE
SERVICIOS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE
(NCSADT) PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y
ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

Pagina 38 de 43

d. Una vez que la ARCSA haya revisado toda la informaciéon y documentacién y ésta se
encuentre completa y correcta, actualizard la informacidn de la notificacién de contratacion
de servicios de almacenamiento, distribucion y transporte, o del certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucidn y/o Transporte, seglin corresponda.

e. LaAgencia verificard las modificaciones realizadas a través de inspecciones de seguimiento.

Nota 7: En caso de realizar la cancelacidn voluntaria del certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento Distribuciéon y/o Transporte (BPA/BPD/BPT) o la cancelaciéon voluntaria del cédigo
de notificacion de tercerizacion de servicios de almacenamiento, distribucidon y transporte
(NCSADT), el regulado deberd seguir el procedimiento descrito en el numeral 4.7 del presente
instructivo.

4.4. INCLUSION DE TIPOS DE PRODUCTOS EN EL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE EN AREAS YA CERTIFICADAS E
INCLUSION Y/O CAMBIO DE ESTABLECIMIENTO CONTRATADO PARA LA TERCERIZACION DE
SERVICIOS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE.

Dependiendo del tipo de inclusion a realizar, el propietario, representante legal o su delegado, debe
ingresar los siguientes requisitos:

4.4.1. Requisito para la inclusion de tipos de productos en la certificacion de buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y/o transporte en areas ya certificadas.

a. Lista de productos que desea incluir (Anexo 3).

Nota 8: Para proceder con la inclusion de medicamentos que contienen sustancias sujetas
a fiscalizacion, el solicitante debe realizar una ampliacién de areas especificas para el
almacenamiento de estos productos, adjuntando los requisitos descritos en el numeral
4.1.2 y siguiendo el procedimiento descrito en el numeral 4.1.5 del presente instructivo.

4.4.2. Requisitos para la inclusion y/o cambio de establecimiento contratado para la tercerizacion
de servicios de almacenamiento, distribucién y/o transporte.
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A. Contrato de prestacion de servicios vigente con el establecimiento que cuente con

certificado de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte vigente, o

certificado de buenas practicas de manufactura vigente, el cual debe cumplir con las

siguientes consideraciones:

a. Debe detallar la direccién y el nimero de los establecimientos participes del contrato;

b. Debe establecer el o los servicios contratados (almacenamiento, almacenamiento
crossdocking, marcaje, distribucidn y/o transporte), segliin corresponda;

c. Debe estar vigente y especificar el tiempo de contratacién del servicio de
almacenamiento, almacenamiento crossdocking, marcaje, distribucion y/o transporte,

segln corresponda.

d. Debe estar suscrito por los representantes legales de los establecimientos participes del

contrato, teniendo en cuenta:

i. Si estd suscrito con firma electrdnica, el contrato debe adjuntarse a la solicitud en
formato PDF y la firma debe permitir validar su autenticidad conforme lo dispuesto
en el Art. 15 de la Ley de Comercio Electrénico, firmas electrdnicas y mensajes de

datos, o documento que la reforme o sustituya;

ii. Si estd suscrito con firma fisica, el contrato debe estar legalizado ante notario
publico y debe presentarse en las instalaciones de Planta Central o de las

Coordinaciones Zonales de la ARCSA.

B. Formulario de solicitud (Anexo 1); vy,

o

Lista de productos que posee el establecimiento (ver Anexo 3), y;

D. Carta firmada por el representante legal del establecimiento indicando la inclusién y/o

cambio de establecimiento certificado.

4.4.3. PROCEDIMIENTO

Para incluir mas tipos de productos en el certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento,

Distribucion y/o Transporte en éreas ya certificadas e inclusion y/o cambio del establecimiento

contratado para la tercerizacion de servicios de almacenamiento, distribucién y/o transporte, se

deben seguir los siguientes pasos:

a. El propietario, representante legal o su delegado debera ingresar el formulario de solicitud

(Anexo 1) y los requisitos descritos en el apartado 4.4.1. o 4.4.2. segln corresponda,
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mediante el sistema de gestion documental Quipux, o el sistema que se implemente para

el efecto;

b. La ARCSA revisara que toda la informaciéon y documentacion esté correcta y completa;

En caso que la informacién o documentacidén se encuentre incorrecta o incompleta, la
ARCSA retornara la solicitud al regulado para que se rectifique todas las observaciones
realizadas en un término de ocho (8) dias. El regulado tendra maximo dos subsanaciones,
cada una con el término de ocho (8) dias; si la documentacion o informacion no se presenta
en el tiempo establecido o continla incorrecta o incompleta se cancelara el proceso,
indicando las causas de la cancelacion;

Una vez que la ARCSA revise que toda la informacién y documentacién esté completa y
correcta, incluird y actualizara la informacidn en el certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte.

