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CONTROL DE CAMBIOS

Version Descripcion Fecha de Actualizacién

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

2 cambios o modificaciones del mismo a la ARCSA. Actualizacién JuLI0 /2020
formatos y cambio de cédigo de: IE-B.3.1.7-EST-05 a: IE-B.3.2.3-
BPADT-01
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
3 Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de DICIEMBRE /2021

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.

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 Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL. FEBRERO/2022

b. Actualizacién de “Consideraciones generales”.

c. Actualizacién Anexo 2y 3.

Eliminacién Anexo 4.

Modificaciones realizadas:

5 a. Actualizacién de imagen gubernamental ENERO/2023

b. Actualizacién Anexo 2.
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Modificaciones realizadas:

a. Actualizacidn, por emision de la Resolucion ARCSA-DE-2023-
029-AKRG, la Resolucion ARCSA-DE-2023-033-AKRG vy la
Resolucién ARCSA-DE-2023-008-AKRG.

b. Actualizacion de “Consideraciones generales”, y los numerales:
4.1 Obtencidn, renovacién o ampliacion 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

5 Modificaciones en el proceso, en la notificacidon de contratacion ABRIL/2024
de servicios de almacenamiento, distribucion y/o transporte, o
certificado de buenas practicas de almacenamiento,
distribucién y transporte; referente a los contratos.

c. Inclusién de los numerales 4.7 y 4.8

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

. Actualizacion de nueva imagen gubernamental.

f. Cambio de codificacion de: IE-B.3.2.3-BPADT-01 a: IE-B.3.4.2-

BPADT-01
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INSTRUCTIVO EXTERNO CODIGO IE-B.3.4.2-BPADT-01

Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

REQUISITOS PARA LA OBTENCION, RENOVACION, AMPLIACION, VERSION 5.0

1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Indicar al usuario externo de forma detallada, clara y precisa los requisitos necesarios para la

obtencidn, renovacién, ampliacidon, modificacidon e inclusién de productos en el Certificado de

Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién 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

gue contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, productos o medicamentos

bioldgicos, productos o medicamentos homeopaticos, productos naturales procesados de uso

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

la notificacion de contratacion de servicios.

2. CONSIDERACIONES GENERALES
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El presente instructivo se encuentra realizado en 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 04-01-
2024, através de la Resolucién No. ARCSA-DE-2023-033-AKRG, publicada en Registro Oficial
No. 470).

Normativa Técnica Sanitaria para la regulacion 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 obtencidn de permisos de funcionamiento; las buenas practicas
de almacenamiento, distribucion y/o transporte; y las buenas practicas de manufactura
(Registro Oficial Segundo Suplemento No. 423, 24-10-2023).

Las casas de representacion farmacéuticas, distribuidoras farmacéuticas, empresas de
logistica y/o almacenamiento de productos farmacéuticos, distribuidoras de gases
medicinales y casas de representacion y distribuidoras de dispositivos médicos y/o
reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro para uso humano; previo al inicio de sus
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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, Distribucién y/o Transporte.

= Losestablecimientos descritos en el parrafo anterior no podran certificarse Gnicamente con
el drea de almacenamiento cross docking en vez del drea de almacenamiento; estos
establecimientos deben asegurar toda la cadena de suministro de almacenamiento,
distribucidon y transporte de los productos. En todos los casos el drea de almacenamiento
cross docking serd considerada como un area adicional a la establecida en la certificacién
de Buenas Précticas de Almacenamiento Distribucion y/o Transporte.

= Losestablecimientos 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 fiscalizacidn para las actividades de produccién,
importacién, exportacion, almacenamiento, comercializacion vy distribucién de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
(estupefacientes, psicotrdpicas, precursores quimicos y sustancias quimicas especificas),
previamente deberdn contar con inclusién de las dreas de almacenamiento de este tipo de
producto en su certificado Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o
Transporte.

= Losestablecimientos certificados en Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o
Transporte, que subcontraten o tercericen los servicios de almacenamiento, distribucion
y/o transporte y que su contrato caduque durante la vigencia de la certificacion, deben
notificar ala ARCSA la renovacion del contrato con el establecimiento certificado en buenas
practicas que presta el servicio, conforme a lo establecido en el numeral 4.2 del presente
instructivo. Asi mismo si la vigencia del certificado de BPA/BPD/BPT del establecimiento
contratado caduca, el establecimiento contratante deberda notificar el nuevo
establecimiento contratado certificado en Buenas Practicas que brindard los servicios de
Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte.
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INSTRUCTIVO EXTERNO CODIGO IE-B.3.4.2-BPADT-01

Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

REQUISITOS PARA LA OBTENCION, RENOVACION, AMPLIACION, VERSION 5.0
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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 analisis respectivo; en caso de ser una ampliacién del
certificado, el establecimiento debe iniciar el proceso conforme a lo establecido en el
numeral 4.1 del presente instructivo.

Las condiciones de almacenamiento declaradas en el Anexo 3 deben corresponder a las
condiciones de almacenamiento declaradas en el Anexo 1 “formulario de solicitud”.

Los establecimientos que cambien de direccidon (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 direccidn, conforme el proceso establecido en el
numeral 4.2 del presente instructivo.

El almacenamiento, distribucidon y/o transporte de gases medicinales se efectuaran
conforme los lineamientos expuestos en la normativa vigente aplicable para estos
productos.

Los establecimientos farmacéuticos y los establecimientos de dispositivos médicos podran
obtener su certificado de (BPA/BPD/BPT) con la ARCSA o con los Organismos de Inspeccion
Acreditados por el SAE y registrados en la ARCSA.

Los servicios de inspeccidén para la certificacion de BPA/BPD/BPT para la categoria de
microempresa, la ampliacién de la certificacion, y el registro del certificado de
BPA/BPD/BPT emitido por un Organismo de Inspeccion Acreditado para los
establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos, no estaran
sujetos a pago hasta que se emita la normativa referente a tasas para dicho fin.

REPOSITORIO INSTITUCIONAL

Direccidn: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
blg. 5 Codigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

Pargue Samanes -

Teléfono: +593-4

i

www.controlsanitario.gob.ec




T REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,

%)i /; /| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
INSTRUCTIVO EXTERNO CcODIGO IE-B.3.4.2-BPADT-01
REQUISITOS PARA LA OBTENCION, RENOVACION, AMPLIACION, VERSION 5.0

MODIFICACION E INCLUSION DE PRODUCTOS EN EL CERTIFICADO
DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O
TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y Pagina 10 de 34
ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y EN LA
NOTIFICACION DE CONTRATACION DE SERVICIOS.

= El establecimiento que tercerice o contrate los servicios de almacenamiento, distribucidn
y/o transporte, en caso de caducidad, modificacién, suspension o cancelacion del
certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidén y/o Transporte de la
empresa contratada, tendra un término de quince (15) dias previos a la caducidad del
certificado, y un término de treinta (30) dias posteriores a la modificacidn, suspensién o
cancelacién del certificado para notificar ala ARCSA la nueva empresa certificada en Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte que contratara para realizar el
almacenamiento, distribucion y/o transporte de sus productos; adjuntando el respectivo
contrato de prestacion de servicios, el formulario de solicitud y la lista de productos que
vayan a almacenar, distribuir y/o transportar.

= Elincumplimiento a lo dispuesto en el parrafo anterior dara inicio al proceso sancionatorio
correspondiente, conforme lo descrito en la Ley Orgdnica de Salud o la normativa vigente.

= Los contratos deben estar suscritos con firma electrdnica; o en su defecto deben estar
debidamente legalizados ante notario publico. El contrato con firma electrdnica
(documento electrénico 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 debera ser presentado en las oficinas de la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA.

= La ARCSA realizard la verificacion 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 verificacidn se determina que la firma electrénica no es valida, la solicitud
no procedera y debera ser subsanada.

= Cuando el contrato haya sido celebrado en territorio extranjero, el establecimiento debe
presentar la carta de autorizacién del operador logistico certificando la vigencia del
contrato, la cual deberd estar debidamente apostillada.

= El certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribuciéon y/o Transporte
(BPA/BPD/BPT) es un requisito obligatorio para la obtencion del permiso de
funcionamiento.
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INSTRUCTIVO EXTERNO CODIGO IE-B.3.4.2-BPADT-01

Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

REQUISITOS PARA LA OBTENCION, RENOVACION, AMPLIACION, VERSION 5.0
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Para el procedimiento de inspeccién y certificacion de las Normas de Buenas Practicas 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
diagndstico 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 inspeccidn, 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 Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL, durante las inspecciones por
certificacion, el comité inspector tomara como referencia la norma INEN ISO 2859 y/o
demas normativa aplicable, seglin corresponda.

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 area 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 impresidn de la informacion contemplada
en el area de marcaje conforme dispone el articulo 27 de la Resolucion ARCSA-DE-002-
2020-LDCL.

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

Las solicitudes de ampliacidon, modificacion e inclusién de tipos de productos que se
realicen al certificado de BPADT durante la vigencia del mismo, deben ser solicitadas a la
entidad que emitié dicha certificacion.
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En caso que el establecimiento desee incluir tipos de productos en areas 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, distribucién y/o transporte, lo podrd realizar Unicamente con un
establecimiento certificado en buenas practicas.

Cuando un establecimiento cuente con certificado de BPA/BPD/BPT emitido por la ARCSA
y obtenga un nuevo certificado con un Organismo de Inspeccion Acreditado, debera
solicitar la cancelacion voluntaria del certificado emitido por la ARCSA previo a realizar el
registro del certificado obtenido con el Organismo de Inspeccidn Acreditado.

En caso que un establecimiento cuente con certificado de BPA/BPD/BPT emitido por un
Organismo de Inspeccidn Acreditado y obtenga un nuevo certificado con la ARCSA, debera
solicitar la cancelacién voluntaria del certificado emitido por el Organismo de Inspeccidn
Acreditado.

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.

Los vehiculos que se utilicen para transportar medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes o sustancias psicotrdpicas, fuera de la jurisdiccién provincial, deben estar
registrados dentro del alcance de wuna certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte (BPA/BPD/BPT) 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
elaborado para dicho fin.
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= El establecimiento debe mantener un archivo cronolégico y realizar el respectivo control y
custodia de los documentos que respalden los movimientos de los medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes, sustancias psicotrépicas o precursores quimicos,
segln corresponda, por un lapso minimo de cinco (5) afios.

3. DEFINICIONES

Acondicionamiento de dispositivos médicos.- Son todas las operaciones de etiquetado, empaque
y rotulado para que un producto terminado cumpla con la normativa vigente y pueda ser distribuido
y comercializado. El proceso de acondicionamiento de dispositivos médicos importados debe
realizarse Unicamente en el envase secundario, y cuando el dispositivo médico no cuente con
envase secundario en su envase primario, actividad que puede llevarse a cabo en un
establecimiento certificado en Buenas Practicas de Manufactura de dispositivos médicos o en un
establecimiento que cuente con certificado 1ISO 13485. 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 area de marcaje aprobada. Estas
actividades no deben afectar la estabilidad del producto, integridad o sellado del envase primario.

Ampliacién.- Aumento o extensién de un drea especifica del establecimiento certificado, siempre
y cuando dicho aumento o extensidn 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 drea debe disponer de los procedimientos operativos
estandar para las actividades que se desarrollen y estard bajo la supervision 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 ventilacién, incluyendo inyeccion y extraccidn de aire.
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Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion 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,
distribucidn y transporte, de los productos a los que hace referencia la presente normativa;
respecto a las instalaciones, equipamientos, procedimientos operativos, organizacion, personal y
otros, destinados a garantizar el mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los

productos durante su almacenamiento, distribucién y/o transporte.

Casas de representacion de dispositivos médicos para uso humano.- Son los establecimientos
autorizados para realizar promociéon médica, importacidon y venta a terceros Unicamente de los
dispositivos médicos elaborados por sus representados. 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 prdcticas 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

bioguimico farmacéutico.

Cédigo de BPA/BPD/BPT.- Cédigo alfanumérico otorgado a través de la herramienta informatica
que la Agencia implemente para el registro de los certificados de Buenas Practicas de

Almacenamiento, Distribucion y/o 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 recepcion y obviando en la medida de lo

posible el almacenaje y la preparacién del pedido.
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Distribuidoras de dispositivos médicos de uso humano.- Son establecimientos autorizados para
realizar importacion, exportacion y venta Unicamente de dispositivos médicos de uso humano.
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
distribucidon. Requieren para su funcionamiento la direccién técnica y responsabilidad de un
profesional Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico.

Distribuidoras farmacéuticas.- Son establecimientos farmacéuticos autorizados para realizar
importacién, exportacién y venta al por mayor de medicamentos en general de uso humano,
especialidades farmacéuticas, productos para la industria farmacéutica, auxiliares médico-
quirdrgico, dispositivos médicos, insumos médicos, cosméticos y productos higiénicos. Funcionaran
bajo la representacion 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, distribucién y/o transporte y
deben cumplir con las Buenas Practicas del Almacenamiento, Distribucién y Transporte
determinadas por la Autoridad Sanitaria Nacional. Funcionardn 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, Distribucién y/o Transporte.

Notificacion de contratacion de servicios de almacenamiento, distribucion y/o transporte.-
Corresponde a la declaracion 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/o transporte, el cual debe indicar el
establecimiento certificado con buenas practicas que realizard el manejo de sus productos.

Organismo de Inspeccion Acreditado.- Ente juridico acreditado por el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano — SAE, conforme a la Norma ISO/IEC 17020 y ha demostrado su competencia técnica
para verificar el cumplimiento la normativa técnica sanitaria de buenas practicas de
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almacenamiento, distribucién y/o transporte para establecimientos farmacéuticos vy
establecimientos de dispositivos médicos de uso humano, y que ha sido registrado por la ARCSA.

Plazo.- Se entenderd por plazo a los dias calendario, es decir se contard todos los dias de la semana
incluidos sabados, domingos y feriados.

Profesional afin a dispositivos médicos.- Se considera como profesional afin a dispositivos médicos
a quien haya obtenido un titulo académico de tercer nivel reconocido en el pais como médico,
licenciado en enfermeria, odontélogo, bioquimico clinico, quimico farmacéutico o bioquimico
farmacéutico. El profesional sera afin al dispositivo médico dentro de sus competencias.

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.

Renovaciodn.- 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, documentacién, proceso, o tomar acciones
correctivas para cumplir con un requisito de la norma o guia de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte.

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

Barreras fisicas.- Son aquellas destinadas para mantener las condiciones de almacenamiento tanto
en la bodega y como en el transporte de los productos, necesarias para garantizar su calidad e
inocuidad.
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4. INSTRUCCIONES

4.1. OBTENCION, RENOVACION O AMPLIACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE.

4.1.1. REQUISITOS

Para la obtencién o renovacion del certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento,
Distribucion y 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 una ampliacién en el alcance del certificado; el solicitante o representante legal del
establecimiento deberd entregar a través del sistema de gestion documental Quipux o el sistema
qgue se implemente para el efecto, los siguientes documentos:

=  Formulario de Solicitud de Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte, dirigida a la Direccidn Técnica de Buenas Practicas y Permisos
0 quien ejerza sus competencias, suscrita por el representante legal y el responsable
técnico del establecimiento (Ver Anexo 1).

= Guia de Verificacidn de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte
debidamente llenada, declarando de manera expresa su veracidad con la firma del
responsable técnico del establecimiento (Ver Anexo 2).

= Lista de los tipos de productos que el establecimiento almacena, distribuye y/o transporta,
suscrita por el representante legal y el responsable técnico del establecimiento (Ver Anexo
3).

= En el caso de subcontratacidn o tercerizacidn de los servicios de almacenamiento,
distribucidn y/o transporte, el solicitante debera presentar el contrato con la empresa que
cuenta con el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o
Transporte vigente, o con el Certificado de Buenas Prdacticas de Manufactura vigente
(siempre y cuando los servicios a tercerizar estén incluidos dentro del alcance del
certificado).
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El Contrato de prestacidon de servicios vigente con el establecimiento certificado, debe
establecer:

a. La prestacién de servicios, para lo cual se debera determinar si la misma corresponde
a almacenamiento, almacenamiento cross docking, distribucion, transporte y/o
marcaje (impresion inkjet); a ser contratado o subcontratado;

b. Tiempo de contratacién de la prestacidn de servicios de almacenamiento, distribucidn
y/o transporte, mismo que la ARCSA considerard como tiempo de vigencia de la
notificacion;

c. Direcciény numero de los establecimientos participes del contrato.

4.1.2. PROCEDIMIENTO

El representante legal, su apoderado o el responsable técnico del establecimiento, debe
ingresar la informacidn en el formulario de solicitud y adjuntar todos los documentos
descritos en el apartado 4.1.1 Requisitos (escaneados en formato PDF) 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 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 gestion 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 informacidon no se presenta en el tiempo establecido
o continda incorrecta o incompleta se dara por cancelado el proceso automaticamente;

Si la informacidn y la documentacidn esta 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
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través del correo electrdnico arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec para su respectiva
validacién y emisidn de factura; caso contrario, se dard por cancelado el proceso;

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

h. La Direccién Técnica de Buenas Practicas y Permisos, a través del sistema de gestidon
documental Quipux o el sistema que se implemente para el efecto, comunicara al
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;

i. 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 realizara la inspeccidn al establecimiento
de acuerdo con el cronograma que para el efecto se elabore;

j. 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 sera remitido
oficialmente al representante legal del establecimiento en el término de quince (15) dias,
contados a partir de la reunidn de cierre de la auditoria;

k. En caso que amerite una reinspeccion, el regulado debe ingresar previo al vencimiento del
plazo establecido en el acta de inspeccidn, 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;

I.  Elregulado podra solicitar a la ARCSA, por Unica vez, una prérroga de un plazo maximo de
tres (3) meses para realizar la reinspeccién (reinspeccidon 1 y 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 prdrroga 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;
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REQUISITOS PARA LA OBTENCION, RENOVACION, AMPLIACION, VERSION 5.0

m.

El certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte
(BPA/BPD/BPT) 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
documentacion a la Unidad de la ARCSA responsable de realizar la vigilancia y control del
establecimiento respectivo, para que lo incluya dentro de su planificacidn anual;

La ARCSA podra realizar inspecciones posteriores a la emisidon de dicho certificado, en el
momento que lo considere pertinente;

Si como resultado de la primera inspeccién se concluye que el establecimiento no cumple
con las normas de BPA/BPD/BPT vigentes, la Comisidn Técnica Inspectora generard un
informe, en el que consignaran los incumplimientos o no conformidades detectadas;

La ARCSA, determinard el plazo para la implementacién de las acciones correctivas a los
incumplimientos o no conformidades descritos en el acta e informe de inspeccion al
establecimiento, el mismo que se remitird mediante sistema de gestidon documental Quipux
o el sistema que se implemente para el efecto;

Si el 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 demds normativas aplicables; sin perjuicio de
las sanciones civiles, administrativas y penales a las que hubiera lugar;

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

Nota 1.- El regulado podra realizar el pago en efectivo o por transferencia bancaria a nombre de la

ARCSA, en la Cuenta Corriente Banco del Pacifico N2 7693184 (para pagos por transferencia

bancaria se requiere se detalle el RUC: 1768169530001 de la institucion) o a través de los canales
de pago habilitados por la ARCSA.
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Nota 2.- 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 drea.

4.2. ESTABLECIMIENTOS QUE CONTRATAN O SUBCONTRATAN

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE.

4.2.1. REQUISITOS

EL SERVICIO DE

Los establecimientos que contraten o tercericen actividades de almacenamiento, distribucion y/o

transporte deben notificar a la ARCSA el establecimiento con el que van a realizar estas actividades

adjuntando los siguientes documentos:

1. Contrato de prestacion de servicios vigente (en idioma espafiol) con el establecimiento

certificado, el cual debe establecer:

a. La prestacién de servicios, para lo cual se debera determinar si la misma corresponde

a almacenamiento, almacenamiento cross docking, distribucion, transporte y/o

impresién inkjet (marcaje); a ser contratado o subcontratado;

b. Tiempo de contratacién de la prestacidn de servicios de almacenamiento, distribucion

y/o transporte, mismo que la ARCSA considerard como tiempo de vigencia de la

notificacion;

c. Direccidény nimero de los establecimientos participes del contrato.

2. Formulario de solicitud (firmada y con todos los campos completos) (Ver Anexo 1);

3. Lista de productos que posee el establecimiento (Ver Anexo 3).

Nota 3: En caso que el o los contratos declaren tiempo de vigencia indefinido, la ARCSA lo

considerard vigente por un plazo maximo de tres (3) afios contados a partir de la fecha de su

suscripcioén, vencido el plazo de tres (3) afos, el establecimiento debe realizar nuevamente la

notificacién, presentando los requisitos antes mencionados. La vigencia de la notificacion de las

contrataciones de servicio de almacenamiento, distribucién y Transporte serd considerada como la

vigencia del contrato con el operador logistico certificado.
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Los contratos referidos en el pdrrafo anterior podran incluir una adenda vigente entre el
establecimiento farmacéutico y el operador logistico en donde se estipule la ratificacién de los
términos y extensién de la vigencia del contrato. Sin necesidad de redactar todo el contrato

nuevamente.

Nota 4: En caso de que un establecimiento ingrese 2 o mas contratos de prestacién de servicios de
almacenamiento, distribucion y/o transporte, la vigencia de la notificacidn de las contrataciones de
servicio de almacenamiento, distribucidon y transporte sera considerada como la vigencia del

contrato mas préximo a caducar.

Nota 5: En caso de que el establecimiento que contrata el servicio cambie de direccién de sus
oficinas administrativas tiene que notificarlo a la Agencia dentro de los quince (15) dias habiles de
haberse suscitado el cambio, ingresando todos los requisitos descritos en el punto 4.2.1 y seguir el

procedimiento establecido en el punto 4.2.2.

4.2.2. PROCEDIMIENTO

a. El representante legal, su apoderado o el responsable técnico del establecimiento, debe

ingresar la informacidn en el formulario de solicitud y adjuntar todos los documentos
descritos en el apartado 4.2.1 Requisitos (escaneados en formato PDF) a través del sistema
de gestién Documental Quipux o el sistema que se implemente para el efecto;

b. La Direccidon Técnica de Buenas Prdcticas 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 estd completay correcta 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. 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 informacidon no se presenta en el tiempo establecido o continda

incorrecta o incompleta se cancelara el proceso.

d. Si el regulado tiene toda la informacién y documentacion correcta y completa, la ARCSA

expedird un cddigo de notificacién de contratacion de servicios de Almacenamiento,
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Distribuciéon y/o Transporte, la misma que tendra la fecha de vigencia del contrato con el
operador logistico.