4.5. REGISTRO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION
Y/O TRANSPORTE EMITIDO POR UN ORGANISMO DE INSPECCION ACREDITADO.

4.5.1. REQUISITOS

Para registrar en la ARCSA, el certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o

Transporte emitido por un Organismo de Inspecciéon Acreditado,

los establecimientos

farmacéuticos o establecimientos de dispositivos médicos de uso humano, deben ingresar los

siguientes documentos:

Copia del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte
emitido por el Organismo de Inspeccién Acreditado;

Copia del informe favorable de la inspeccién, con la declaracidon de las condiciones de
temperatura de almacenamiento, distribucion y/o transporte certificadas; asi como las
evidencias técnicas y fotograficas como respaldo;

Lista de tipos de productos que posee el establecimiento, suscrita por el organismo de

inspeccidn acreditado;
Copia del acta de inspeccién; y

El plan de trabajo para el cierre de las observaciones, de ser el caso.
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4.5.2. PROCEDIMIENTO

a. El titular del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o
Transporte del establecimiento ingresara una solicitud a la ARCSA, en el término de siete
(7) dias posteriores a la entrega del certificado de BPA/BPD/BPT por parte del Organismo
de Inspeccidn Acreditado a través del sistema de gestion documental Quipux o el sistema
gue se implemente para el efecto, solicitando el registro del Certificado de (BPA/BPD/BPT)
en sus archivos.

b. La Direccién Técnica de Buenas Practicas y Permisos o quien ejerza sus competencias,
revisard que la documentacién se encuentre completa y correcta; si la documentacién no
estd completa y correcta se devolvera el tramite al regulado a través del sistema de gestion
documental Quipux o el sistema que se implemente para el efecto, indicando los
inconvenientes encontrados.

c. La ARCSA devolverd la solicitud de registro al titular del certificado para que se rectifique
todas las observaciones realizadas en el término de ocho (8) dias. El titular del certificado
tendrd mdaximo dos subsanaciones, cada una con el término de ocho (8) dias; si la
documentacion o informacién no se presenta en el tiempo establecido o continda
incorrecta o incompleta se cancelard la solicitud de registro.

d. Si el titular del certificado tiene toda la documentacién descrita en el numeral 4.5.1 de
manera correctay completa, la ARCSA emitira el registro del certificado de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucidn y/o Transporte, y notificara al titular mediante el sistema
de gestion documental Quipux o el sistema que se implemente para el efecto el retiro del
documento del registro del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y/o transporte.

4.6. NOTIFICACION A LA ARCSA POR CAMBIOS Y/O MODIFICACIONES AL CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE EMITIDO POR
UN ORGANISMO DE INSPECCION ACREDITADO.

4.6.1. REQUISITOS

Una vez que el organismo de inspeccion acreditado realice el cambio y/o modificacién al certificado
de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT), el titular del
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certificado debe registrar este cambio y/o modificacién a la ARCSA, adjuntando el Certificado
BPA/BPD/BPT actualizado emitido por el Organismo de Inspeccién Acreditado, las evidencias de la
modificacién realizada, y el informe emitido por el Organismo de Inspeccién Acreditado.

Cuando la actualizacidn refiera a una ampliacion de areas especificas para el almacenamiento y/o
distribucidon, por una ampliacion del transporte o por actualizacion de placas vehiculares
certificadas (Unicamente por disposicidn del ente regulador de transito) en la cual el organismo de
inspeccidn acreditado, haya realizado la verificacion o inspeccidn al establecimiento; el titular del
certificado debe adjuntar los siguientes documentos:

a. Certificado BPA/BPD/BPT actualizado emitido por el Organismo de Inspeccion Acreditado;

b. Copia del informe favorable de la inspeccién, con la declaracidon de las condiciones de
temperatura de almacenamiento, distribucién y/o transporte certificadas; asi como las
evidencias técnicas y fotograficas como respaldo;

c. Copia del acta de inspeccidn; y
El plan de trabajo para el cierre de las observaciones, de ser el caso.