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

4.3.1. REQUISITOS

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

a. Ampliacién de areas especificas para el almacenamiento y/o distribuciéon:

i Formulario de solicitud de Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT);

ii. Guia de verificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o
Transporte (BPA/BPD/BPT), debidamente llenada, en la que se declare de manera
expresa su veracidad con la firma del responsable técnico del establecimiento;

iii. Lista de los tipos de productos que almacena, distribuye y/o transporta firmada por el
responsable legal y el responsable técnico del establecimiento; vy,

iv.  En el caso de subcontratacion o tercerizacidon de los servicios de almacenamiento,
distribucidén y/o transporte, el contrato con la empresa que cuente con el Certificado
de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidn y/o Transporte vigente, o con el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente (siempre y cuando el area a
tercerizar se encuentre incluida en el alcance del certificado).

b. Ampliacion del transporte:
i Formulario de solicitud de Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT);
ii. Guia de verificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o
Transporte (BPA/BPD/BPT), debidamente llenada, en la que se declare de manera
expresa su veracidad con la firma del responsable técnico del establecimiento, y;
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iii. Lista de los tipos de productos que almacena, distribuye y/o transporta el
establecimiento.

c. Actualizacidon de placas vehiculares certificadas (linicamente por disposicion del ente
regulador de transito):
i. Oficio de solicitud: indicando las placas vehiculares modificadas y los motivos por los
cuales se efectud la modificacién.

d. Requisitos para Cambio de RUC del establecimiento/ Cambio de razén social
(denominacion) del establecimiento:
i.  Sies por cambio entre personas naturales y juridicas, debe presentar los dos (2) RUC,
el anterior y el actual, los mismos que serdn verificados en linea, y;
ii. Si es por compra/venta, permuta, donacion, cesidn de derechos, posesion efectiva de
bienes hereditarios, testamentos; debe presentarse el documento de compra/venta o
de herencia debidamente legalizado y el nuevo RUC completo.

e. Cambio de Representante Legal:
i Permiso de funcionamiento actualizado, el cual serd verificado en linea, y;
ii. Nombramiento con la debida inscripcidn en el Registro Mercantil.

f. Cambio de sistema documental o manual a un sistema informatico:
i Documento con la validacién del software.

g. Cambio de direccién y nimero de establecimiento de las empresas de transporte:
Unicamente en los casos en los cuales esta modificacion represente un cambio de
nomenclatura, pero se siguen manteniendo las mismas instalaciones.

i. Registro de patente municipal anterior;

ii. Registro de patente municipal actual;
iii. El documento de actualizacién otorgado por la autoridad competente, y;
iv. El RUC anterior y el actual, los mismos que serdn verificados en linea.
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h. Desistimiento o eliminacidn de areas, tipos de productos o vehiculos:
i. Carta firmada por el representante legal, en el cual se indique claramente el
desistimiento o eliminacidn del area, tipo de producto o vehiculo.

i. Inclusidn de operador logistico para el almacenamiento, distribucién y/o transporte:
i. Contrato de prestacion de servicios vigente con el establecimiento certificado, el cual
debe establecer:

a. La prestacién de servicios, para lo cual se deberd determinar si la misma
corresponde a almacenamiento, almacenamiento cross docking, distribucion,
transporte y/o marcaje (impresion inkjet); a ser contratado o subcontratado;

b. Tiempo de contratacion de la prestacion de servicios de almacenamiento,
distribucién y/o transporte, mismo que la ARCSA considerard como tiempo de
vigencia de la notificacion;

c. Direcciény nimero de los establecimientos participes del contrato.

ii. Formulario de solicitud (firmada y con todos los campos completos) (Ver Anexo 1);

i. Lista de productos que posee el establecimiento (Ver Anexo 3), v;

ii.  Cartafirmada por el representante legal del establecimiento indicando la inclusién del
operador logistico.

j- Cambio de operador logistico para el almacenamiento, distribucién y/o transporte:

i. Contrato de prestacion de servicios vigente con el establecimiento certificado, el cual
debe establecer:

a. La prestacion de servicios, para lo cual se deberda determinar si la misma
corresponde a almacenamiento, almacenamiento cross docking, distribucion,
transporte y/o marcaje (impresion inkjet); a ser contratado o subcontratado;

b. Tiempo de contratacion de la prestacién de servicios de almacenamiento,
distribucién y/o transporte, mismo que la ARCSA considerard como tiempo de
vigencia de la notificacién;

c. Direcciéon y numero de los establecimientos participes del contrato;

i Formulario de solicitud (firmada y con todos los campos completos) (Ver Anexo 1);
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ii. Lista de productos que posee el establecimiento (Ver Anexo 3), y;

iii. Carta firmada por el representante legal del establecimiento indicando el cambio de
operador logistico.

k. Inclusién de placas vehiculares certificadas dentro de un establecimiento certificado
perteneciente a una misma Razon Social:

i. Oficio de solicitud: declarar las placas vehiculares certificadas, direccidon y nimero de
establecimiento (de ambos establecimientos certificados)

Nota 6: Estos cambios se podran realizar siempre y cuando el vehiculo cumpla con las condiciones
de temperatura de almacenamiento, las mismas que deben contemplarse dentro del alcance de la
certificacion (Cuando se trate de medicamentos que contengan sustancias sujetas a fiscalizacion
debe encontrarse en ambos establecimientos).

I. Cambio de domicilio operativo (inicamente distribucion y/o para transporte).
i. RUC anterior y el actual, los mismos que seran verificados en linea.

m. Modificacion a la notificacion de contratacion o tercerizacion de servicios de
almacenamiento, distribucion y/o transporte.

i Formulario de solicitud, y;
ii.  Contrato de prestacion de servicios vigente con el establecimiento certificado, el cual

debe establecer:

a. La prestacidén de servicios, para lo cual se debera determinar si la misma corresponde
a almacenamiento, almacenamiento cross docking, distribucidn, transporte y/o
marcaje (impresién inkjet); a ser contratado o subcontratado;

b. Tiempo de contratacidn de la prestacidn de servicios de almacenamiento, distribucion
y/o transporte, mismo que la ARCSA considerard como tiempo de vigencia de la
notificacion;

c. Direcciény nimero de los establecimientos participes del contrato
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4.3.2. PROCEDIMIENTO

Para notificar cualquier modificacién en el proceso, en la notificacién de contratacidn de servicios
de almacenamiento, distribucion y/o transporte, o en la certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribuciéon y/o Transporte se deben seguir los siguientes pasos:

a. El propietario, representante legal o su delegado debera ingresar dentro de los quince (15)
dias habiles de haberse suscitado el cambio, los requisitos descritos en el apartado (4.3.1.)
dependiendo del tipo de modificacidon, mediante sistema de gestion documental Quipux, o
el sistema que se implemente para el efecto;

b. La ARCSA revisard en un término de quince (15) dias que toda la informacién vy
documentacién esté correcta y completa;

c. En caso que la informaciéon o documentacidn 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 documentacidn o informacion no se presenta
en el tiempo establecido o continla incorrecta o incompleta se cancelarad el proceso,
indicando las causas de la cancelacion;

d. Una vez que la ARCSA revise que toda la informacién y documentacién esté completa y
correcta, actualizara la informacion modificada de la notificacion de contratacion de
servicios de almacenamiento, distribuciéon y/o transporte, o del certificado de Buenas
Précticas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte.

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

4.4. INCLUSION DE TIPOS DE PRODUCTOS EN EL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE EN AREAS YA CERTIFICADAS.

4.4.1. REQUISITOS

Para la inclusion de mas tipos de productos en la certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte en d&reas vya certificadas, el propietario,
representante legal o su delegado, debe ingresar los siguientes requisitos:

i Formulario de solicitud marcando los tipos de productos a incluir (Ver Anexo 1); y
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ii. Lista de productos que desea incluir (Ver Anexo 3).
4.4.2. PROCEDIMIENTO

Para incluir mds tipos de productos en el certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte en areas ya certificadas, se deben seguir los siguientes pasos:

a. El propietario, representante legal o su delegado debera ingresar los requisitos descritos
en el apartado 4.4.1. mediante sistema de gestién documental Quipux, o el sistema que se
implemente para el efecto;

b. La ARCSA revisard en un término de quince (15) dias que toda la informacion y
documentacién esté correcta y completa;

c. En caso que la informaciéon o documentacidon se encuentre incorrecta o incompleta, la
ARCSA devolverd 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 cancelard 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, incluird los nuevos tipos de productos y actualizara la informacién en el certificado
de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidn y/o Transporte.

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

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 Inspeccidon Acreditado, los establecimientos
farmacéuticos o establecimientos de dispositivos médicos de uso humano deben ingresar los
siguientes documentos:

a. Copia del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte
emitido por el Organismo de Inspeccién Acreditado;
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b. Copia del informe favorable de la inspeccidn, con la declaracién de las condiciones de
temperatura de almacenamiento, distribuciéon y/o trasporte certificadas; asi como las
evidencias técnicas y fotograficas como respaldo;

c. Lista de productos que posee el establecimiento, suscrita por el organismo de inspeccidn
acreditado;

d. Copia del acta de inspeccién; y

e. Elplan de trabajo para el cierre de las observaciones, de ser el caso.

4.5.2. PROCEDIMIENTO

a. El titular del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidén 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 Direccidon Técnica de Buenas Prdcticas y Permisos o quien ejerza sus competencias,

revisard que la documentacién se encuentre completa y correcta; si la documentacion no
esta completa y 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.

c. La ARCSA devolverd la solicitud de registro al regulado para que se rectifique todas las
observaciones realizadas en el término de ocho (8) dias. El regulado tendra maximo 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 cancelara la
solicitud de registro.

d. Si el regulado tiene toda la documentacion descrita en el apartado 4.5.1 Requisitos, de
manera correcta y completa, la ARCSA generara la orden de pago correspondiente a los
derechos de certificacion de acuerdo a la categorizacion del establecimiento.

e. Elregulado podra realizar el pago en efectivo o por transferencia bancaria a nombre de la
ARCSA, en la Cuenta Corriente Banco del Pacifico N2 7693184 (para pagos por transferencia
bancaria se requiere se detalle el RUC: 1768169530001 de la institucién) o a través de los
canales de pago habilitados por la ARCSA.
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f. Unavezrealizado el pago, el representante legal o responsable técnico del establecimiento,
debe enviar el comprobante de pago junto con los datos para la factura al correo de
arcsa.facturacion@controlsanitrario.gob.ec en el término de tres (3) dias para la respectiva
validacién, hasta que la Agencia implemente un sistema de validacion automatica.

g. En el caso que no se realice el pago o no se envie el comprobante de pago al correo antes
mencionado para su validacién en el tiempo establecido, se dara por cancelado el proceso.

h. Una vez validado el pago la ARCSA procedera con el registro del Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT), mismo que
tendra una vigencia de tres (3) afios a partir de la fecha de su concesién.

i. La ARCSA remitird al titular de la certificacién mediante sistema de gestion documental
Quipux o el sistema que se implemente para el efecto, el documento del registro del
certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y/o transporte.

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

4.6.1. REQUISITOS

Una vez que el organismo de inspeccion acreditado u organismo de evaluacion de la conformidad
realice el cambio o modificacion al certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT), el titular del certificado debe registrar este cambio o
modificacién a la ARCSA, adjuntando como requisito el certificado actualizado.

Cuando se trate de una modificacién por ampliacién de areas especificas para el almacenamiento

y/o distribucién, por una ampliacion del transporte, en la cual el organismo de inspeccion
acreditado u organismo de evaluacién de la conformidad, haya realizado la verificacién o inspeccion
en el establecimiento; el establecimiento certificado, adicional del certificado actualizado, debe
ingresar:

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

b. Copia del acta de inspeccidn; y
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c. Elplan 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, Distribucion y/o

Transporte con la ampliacidon o modificacién, emitido por un organismo de inspeccién acreditado u

organismo de evaluacidn de la conformidad, 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 Inspeccién 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 informacién y documentacion esté correcta y completa;

c. En caso que la informaciéon o documentacidn se encuentre incorrecta o incompleta, la

ARCSA devolverd 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 documentacion o informacion no se presenta

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.

e. La ARCSA remitirad al titular de la certificacion mediante sistema de gestién documental

Quipux o el sistema que se implemente para el efecto, el documento del registro del

certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o transporte

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

4.7.1. REQUISITOS

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

a. Cartafirmada 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).

c. Notificacién de termino de contrato realizada al establecimiento contratante o contratado.

4.7.2. PROCEDIMIENTO

Se debe seguir los siguientes pasos:

a. Elrepresentante legal o su apoderado debe ingresar los requisitos descritos en el numeral

4.7.1. a través del sistema de gestion Documental Quipux o el sistema que se implemente

para el efecto;

b. La Direccidon Técnica de Buenas Prdcticas y Permisos o quien ejerza sus competencias,

revisard que la documentacidn se encuentre completa y correcta;

c. En caso que la informaciéon o documentacidén 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

no se presenta en el tiempo establecido o continlda incorrecta o incompleta se cancelara el

proceso, indicando las causas de la cancelacion;

d. Si el regulado tiene toda la informacidn y documentacidn correcta y completa, la ARCSA
iniciara el proceso de verificacion del cddigo de certificacion o notificacidon de tercerizacion
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de servicios. En el caso de que el cédigo de certificacion o de notificacidn de tercerizacion
de servicios se encuentre vigente se notificara 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
Distribucion y/o Transporte, segln sea el caso.

4.8. CANCELACION VOLUNTARIA DE LA NOTIFICACION DE CONTRATACION DE SERIVICIOS O DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O
TRANSPORTE (BPA/BPD/BPT)

4.8.1. REQUISITOS

Para solicitar la cancelacién voluntaria de la notificacion de contratacion de servicios o del
certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento Distribucion y/o Transporte, el propietario,
representante legal o su delegado, debe ingresar los siguientes requisitos:

a. Carta firmada por el propietario o representante legal, indicando el motivo de la
cancelacién voluntaria ya sea por: Cierre de establecimiento, Cambio de direccion,
Cambio de actividad o cualquier otro cambio por el cual ya no requiera mantener
vigente la notificacidn de contratacidon de servicios o el certificado de BPAD/BPAD/BPT;
incluyendo la Razdn social, RUC, Numero de establecimiento y cédigo de notificacion
de contratacidn de servicios o del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
Distribuciéon y/o Transporte seguin corresponda.

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

Nota 7: 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.

4.8.2. PROCEDIMIENTO

Se debe seguir los siguientes pasos:

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
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Nota 8:
Practica

El representante legal o su apoderado debe ingresar todos los documentos descritos
en el numeral 4.8.1 a través del sistema de gestion Documental Quipux o el sistema
qgue se implemente para el efecto;

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

Si la documentacién no estd completa y correcta se devolvera el tramite al regulado a
través del sistema de gestidon documental Quipux o el sistema que se implemente para
el efecto, indicando los inconvenientes encontrados y el regulado debera volver a
ingresar todos los requisitos nuevamente.

Si el regulado tiene toda la informacién y documentacidn correcta y completa, la ARCSA
procederd con la cancelacién de la notificacion de contratacidon de servicios o del
certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento Distribucién y/o Transporte e
informard al regulado.

Una vez cancelada la notificacion de contratacion de servicios o el certificado de Buenas
s de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte, se cancelara el permiso de

funcionamiento automaticamente.

5. ANEXOS.

5.1. ANEXO N° 1. Solicitud de Certificaciéon en Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion
y/o Transporte de Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos
Médicos. Codigo: FE-B.3.4.2-BPADT-01-01

5.2. ANEXO N° 2. Guia de Verificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte para Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos Médicos.

Cadigo

: GE-B.3.4.2-BPADTO01-01

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

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
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ANEXO 1

Agencia Nacional de
Regulacion, Control
vy Vigilancia Sanitaria

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA,
DOCTOR LEOLPOLDO IZQUIETA PEREZ

CODIGO: FE-B.3.4.2-BPADT-01-01
VERSION: 7.0
FECHA VIGENCIA: 04/2024

Y ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS

SOLICITUD DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

MOTIVO : SELECCIONE

FECHA DE SOLICITUD:

INSPECCION:

SELECCIONE

Director/a de Buenas Practicas y Permisos
Presente.-
De mi consideracion:

Practicas de AlImacenamiento, Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT).

(BPA/BPD/BPT), en &reas ya certificadas.

Anticipo mis agradecimientos por la favorable acogida a mi solicitud.

Por medio de la presente, solicito a usted muy comedidamente se sirva disponer a quien corresponda la designacion de la comision técnica inspectora para la certificacién de Buenas

Por medio de la presente, se procede a realizar la notificacién de contratacion de servicios de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte.
Por medio de la presente, solicito se proceda con la inclusién de tipos de productos en la certificacion de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

RAZON SOCIAL: RUC: # ESTABLECIMIENTO:
PROVINCIA CIUDAD PARROQUIA

DIRECCION:

TELEFONO: CATEGORIZACION: (MPCEIP) SELECCIONE CORREO ELECTRONICO:

No. PERMISO DE FUNCIONAMIENTO:*

FECHA DE EMISION (PERMISO DE FUNC.):

REPRESENTANTE LEGAL:

RESPONSABLE TECNICO:

TIPO DE ESTABLECIMIENTO

CASA DE REPRESENTACION FARMACEUTICA

CASA DE REPRESENTACION Y/O DISTRIBUIDORA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA

DISTRIBUIDORA DE GASES MEDICINALES

EMPRESA DE LOGISTICA Y ALMACENAMIENTO

Joopo

REQUISITOS PARA EL PROCESO DE CERTIFICACION DE BPA/BPD/BPT

Guia de auto verificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de
Dispositivos Médicos, declarando de manera expresa su
veracidad con la firma del responsable técnico del
establecimiento.

Lista de los tipos de productos que almacene, distribuye y/o
transporte el establecimiento.

Contrato de prestacion de servicios de almacenamiento,
distribucién y/o transporte (cuando aplique)

N

N

N

[] ]

NO

L]
L]

[ ]
[ ]

NO

NO

REQUISITOS PARA LA NOTIFICACION DE CONTRATACION DE SERVICIOS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE

Lista de los tipos de productos que
almacene/distribuye/transporte el establecimiento.

Contrato de prestacion de servicios de almacenamiento,
distribucién y transporte

sl |:|
s [

NOD
NOD

AREAS A CERTIFICAR

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

FE-B.3.4.2-BPADT-01-01/V7.0/ABRIL




ANEXO 1

Temperatura
Congelacién Refrigeraciéon 2°C a Proteccion luz

(Camaras Frias) 8°C no > 30°C o > 52°C (Fotosensibles)

ALMACENAMIENTO

Medicamentos en general

Gases medicinales

Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion:

Productos bioldgicos

Productos o medicamentos homeopéticos

Productos naturales procesados de uso medicinal

Productos para la industria farmacéutica

Dispositivos médicos de uso humano

Temperatura
Refrigeracién 2°C a Proteccion luz

8°C (Fotosensibles)

ALMACENAMIENTO CROSS DOCKING CONGELACION
no >30°C no >52°C

Medicamentos en general

Gases medicinales

Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion:

Produtos biolégicos

Productos o medicamentos homeopéticos

Productos naturales procesados de uso medicinal

Productos para la industria farmacéutica

Dispositivos médicos de uso humano

AREA DE MARCAJE SI POSEE I:l NO POSEE |:|

., ) » Temperatura L
Congelacion Refrigeracion 2°C a Proteccion luz

(Cémaras Frias) 8°C 1o > 30°C o > 52°C (Fotosensibles)

DISTRIBUCION

Medicamentos en general

Gases medicinales

Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion:

Produtos biolégicos

Productos o medicamentos homeopéticos

Productos naturales procesados de uso medicinal

Productos para la industria farmacéutica

Dispositivos médicos de uso humano

s . ., Temperatura no > 30°C y
Congelacién Refrigeracion 2°C a Proteccién luz

(Cémaras Frias) 8°C (Fotosensibles)
no >30°C no >52°C

TRANSPORTE

Medicamentos en general

Gases medicinales

Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion:

Produtos biolégicos

Productos o medicamentos homeopéticos

Productos naturales procesados de uso medicinal

FE-B.3.4.2-BPADT-01-01/V7.0/ABRIL
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Productos para la industria farmacéutica

Dispositivos médicos de uso humano

VEHICULOS A CERTIFICAR PROPIOS (PLACA VEHICULAR):

N° DEL CERTIFICADO DE BPADT DEL ESTABLECIMIENTO TERCERIZADOR

NOTA 1: En caso de que el servicio de transporte sea tercerizado, adjuntar el contrato con la empresa certificada en Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte, o Buenas|
Practicas de Manufactura que presta el servicio.

NOTA 2: Los productos dentales y reactivos de diagnostico in vitro son dispositos médicos acorde a la normativa vigente, en caso de poseerlos sefiale Dispositivos Médicos.

NOTA 3: Los Establecimientos que cuenten con crossdocking, deben cumplir con las condiciones especificas para el tipo de establecimiento.

*Los Establecimientos Farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos deberan certificarse para obtener el permiso de funcionamiento.

FIRMAS DE RESPONSABLES

REPRESENTANTE LEGAL RESPONSABLE TECNICO

FIRMA FIRMA

NOMBRE: NOMBRE:

NRO. CEDULA DE IDENTIDAD: NRO. CEDULA DE IDENTIDAD:

FE-B.3.4.2-BPADT-01-01/V7.0/ABRIL




ANEXO 2

Agencia Nacional de GUIA DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE Codigo: GE-B.3.4.2-BPADTO1-01
Regulacién, Control ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE PARA  |Versién: 9.0
i i itaria ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y ESTABLECIMIENTOS DE
vy Vigilancia Sanitaria - Fecha
DISPOSITIVOS MEDICOS o abr-24
Actualizacion:

1. DATOS GENERALES DEL ESTABLECIMIENTO

1.1 RAZON SOCIAL:

1.2 UBICACION:

1.2.1 ZONA: URBANO E RURAL E INDUSTRIAL E
1.2.2.PROVINCIA: CIUDAD:

1.2.3.CANTON: PARROQUIA:

1.2.4.TELEFONO:

1.2.5. CORREO ELECTRONICO:

1.3 NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL ESTABLECIMIENTO:

1.4 NOMBRE DEL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO (QUiMICO FARMACEUTICO / BIOQUIMICO FARMACEUTICO O
PROFESIONAL DE LA SALUD (relacionado con dispositivos médicos)):

1.5 PERMISO DE FUNCIONAMIENTO:

Ne: FECHA DE EMISION:

1.6 TIPO DE ESTABLECIMIENTO:

1.6.1 CASA DE REPRESENTACION FARMACEUTICA:

1.6.2 CASA DE REPRESENTACION Y/O DISTRIBUIDORA DE DISPOSITIVOS MEDICOS:

1.6.3 DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA:

1.6.4 DISTRIBUIDORA DE GASES MEDICINALES:

1.6.5 EMPRESA DE LOGISTICA Y ALMACENAMIENTO:

1.7 LOS PRODUCTOS QUE ALMACENA Y/O DISTRIBUYE SON:

1.7.1 MEDICAMENTOS EN GENERAL:

1.7.2 GASES MEDICINALES:

1.7.3 MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION:

1.7.4 PRODUCTOS BIOLOGICOS:

1.7.5 PRODUCTOS O MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS:

1.7.6 PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL:

1.7.7 PRODUCTOS PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA:

1.7.8 DISPOSITIVOS MEDICOS:

1.7.9 OTROS, EXPLIQUE CUALES:

1.8 LISTA DE PRODUCTOS CON EL NOMBRE DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO DEL PRODUCTO QUE ALMACENA Y/O DISTRIBUYE.