4.6.2. PROCEDIMIENTO

Para registrar el certificado actualizado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o
Transporte con la ampliacién o modificacidn, emitido por un organismo de inspeccién acreditado,
se deben seguir los siguientes pasos:

a. El titular del certificado debe ingresar una solicitud a la ARCSA, en el término de siete (7)
dias posterior a la entrega del certificado por parte del Organismo de Inspeccidn Acreditado
a través del sistema de gestién documental Quipux o el sistema que se implemente para el
efecto, solicitando el registro del Certificado de (BPA/BPD/BPT) actualizado;

b. La Direccién Técnica de Buenas Practicas y Permisos o quien ejerza sus competencias
revisard que la informacion y documentacion esté correcta y completa;

¢. En caso que la informacidon o documentacién se encuentre incorrecta o incompleta, la
ARCSA devolvera la solicitud al regulado para que se rectifique todas las observaciones
realizadas en un término de ocho (8) dias. El regulado tendrd maximo dos subsanaciones,
cada una con el término de ocho (8) dias; si la documentacién o informacidn no se presenta
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en el tiempo establecido o continda incorrecta o incompleta se cancelara el proceso,

indicando las causas de la cancelacion;

d. Una

vez que la ARCSA revise que toda la informacidon y documentacién esté completa y

correcta, la ARCSA actualizard la informacidon modificada del certificado de Buenas Practicas

de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte, y notificara al titular mediante el sistema

de gestion documental Quipux o el sistema que se implemente para el efecto el retiro del

documento del registro del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,

Dist

ribucién y/o transporte actualizado.

4.7. DEL PROCEDIMIENTO PARA LA CANCELACION VOLUNTARIA DE LA NOTIFICACION DE

CONTR

ATACION DE SERVICIOS O DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE (BPA/BPD/BPT).

4.7.1. PROC

Sed

EDIMIENTO
ebe seguir los siguientes pasos:

El regulado debe ingresar el formulario de solicitud (Anexo 1 o Anexo 4) debidamente
firmada por el representante legal o apoderado, adjuntando todos los requisitos
descritos en los numerales 4.3.2.5 o0 4.3.4.4 (segln corresponda) a través del sistema
de gestién Documental Quipux o el sistema que se implemente para el efecto.

La Direccion Técnica de Buenas Practicas y Permisos o quien ejerza sus competencias,
revisara en el término de quince (15) dias contados a partir del ingreso de la solicitud
que la documentacidn se encuentre completa, correcta y que el certificado de buenas
practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte o notificaciéon de
contratacidn de servicios de almacenamiento, distribuciéon y transporte a cancelar
voluntariamente, se encuentra vigente a la fecha del ingreso de la solicitud de
cancelacion.

En caso de tener un criterio favorable, la Direccién Técnica de Buenas Practicas y
Permisos o quien ejerza sus competencias procedera con la cancelacién del certificado
de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte o notificacién de
contratacidn de servicios de almacenamiento, distribucidn y transporte; caso contrario,
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ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

se devolvera el tramite al regulado a través del sistema de gestién documental Quipux
o el sistema que se implemente para el efecto, indicando los inconvenientes
encontrados; y el regulado deberd ingresar una nueva solicitud de cancelacién y todos
los requisitos.

Nota 9: En el caso que el establecimiento que solicite la cancelacién voluntaria brinde servicios
de almacenamiento, distribucién y/o transporte a terceros, debe notificar previamente el
término del contrato con el establecimiento contratante.

Nota 10: Una vez cancelado el certificado de buenas practicas de almacenamiento, distribucion
y/o transporte (BPA/BPD/BPT) o notificacidon de contratacion de servicios de almacenamiento,
distribucidon y transporte (NCSADT), se cancelard automadaticamente la o las categorias
vinculadas con la certificacidn o notificacion en el permiso de funcionamiento.

5. ANEXOS.

5.1. ANEXO 1: Solicitud de Certificacién en Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o
Transporte para Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos Médicos.
Cddigo: FE-B.3.4.2-BPADT-01-01

5.2. ANEXO 2: Guia de Verificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte para Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos Médicos.
Codigo: GE-B.3.4.2-BPADT-01-01

5.3. ANEXO 3: Lista de los tipos de productos que el establecimiento almacena, distribuye y/o
transporta. Cédigo: FE-B.3.4.2-BPADT-01-02

5.4. ANEXO 4: Solicitud de Notificacion de Contratacion de Servicios de Almacenamiento,

Distribucion y Transporte (NCSADT) para establecimientos farmacéuticos y establecimientos
de dispositivos médicos. Codigo: FE-B.3.4.2-BPADT-01-03
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