Sl NO

1.9 MOTIVO DE LA INSPECCION:

1.9.1 OBTENER EL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE POR PRIMERA VEZ:

1.9.2 RENOVAR EL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE:

1.9.3 INSPECCIONES DE SEGUIMIENTO O RE INSPECCION:

1.9.4 AMPLIACION DE AREAS ESPECIFICAS:

1.10 AREAS QUE DISPONE EL ESTABLECIMIENTO:

1.10.1 DIRECCION TECNICA:

1.10.2 CONTROL DE CALIDAD:

1.10.3 RECEPCION:

GE-B.3.4.2-BPADT01-01/V9.0/ABRIL 1
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1.10.4 CUARENTENA:

1.10.5 PRODUCTOS APROBADOS:

1.10.6 MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION:

1.10.7 CAMARAS FRIAS, CUARTOS FRIOS O EQUIPOS SUBCERO PARA PRODUCTOS QUE REQUIERAN
CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO:

1.10.8 MATERIALES INFLAMABLES, PRODUCTOS FOTOSENSIBLES, PRODUCTOS RADIOACTIVOS,
PRODUCTOS CITOTOXICOS, EXPLOSIVOS Y OTROS SIMILARES:

1.10.9 DESPACHO:

1.10.10 RECHAZADOS Y BAJAS:

1.10.11 DEVOLUCIONES Y RETIRO DE MERCADO:

1.10.12 CADUCADOS:

1.10.13 MARCAJE:

1.10.14 ALMACENAMIENTO TEMPORAL O CROSS DOCKING:

1.10.15 ADMINISTRACION:

1.10.16 MANTENIMIENTO:

1.10.17 OTRAS:

DETALLAR:

1.11 AUTOEVALUACION DEL ESTABLECIMIENTO:

1.11.1 FECHA DE INICIO: HORA:

1.11.2 FECHA DE TERMINO: HORA:

1.12 COMISION INSPECTORA DEL ESTABLECIMIENTO:

1.12.1 NOMBRES Y APELLIDOS: CEDULA N°: FIRMA:
1.12.2 NOMBRES Y APELLIDOS: CEDULA N°: FIRMA:
1.12.3 NOMBRES Y APELLIDOS: CEDULA N°: FIRMA:
1.12.4 NOMBRES Y APELLIDOS: CEDULA N°: FIRMA:

Observaciones:

2. CRITERIOS DE CRITICIDAD

Un no cumplimiento critico se puede definir como una observacién que ha producido, o puede dar lugar a un riesgo
significativo en cualquiera de las etapas de almacenamiento, distribucidn y/o transporte que represente un peligro
inminente y afecte directamente la calidad, seguridad y eficacia de los productos.

El riesgo significativo abarca consecuencias serias adversas que puede llegar incluso a la muerte del onsumidor final.

CRITICO C

Un no cumplimiento mayor se puede definir como una observacion no critica que:

a. Los productos no cumplen con sus especificaciones. Este incumplimiento no representa un riesgo significativo adverso
para la salud del consumidor;

b. Indica una desviacién importante de la guia de verificacion;

c. Indica que la persona responsable de velar por la calidad, seguridad y eficacia de los productos no cumple con sus
deberes;

d. Consta de varias otras deficiencias o falencias, ninguna de las cuales por si sola puede ser importante, pero que juntas
pueden representar una deficiencia importante y deben explicarse y notificarse como tales.

MAYOR M

GE-B.3.4.2-BPADT01-01/V9.0/ABRIL 2



ANEXO 2

Un no cumplimiento puede clasificarse como otro si no se puede clasificar como critico o mayor , pero indica una
OTRO o desviacion de la guia de verificacién. Un no cumplimiento puede ser categorizado como otro ya sea porque se juzga como
menor o porque no hay informacidn suficiente para clasificarla como mayor o critico.
INFORMATIVO | No tiene impacto en la calidad, seguridad y eficacia de los productos y la salud de los consumidores del mismo.
NO APLICA NA No estd relacionado con las actividades que realiza el establecimiento.
3. ORGANIZACION:
REQUERIMIENTO CRITICIDAD Sl NO NA

3.1 ¢ Cuenta con una organizacién propia, reflejada en un organigrama c
general?
3.2 ¢ El organigrama es actualizado periédicamente? C
3.3 ¢ Este organigrama es de conocimiento general y cuenta con las firmas c
del personal y del responsable técnico del establecimiento?
3.4 ¢ Cuenta con persona natural o juridica ? |
3.5 ¢ Tiene representante legal? C
3.6 ¢ Tiene instalaciones y equipos que correspondan a las actividades que c
vaya a realizar?
3.7 ¢ Tiene permiso de funcionamiento? C
3.8 ¢ Existe un quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico (en
establecimientos farmacéuticos); o quimico farmacéutico, bioquimico c

farmacéutico o profesional de la salud afin a los dispositivos médicos (en
establecimientos de dispositivos médicos) como responsable técnico?

3.9 ¢ Cuenta con la documentacion en la que se describan las funciones y
responsabilidades del personal que labora en el establecimiento establecidas C
en su organigrama?

3.10 ¢, Cuenta con la documentacién técnica de sus actividades? C

3.11 El responsable técnico del establecimiento, tiene las siguientes
funciones y responsabilidades:

3.11.1 ¢ Coordinar las actividades relacionadas con el aseguramiento de la
calidad?

3.11.2 ¢ Coordinar las actividades relacionadas con el seguimiento de las
buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte?

Observaciones:

4. DEL PERSONAL

REQUERIMIENTO CRITICIDAD Sl NO NA

4.1 ¢ El establecimiento cuenta con personal calificado, capacitado y con el
conocimiento técnico suficiente en lo referente a buenas préacticas de C
almacenamiento, distribucion y transporte?

4.2 ¢ Existe un responsable técnico, que garantice el cumplimiento de las
buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte?

4.3 ¢ El control de calidad en los establecimientos farmacéuticos esta a cargo
de un profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico, y en los
establecimientos de dispositivos médicos esta a cargo de un profesional C
quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico o profesional de la salud afin
a los dispositivos médicos?
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4.4 ; El personal del establecimiento tiene claro conocimiento de sus
actividades segun el cargo que desempefia y consta por escrito con las
firmas de aceptacion respectivas?

4.5 ¢La delegacion de funciones al personal esta por escrito?

4.6 ¢ El personal informa a su jefe inmediato sobre algun incidente que afecte
a las instalaciones, equipos, recurso humano y calidad de los productos?

4.7 ¢ Existe un programa de capacitacion en todas las areas que dispone el
establecimiento para el personal y se cuenta con registros?

4.8 ¢ El personal es evaluado periédicamente conforme al programa de
capacitacion establecido?

4.9 ¢ El personal nuevo es previamente entrenado para el desempefio de sus
actividades y se cuenta con los respectivos registros?

4.10 ¢ La capacitacién en cuanto a buenas practicas de almacenamiento,
distribucion y transporte es realizada por parte del responsable técnico del
establecimiento?

4.11 Existe un programa de capacitacion especial al personal que trabaja en
areas criticas, como:

4.11.1 ¢ Manipulacion de productos sensibilizantes?

4.11.2 ¢ Medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion?

4.11.3 ¢ Productos que necesitan cadena de frio y/o congelacion?

4.11.4 ¢ Productos fotosencibles?

4.11.5 ¢ Otros productos, especificar?

4.12 ¢ Dispone el personal de certificado de salud vigente?

4.13 ¢ El personal recibe capacitacion en practicas de higiene personal?

4.14 ¢ El establecimiento cuenta con un médico ocupacional?

4.14.1 ¢ El personal se somete a examenes médicos regulares, de acuerdo a
un plan de medicina preventiva?

4.15 ¢ El personal usa uniformes y accesorios de seguridad industrial
adecuados segun sus actividades?

4.16 ¢ El personal del establecimiento afectado por enfermedades
transmisibles o lesiones abiertas en superficies descubiertas del cuerpo
cuenta con el tratamiento correspondiente y existen protocolos para
determinar su permanencia en el area de trabajo?

4.17 ¢ El personal acata las normas establecidas que indican la prohibicién de
fumar, comer y beber en las areas de almacenamiento?

4.18 ¢ En el caso de las casas de representacion farmacéutica y las casas de
representacion de dispositivos médicos, que cuenten con personal dedicado
a la visita médica, dicho personal recibe capacitacion sobre las condiciones
de almacenamiento de muestras médicas hasta su entrega al personal de la
salud autorizado para prescribir?

Observaciones:
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5. INFRAESTRUCTURA DE LAS AREAS O INSTALACIONES PARA EL ALMACENAMIENTO

REQUERIMIENTO CRITICIDAD Sl NO NA
5.1 ¢ La infraestructura y espacio fisico del establecimiento farmacéutico o
establecimiento de dispositivos médicos esta directamente relacionada con C
su funcionalidad, seguridad y efectividad, considerando sus necesidades?
5.2 ¢ Si en el establecimiento se almacenan productos cosméticos, productos
de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal, productos
sucedaneos de la leche materna, suplementos alimenticos, preparados
alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios y C
alimentos procesados en las mismas instalaciones de los productos que se
encuentran en el alcance de la certificacion, estan en perchas separadas y
debidamente rotuladas?
5.3 ¢ Las areas de los establecimientos farmacéuticos o de dispositivos
médicos estan disefiadas de tal manera que faciliten el flujo tanto del C
personal como de los productos?
5.4 Las estanterias, muebles, armarios y/o vitrinas estan disefiadas y
construidas, de manera que permitan:
5.4.1 ;Tener un sistema de ubicacion por estanterias? C
5.4.2 ¢ Capacidad suficiente para soportar el peso de los productos, c
sefialando la cantidad maxima de seguridad?
5.4.3 ¢{Que la separacion entre piso, pared y estanterias, faciliten la limpieza c
y eviten contaminacion?
5.5 ¢ Las paredes y pisos son de facil limpieza? C
5.5.1 ¢ Las instalaciones impiden el ingreso de insectos, aves, roedores, polvo c
y otros contaminantes externos?
5.5.2 ¢ Disponen de ventilacién e iluminacion adecuada y/o suministro de c
electricidad seguro?
5.5.2.1 ¢Las luminarias cuentan con proteccién? M
5.5.3 ¢, Cuentan con un sistema de iluminacién de emergencia? C
5.5.4 ¢ Existen ventanales grandes? C
5.5.4.1 ;Se toman las medidas necesarias para proteger a los productos de c
agentes externos como temperatura, humedad, etc.?
5.6 ¢ Las transacciones y movimientos fisicos se realizan en forma c
mecanizada y controlada por sistemas de hardware y software?
5.6.1 ¢, Cuentan con registros electrénicos? C
5.6.2 ¢ Los sistemas informaticos estan validados? C
5.6.3 ¢ Los sistemas informaticos disponen de procedimientos que protejan la
integridad de los datos y realizan periddicamente copias de seguridad de los C
mismos?
5.6.4 El software utilizado para el almacenamiento de las actividades
realizadas en la empresa, permite:
5.6.4.1 ¢ Trazabilidad de productos en cualquier eslabén de la cadena de c
distribucién, asi como en el mercado?
5.6.4.2 { Manejo de informacion del estado de los productos y ubicacién c
correspondiente a cuarentena, aprobado y rechazado?
5.6.4.3 ¢ Automatizacién de registros, documentacion y reportes del producto c

y del establecimiento?
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5.6.4.4 ¢ Garantiza el correcto desempefio, disponibilidad y fiabilidad de la

informacion recogida en cada eslabén de la cadena de distribucion, C
almacenamiento y/o transporte?

5.6.4.4.1 ¢ Esta informacion esta disponible en caso que la autoridad sanitaria c
0 quien ejerza su competencia lo solicite?

5.7 A fin de minimizar confusiones y riesgos de contaminacién y permitir una

rotacion ordenada de los inventarios, el establecimiento cuenta con las

siguientes areas:

5.7.1 ;Recepcion? C
5.7.2 ¢ Cuarentena?

5.7.3 ¢ Productos aprobados? C
5.7.4 ;{Medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a c
fiscalizacion?

5.7.4.1 ; Los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion (especificamente medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes o sustancias psicotropicas) se almacenan en un area con C
acceso restringido solo a personal autorizado, debidamente resguardado bajo

llave y controlado?

5.7.5 ¢Camaras frias, cuartos frios o equipos subcero? C
5.7.6 ¢ Para materiales inflamables, fotosensibles, radioactivos, citotéxicos, c
explosivos y otros similares?

5.7.7 ¢Despacho? C
5.7.8 ¢ Rechazos y bajas? C
5.7.9 ¢Devoluciones y retiro del mercado? C
5.7.10 ¢ Marcaje: Sl NO ? |
5.7.10.1 ¢ El area de marcaje esta bajo la supervision del responsable técnico c
del establecimiento?

5.7.10.2 ¢ Disponen de un sistema de ventilacion, inyeccién y extraccion de

aire cuando se manejan solventes para realizar actividades de marcaje C
(impresion inkjet u otro sistema de impresion)?

5.7.10.3 ¢ Los procesos realizados no afectan la integridad o sellado de los c
envases primarios y secundarios?

5.7.10.4 ;Cumple con las condiciones ambientales de temperatura y c
humedad?

5.7.10.5 ¢ Se realiza el marcaje (impresion inkjet u otro sistema de impresion) c
Unicamente de la informacion autorizada?

5.7.11 ¢ Almacenamiento temporal o cross docking? |
5.8 Ademas el establecimiento debe contar con las siguientes areas:

5.8.1 ¢ Control de calidad? C
5.8.2 ¢ Administracion? C
5.8.3 ¢ Mantenimiento? C
5.8.4 ¢ Servicios higiénicos? C
5.8.5 ¢ Vestidores? C
5.8.6 ¢ Comedor? C
5.8.7 ¢ Servicio médico? C
5.9 ¢ El area de mantenimiento (propio o tercerizado) se encarga de elaborar

y ejecutar el plan anual de calibracién, calificacion de equipos y del C

mantenimiento de las instalaciones?

5.10 Infraestructura de las areas o instalaciones para el almacenamiento
cross docking:
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5.10.1 ¢ La infraestructura y espacio fisico de las areas, esta directamente
relacionada con su funcionalidad, seguridad y efectividad, considerando sus
necesidades?

5.10.2 ¢ Las areas de cross docking estan disefiadas de tal manera que
faciliten el flujo tanto del personal como de los productos?

5.10.3 Las estanterias, muebles, armarios y/o vitrinas estan disefiadas y
construidas, de manera que permitan:

5.10.3.1 ¢ Tener un sistema de ubicacién por estanterias o pallets?

5.10.3.2 ¢ Capacidad suficiente para soportar el peso de los bultos, sefialando
la cantidad maxima de seguridad?

5.10.3.3 ¢, Que la separacién entre piso, pared y estanterias, faciliten la
limpieza y eviten contaminacién?

5.10.4 ¢Las paredes y pisos son de facil limpieza?

5.10.4.1 ¢ Las instalaciones impiden el ingreso de insectos, aves, roedores,
polvo y otros contaminantes externos?

5.10.4.2 ¢ Disponen de ventilacion e iluminacion adecuada y/o suministro de
electricidad seguro?

5.10.4.3 ¢ Cuentan con un sistema de iluminaciéon de emergencia?

5.10.5 ¢ Las transacciones y movimientos fisicos se realizan en forma
mecanizada y controlada por sistemas de hardware y software?

5.10.5.1 ¢ Cuentan con registros electronicos?

5.10.5.2 ¢ Los sistemas informaticos estan validados?

5.10.5.3 ¢ Los sistemas informéticos disponen de procedimientos que
protejan la integridad de los datos y realizan periédicamente copias de
seguridad de los mismos?

5.10.5.4 El software utilizado para el almacenamiento de las actividades
realizadas en la empresa, permite:

5.10.5.4.1 ; Automatizacion de registros, documentacion y reportes del
producto y del establecimiento?

5.10.6 A fin de minimizar confusiones y riesgos de contaminacion y permitir
una rotacién ordenada de los inventarios, en el almacenamiento cross
docking se cuenta con las siguientes areas:

5.10.6.1 ¢ Recepcién?

5.10.6.2 ¢ Camaras frias, cuartos frios o equipos subcero?

5.10.7 Ademés para el almacenamiento cross docking debe contar con las
siguientes areas:

5.10.7.1 ¢ Administracién?

5.10.7.2 ¢ Mantenimiento?

5.10.7.3 ¢ Servicios higiénicos?

5.10.7.4 ¢ Vestidores?

5.10.7.5 ¢ Comedor?

5.10.7.6 ¢ Servicio médico?

Observaciones:
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6. EQUIPOS Y MATERIALES

REQUERIMIENTO CRITICIDAD Sl NO NA
6.1 El establecimiento dispone de:
6.1.1 ¢ Equipos medidores de temperatura y humedad relativa debidamente c
calibrados?
6.1.1.1 ¢ Los equipos empleados para el monitoreo de la temperatura y
humedad son calibrados por instituciones acreditadas por el Servicio de C
Acreditacion Ecuatoriano (SAE)?
6.1.1.2 ¢ Se registra su uso? C
6.1.1.3 ¢ Tienen un procedimiento de operacion? C
6.1.1.4 ¢ Los resultados son archivados adecuadamente? C
6.2 ¢ Dispone de equipos que permitan la movilizacion de los productos segun c
el volumen que se maneja?
6.2.1 ¢ Coches manuales? |
6.2.2 ¢ Coches hidraulicos? |
6.2.3 ¢ Montacargas? |
6.3 ¢ Dispone de balanzas? C
6.3.1 ¢ Se encuentran calibradas por instituciones acreditadas por el SAE? C
6.3.2 ¢ Se registra su uso? C
6.4 ¢ Disponen de extintores? C
6.4.1 ¢ Su contenido esta vigente? C
6.4.2 ¢ Cuentan con numero suficiente? C
6.4.3 ¢ Estan ubicados en lugares de facil acceso? C
6.5 ¢ Disponen de implementos de proteccion individual, como protectores
lumbares, cascos, calzado con punta de acero y otros de acuerdo a las c
actividades realizadas en el establecimiento y se cuenta con los respectivos
instructivos?
6.6 ¢ Tienen botiquines de primeros auxilios? C
6.6.1 ¢ Ubicados en lugares de facil acceso? C
6.6.2 ¢ Existe un responsable a su cargo?
6.7 ¢Dispone de un cronograma de calibracion de equipos? C
6.8 Equipos y materiales para el almacenamiento cross docking
6.8.1 En el almacenamiento cross docking disponen de:
6.8.1.1 ¢ Equipos medidores de temperatura y humedad relativa c
(termohigrémetros) debidamente calibrados?
6.8.1.1.1 ¢ Se registra su uso?
6.8.1.1.2 Tienen un procedimiento de operacion?
6.8.1.1.3 ¢ Los resultados son archivados adecuadamente? C
6.8.2 ¢ Dispone de equipos que permitan la movilizaciéon de los productos c
segun el volumen que se maneja?
6.8.2.1 ¢(Coches manuales? |
6.8.2.2 ¢ Coches hidraulicos? |
6.8.2.3 ¢ Montacargas? |
6.8.3 ¢ Disponen de extintores? C
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6.8.3.1 ¢ Su contenido esta vigente? C
6.8.3.2 ¢ Cuentan con numero suficiente? C
6.8.3.3 ¢ Estan ubicados en lugares de facil acceso? C

6.8.4 ¢ Disponen de implementos de proteccién individual, como protectores
lumbares, cascos, calzado con punta de acero y otros de acuerdo a las

actividades realizadas en el establecimiento y se cuenta con los respectivos ¢
instructivos?

6.8.5 ¢ Tienen botiquines de primeros auxilios?

6.8.5.1 ¢ Ubicados en lugares de facil acceso?

6.8.5.2 ¢ Existe un responsable a su cargo? C
6.8.6 ¢ Dispone de un cronograma de calibracién de equipos? C

Observaciones:

7. RECEPCION DE LOS PRODUCTOS

REQUERIMIENTO CRITICIDAD Sl NO NA
7.1 ¢ Existe un procedimiento para la recepcion de los productos solicitados? C
7.2 ¢ Existen registros fisicos o electrénicos de la documentacion referente a c
la recepcién de los productos?
7.3 ¢,Durante la recepcioén de los productos se verifica la documentacién c
presentada por el proveedor con la orden de compra?
7.4 Durante la revisién de la documentacion, se verificara la siguiente
informacién:
7.4.1 ;{Nombre del producto? C
7.4.2 ¢ Forma farmacéutica (cuando se trate de medicamentos)? C
7.4.3 ¢ Concentracion de principio activo (cuando se trate de medicamentos)? C
7.4.4 ¢ Presentacion? C
7.4.5 ¢ Nombre del fabricante y/o proveedor?
7.4.6 ¢ Cantidad de productos recibidos? C
7.4.7 ;| Numero de lote o serie (cuando se trate de equipos biomédicos)? C
7.4.8 ¢ Fecha de elaboracion (cuando aplique en dispositivos médicos)? C
7.4.9 ¢ Fecha de expiracion (cuando aplique en dispositivos médicos)? C
7.4.10 Certificados de andlisis segun el tipo de producto:
7.4.10.1 ¢ Certificado de andlisis de control de calidad, certificado de c
esterilidad de medicamentos emitido por el fabricante?
7.4.10.2 ¢ Certificado de garantia de calidad o certificado de conformidad de c
dispositivos médicos emitido por el fabricante?
7.4.10.3 ¢ Certificado de esterilidad de dispositivos médicos (cuando aplique) c
emitido por el fabricante?
7.4.11 ¢ Otros documentos e informacién requerida por la orden de compra? C
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7.4.12 ;Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe?

7.4.13 ¢ Fecha de recepcion?

7.5 ¢ El establecimiento cuenta con un procedimiento interno que se aplica en
los casos en que existan discrepancias en la documentacion fisica o
electrénica?

7.6 ¢ El momento de la recepcion de los productos se realiza un muestreo,
segun la norma INEN correspondiente; se inspeccionan sus caracteristicas
externas y consta la cantidad recibida?

7.6.1 La revision incluye:

7.6.1.1 ¢(Embalaje?

7.6.1.2 ¢El cartdn que contiene los productos esta sellado con cinta
adhesiva?

7.6.1.3 ¢ El carton o embalaje no debe estar roto, himedo o con algun signo
que evidencie deterioro del producto que contiene?

7.6.1.4 ¢La etiqueta de identificacion del carton corresponde con la del
producto que contiene?

7.6.2 El envase secundario:

7.6.2.1 En su etiqueta externa se verificara por los menos:

7.6.2.1.1 ¢ El nombre del producto?

7.6.2.1.2 ¢ Forma farmacéutica (en medicamentos)?

7.6.2.1.3 ¢ Concentracion del principio activo (en medicamentos)?

7.6.2.1.4 ¢ Via de administracién (cuando aplique)?

7.6.2.1.5 ¢ Lote o serie (cuando se trate de equipos biomédicos)?

7.6.2.1.6 ¢ Fecha de expiracién (cuando aplique a dispositivos médicos)?

7.6.2.1.7 ¢ Presentacion del producto y advertencias de uso (pudiendo hacer
uso de simbolos en dispositivos médicos)?

7.6.2.1.8 ¢ Que se encuentre intacto, sin rasgaduras o algun signo que
evidencie deterioro del producto?

7.6.2.1.9 ¢ Nombre del fabricante y/o importador cuando corresponda?

7.6.2.1.10 ¢ Condiciones de almacenamiento (pudiendo hacer uso de
simbolos en dispositivos médicos)?

7.6.3 En el envase primario:

7.6.3.1 ¢ La etiqueta interna de los productos debera tener la misma
informacion que el envase secundario?

7.6.3.1.1 ¢ Los equipos biomédicos estan marcados conforme la informacion
de las normas IEC 60601, IEC 61010 o IEC 80601 o ISO 80601 vigente, y
como minimo deben incluir: No. lote o serie, nombre del fabricante y la
marca?

7.6.3.2 ¢, Que no exista presencia de material extrafio?

7.6.3.3 ¢ Que no presente grietas, roturas ni perforaciones?

7.6.3.4 ¢, Que se encuentre bien sellado?

7.6.3.5 ¢Que no se encuentren deformados?

7.6.4 Etiquetas de identificacion:

7.6.4.1 ¢ Las etiquetas de identificacion del producto son legibles e
indelebles?
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7.6.4.2 ¢ Las etiquetas de identificacion de los envases estan bien adheridas y
cumplen con las disposiciones de los reglamentos de registro sanitario segin C
corresponda a cada de producto?
7.7 Una vez revisada la documentacion se verificara lo siguiente:
7.7.1 ¢ Registro del ingreso de los productos en la base de datos que dispone c
el establecimiento?
7.7.2 ¢Los productos estan dispuestos sobre pallets? C
7.7.3 ¢ Los productos se encuentran identificados? C
7.7.4 ¢ Se colocan los productos en el area de cuarentena, hasta la c
aprobacion por parte del responsable técnico?
7.7.5 ¢ Se emite el informe de aprobacion pertinente? C
7.7.6 ¢ Se asigna la ubicacion de los productos y se los coloca en la bodega c
en el sitio que le corresponde?
7.8 Recepcion de los productos para el almacenamiento cross docking:
7.8.1 ¢ Existe un procedimiento para la recepcion de los productos en el c
almacenamiento cross docking?
7.8.2 ¢ Existen registros fisicos o electronicos de la documentacion referente a
la recepcién de los productos en las bodegas de almacenamiento cross C
docking?
7.8.3 Durante la revision de los bultos en la recepcion de los productos, se
verificara la siguiente informacion:
7.8.3.1 ¢ Nombre del producto? C
7.8.3.2 ¢ Cantidad de productos recibidos? C
7.8.3.3 ¢ Numero de lote o serie (cuando se trate de equipos biomédicos)? C
7.8.3.4 ¢ Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe? C
7.8.3.5 ¢ Fecha de recepcion? C
7.8.4 Etiquetas de identificacion del bulto:
7.8.4.1 ¢ Las etiquetas de identificacion del bulto son legibles e indelebles? C
7.8.4.2 ¢Las etiquetas de identificacion de los bultos estan bien adheridas? C
7.9 Una vez revisados los bultos en la recepcion se verificara lo siguiente:
7.9.1 ¢ Registro del ingreso de los productos en la base de datos que dispone c
el establecimiento?
7.9.2 ¢ Los productos estan dispuestos sobre pallets o estanterias? C
7.9.3 ¢ Los bultos se encuentran identificados? C
Observaciones:
8. ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS

REQUERIMIENTO CRITICIDAD Si
8.1 ¢ Existen procedimientos escritos para el almacenamiento correcto de los c
productos?
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8.2 La gestion operativa de la bodega de almacenamiento es:

8.2.1 ;Bodega de almacenamiento organizado?

8.2.2 ¢Bodega de almacenamiento caobtico sectorizado?

8.3 ¢La altura y el espacio de los pallets donde se almacenan los productos
es adecuada para realizar la limpieza e inspeccion?

8.3.1 ¢ Existe un procedimiento operativo que indica el nUmero méaximo de
cartones sobrepuestos?

8.3.2 ¢ Las areas de la bodega de almacenamiento se mantienen libres y
limpias de desechos acumulados?

8.4 ¢ Las areas de la bodega de almacenamiento estan debidamente
equipadas con perchas y estanterias suficientes, identificadas y clasificadas
de acuerdo a su funcion?

8.4.1 ¢ Los cilindros de gases medicinales estan protegidos del deterioro
externo durante el almacenamiento?

8.4.2 ¢Los gases medicinales son colocados en pallets o canastillas?

8.4.3 ¢ La temperatura ambiente de almacenamiento de los gases
medicinales es inferior a 52 °C?

8.4.4 Las areas de almacenamiento de los gases medicinales:

8.4.4.1 ¢ Estan limpias?

8.4.4.2 ¢ Ordenadas?

8.4.4.3 ¢ Ventiladas?

8.4.4.4 ; Libres de materiales combustibles?

8.4.4.5 ¢ Permite una rotacion ordenada de los inventarios?

8.4.4.6 ¢ Estan libres de la presencia de insectos, roedores u otros agentes
externos?

8.4.4.7 ¢ Los pisos, paredes y techos son de material resistente, de facil
limpieza y estan en buenas condiciones?

8.5 ¢ El establecimiento garantiza que durante el almacenamiento cross
docking se mantienen las condiciones de temperatura y humedad
establecidas por el fabricante?

8.5.1 ¢ Cuenta con procedimientos y registros necesarios para el
almacenamiento cross docking?

8.6 ¢ Utilizan algun sistema de distribucién como el sistema FEFO o FIFO?

8.7 ¢ El establecimiento garantiza que las condiciones de temperatura y
humedad a las que se almacenan los productos corresponden a las
aprobadas en el proceso de registro sanitario?

8.8 ¢ Se realiza un estudio de las condiciones ambientales (mapeo) de la
bodega de almacenamiento para localizar los puntos criticos de fluctuacion
de temperatura y humedad relativa la méas baja y la més alta dentro del area
de almacenamiento?

8.8.1 ¢ Este estudio es monitoreado por lo menos durante 7 dias
consecutivos, minimo tres veces al dia cada 3 afos?

8.9 ¢ Se realiza el control diario y continuo de temperatura y humedad con
registros de minimo 3 veces al dia?

8.10 ¢ Se ubican los productos en las &reas segun las condiciones de
almacenamiento aprobadas en el proceso de obtencion del registro sanitario?
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8.11 ¢ El envase secundario y primario conservara el empaque original del
fabricante el cual debe ser aprobado en el proceso de otorgamiento del
registro sanitario?

8.12 Existe un registro manual o computarizado en el que se consigna la
siguiente informacion:

8.12.1 ¢ Numero de lote o serie (cuando aplique a equipos biomédicos)?

8.12.2 ¢ Fecha de expiracion (cuando aplique a dispositivos médicos)?

8.12.3 ¢ Cantidad de producto?

8.13 ¢ Existe inventarios periédicos de las existencias de los productos?

8.13.1 ¢ Se verifica el registro de existencias?

8.13.2 ¢ Se identifica la existencia de excedentes?

8.13.3 ¢ Se verifica la existencia de pérdidas o mermas?

8.13.4 ¢ Se controla la fecha de caducidad de los productos (cuando aplique a
dispositivos médicos)?

8.13.5 ¢ Se verifican condiciones de almacenamiento?

8.13.6 ¢ Se planifica futuras adquisiciones?

8.13.7 ¢ Cuenta con un procedimiento para investigar la no conciliacion de los
datos en el control de existencia de los productos?

8.14 ¢ Esté restringido el ingreso de personas no autorizadas a las areas de
almacenamiento?

8.15 ¢ Esta rotulada ésta restriccion?

8.16 ¢ Existen letreros y pictogramas que indiquen:

8.16.1 ¢ Prohibicién de fumar, comer y beber en las bodegas de
almacenamiento?

8.16.2 ¢ Existen letreros en los bafios?

8.16.3 ¢ Indican al personal que deben lavarse las manos antes de regresar a
sus actividades?

8.17 ¢ Las actividades de mantenimiento de los equipos, instrumentos,
sistemas de aire, instalaciones u otros en las bodegas de almacenamiento
estan:

8.17.1 ¢ Programadas, documentadas y ejecutadas?

8.17.2 ¢ Se aplican procedimientos, registros y controles que evitan el riesgo
de contaminacion de los productos?

8.18 Almacenamiento cross docking de los productos

8.18.1 ¢ Existen procedimientos escritos para el almacenamiento cross
docking correcto de los productos?

8.18.2 ¢La altura y el espacio de los pallets o estanterias donde se
almacenan temporalmente los productos es adecuada para realizar la
limpieza e inspeccion?

8.18.2.1 ¢ Existe un procedimiento operativo que indica el nimero méaximo de
cartones sobrepuestos?

8.18.2.2 ¢ Las areas de la bodega de almacenamiento cross docking se
mantienen libres y limpias de desechos acumulados?

8.18.3 ¢ Las areas de la bodega de almacenamiento cross docking estan
debidamente equipadas en estanterias o estanterias suficientes?

8.18.3.1 ¢ Los cilindros de gases medicinales estan protegidos del deterioro
externo durante el almacenamiento cross docking?
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8.18.3.2 ¢ La temperatura ambiente de almacenamiento cross docking de los
gases medicinales es inferior a 52 °C?

8.18.3.3 Las areas de almacenamiento cross docking de los gases
medicinales:

8.18.3.3.1 ; Estan limpias?

8.18.3.3.2 ;Ordenadas?

8.18.3.3.3 ¢ Ventiladas?

8.18.3.3.4 ¢ Libres de materiales combustibles?

8.18.3.3.5 ¢ Permite una rotacién ordenadas de los inventarios?

8.18.3.3.6 ¢ Estan libres de la presencia de insectos, roedores u otros agentes
externos?

8.18.3.3.7 ¢ Los pisos, paredes y techos son de material resistente, de facil
limpieza y estan en buenas condiciones?

8.19 ¢ Se realiza un estudio de las condiciones ambientales (mapeo) de la
bodega de almacenamiento cross docking para localizar los puntos criticos de
fluctuacion de temperatura y humedad relativa la mas baja y la mas alta
dentro del area de almacenamiento cross docking?

8.19.1 ¢ Este estudio es monitoreado por lo menos durante 7 dias
consecutivos, minimo tres veces al dia cada 3 afios?

8.20 ¢ Se ubican los bultos en las areas segun las condiciones de
almacenamiento?

8.21 Existe un registro manual o computarizado en el que se consigna la
siguiente informacion:

8.21.1 ¢Numero de lote o serie (cuando aplique a equipos biomédicos)?

8.21.2 ¢ Cantidad de producto?

8.21.3 ¢ Se verifican condiciones de almacenamiento cross docking?

8.22 ¢ Estéa restringido el ingreso de personas no autorizadas a las areas de
almacenamiento cross docking?

8.23 ¢ Esta rotulada ésta restriccion?

8.24 ¢ Existen letreros y pictogramas que indiquen:

8.24.1 ¢ Prohibicién de fumar, comer y beber en las bodegas de
almacenamiento cross docking?

8.24.2 ¢ Existen letreros en los bafios?

8.24.3 ¢Indican al personal que deben lavarse las manos antes de regresar a
sus actividades?

8.25 ¢ Las actividades de mantenimiento de los equipos, instrumentos,
sistemas de aire, instalaciones u otros en las bodegas de almacenamiento
cross docking estan:

8.25.1 ¢ Programadas, documentadas y ejecutadas?

8.25.2 ¢ Se aplican procedimientos, registros y controles que evitan el riesgo
de contaminacion de los productos?

Observaciones:
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9. DE LA DOCUMENTACION EN GENERAL

REQUERIMIENTO CRITICIDAD

Sl

NO

NA

9.1 El establecimiento de almacenamiento o almacenamiento cross docking
elabora y maneja documentacion y la misma:

9.1.1 ¢ Da instrucciones precisas incluyendo el registro y control respecto al

. L - C
almacenamiento y distribucion?
9.1.2 ¢ Recaba toda informacién sobre el desarrollo de las operaciones de c
almacenamiento y control que constituiran el expediente de los productos?
9.1.3 ¢, Dispone de evidencias sobre los procesos de limpieza en las areas? C

9.1.4 ;Se reconstruye la historia de todos los lotes de productos
almacenados y distribuidos para eliminar los riesgos inherentes a la C
comunicacion verbal?

9.2 ¢ Los documentos estan elaborados en referencia a cada proceso o area
y contendran fecha de vigencia, firmas de responsables de elaboracion, C
revision y aprobacion?

9.3 ¢ Disponen de procedimientos operativos para desarrollar actividades de

impresion? (no aplica para cross docking)? c
9.4 ¢ En el establecimiento existen documentos y procedimientos operativos

estandar (POES) en original y existen copias autorizadas dependiendo de C
cada caso?

9.4.1 ¢ Los procedimientos operativos estandar (POES) siguen un formato M
determinado legible, indeleble y sin enmiendas?

9.4.2 ¢En los procedimientos operativos estandar (POES) se evita el empleo M
de abreviaturas, nombres o cédigos no autorizados?

9.4.3 ¢ Los procedimientos operativos estdndar (POES) contienen cddigo, M

namero de version y fecha de vigencia?

9.5 ¢ Los procedimientos operativos estandar (POES) se revisan y actualizan
regularmente de acuerdo a las normas vigentes y necesidades del C
establecimiento?

9.5.1 ¢ Los procedimientos operativos estandar (POES) cuentan con la
aprobacion del responsable técnico del establecimiento y requieren de la C
autorizacién de los responsables de las areas correspondientes?

9.6 ¢, Se cuenta con un procedimiento operativo estandar (POE) para la
correccion de datos en los documentos?

9.7 ¢ Los documentos referentes a compras, recepciones, controles,
despachos de productos y otros se archivan acorde a las normas vigentes?

9.8 ¢ Las existencias de los productos estadn documentadas y son revisadas
periédicamente mediante el control de inventarios y procedimientos C
operativos estandar (POES) respectivos? (no aplica para cross docking)?

9.9 El establecimiento mantiene aprobados y vigentes los siguientes
documentos:

9.9.1 ¢ Manual de organizacion y funciones? C

9.9.2 ¢ Procedimientos operativos estandar (POES) de acuerdo a la actividad
que se realiza?

9.10 Las etiquetas de identificacién colocadas en los recipientes y cartones
del producto son claras y contienen al menos la siguiente informacion (no
aplica para cross docking):
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9.10.1 ¢Nombre del producto (sin cédigo ni abreviaturas)? C
9.10.2 ¢ Nombre genérico cuando aplique? C
9.10.3 ¢ Forma farmacéutica, concentracion del principio activo y c
presentacion, cuando aplique para dispositivos médicos?

9.10.4 ¢ Fecha de expiracién (cuando aplique para dispositivos médicos)? C
9.10.5 ¢ Cantidad contenida en el envase del producto? C
9.10.6 ¢Numero de lote o serie (cuando aplique a equipos biomédicos) c
asignado por el fabricante?

9.10.7 ¢ Condiciones de almacenamiento? C
9.10.8 ¢ Nombre y direccion del fabricante o compafiia responsable de M
comercializar el producto?

9.11 Las etiquetas de identificacion colocadas en los bultos del

almacenamiento cross docking son claras y contienen al menos la siguiente
informacion:

9.11.1 ¢ NUmero de factura o guia de remisién? C
9.11.2 ¢ Condiciones de almacenamiento? C
9.12 ¢ El establecimiento cuenta con un programa y un cronograma de

auditorias o auto inspecciones que demuestre la confiabilidad de las C
operaciones realizadas?

9.13 El establecimiento cuenta con un programa de sanitizacion, limpieza y

un procedimiento operativo estandar (POE) en el cual se indique:

9.13.1 ¢ La frecuencia de ejecucién? C
9.13.2 ¢ Métodos empleados? C
9.13.3 ¢ Productos utilizados? C
9.13.4 ¢ Sitios a ser limpiados? C
9.13.5 ¢ Registros correspondientes? C
9.14 ¢ El establecimiento cuenta con un procedimiento operativo estandar

(POE) para control de plagas donde se especifique los agentes usados para c
el control, los mismos que no deben presentar riesgo de contaminacién con

los productos almacenados y se lleva los registros respectivos?

9.15 ¢ Los documentos generados para la adquisicién, recepcion,

almacenamiento, despacho y distribucién se conservan hasta un (1) afio c

después de la fecha de expiracion del producto y por cinco (5) afios en caso
de dispositivos médicos que no cuenten con fecha de expiracion?

Observaciones:

10. DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE PRODUCTOS

REQUERIMIENTO CRITICIDAD Sl NO NA
10.1 El despacho de los productos se realiza de forma tal que se evita la
confusion efectudndose las siguientes verificaciones:
10.1.1 ¢ Recepcion del pedido? C
10.1.2 ¢ Que los productos seleccionados para el embalaje correspondan a lo c

solicitado?
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10.1.3 ¢ Que la etiqueta de los bultos o cartones que contienen el producto no
sea facilmente desprendible?

10.1.4 ¢ Se identifiquen los lotes para cada destinatario?

10.2 ¢ Existe un procedimiento documentado en el que se establezca las
condiciones de conservacion de los diferentes tipos de productos durante el
transporte en particular de los productos termolabiles y fragiles?

10.3 ¢ La distribucion se efectia estableciendo un sistema que asegura una
adecuada rotacion de los productos respetando el sistema "FEFO" o "FIFO"
segun corresponda?

10.4 ¢ Las operaciones realizadas respecto a la distribucién y transporte
cuentan con los documentos respectivos que permitan obtener toda la
informacion que garantice en caso necesario el retiro de cada unidad del lote
distribuido?

10.5 Los documentos de cada lote distribuido permiten realizar la trazabilidad
de los datos referentes al importador, proveedor y producto; para el efecto
dichos documentos deberan contener:

10.5.1 ¢;Nombre?

10.5.2 ¢, Concentracién (cuando aplique a dispositivos médicos)?

10.5.3 ¢ Forma farmacéutica (cuando aplique a dispositivos médicos)?

10.5.4 ¢ Numero de lote o serie (cuando aplique a equipos biomédicos)
asignado por el fabricante?

¢}

10.5.5 ¢ Cantidad recibida?

10.5.6 ¢ Cantidad despachada a cada cliente?

10.5.7 ¢ Fecha de ingreso al establecimiento?

10.5.8 ¢ Fecha de distribucion?

ojofolo

10.6 En el establecimiento:

10.6.1 ¢ Se dispone de infraestructura necesaria para garantizar el
cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento, distribucion y
transporte en el proceso de transporte de los productos?

10.6.2 ¢ Los productos son transportados siguiendo procedimientos
operativos que garanticen su integridad?

10.6.3 ¢ Los productos como los cartones o recipientes que los contienen
conservan su identificacion?

10.6.4 ¢ Se transportan productos afines para evitar contaminacion, de
conformidad con los procedimientos implementados para cada
establecimiento?

10.6.5 ¢ Los productos son ubicados en ambientes con higiene y limpieza
adecuados sin compartir el espacio con materiales de naturaleza
incompatible?

10.6.6 ¢ Los productos que requieren conservacion a temperatura controlada
son trasportados por medios apropiados, de manera que garanticen el
mantenimiento de la temperatura requerida?

10.7 ¢ Existen procedimientos para el transporte de los productos, que
describan todas las operaciones que realizan para garantizar su calidad
durante la transportacion?

10.8 ¢ Los conductores del vehiculo estan capacitados para el manejo y
transporte de los productos en condiciones de temperatura ambiente o en
cadena de frio?
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10.8.1 ¢ Los conductores del vehiculo estan capacitados para reportar
cualquier incidente y tomar medidas pertinentes en caso de emergencia y
reciben entrenamiento sobre como verificar diariamente su vehiculo?

10.8.2 ¢ Se llevan registros del entrenamiento a los transportistas, bitacoras
de los vehiculos y reportes de accidentes?

10.9 ¢ El vehiculo de transporte preserva la integridad y seguridad del
producto en relacién a las condiciones externas de temperatura, humedad,
luz o posibles contaminantes, asi como del ataque de plagas; y, mantiene las
condiciones de conservacién en todo momento hasta la entrega al
destinatario?

10.10 ¢ El conductor permite al responsable de la recepcion del producto la
verificacion de las condiciones del vehiculo en el momento de la entrega?

10.11 ¢ Para transportar productos que no necesitan cadena de frio el cajon
del vehiculo dispone de algun tipo de aislamiento o acondicionamiento
especial para evitar las temperaturas extremas?

10.12 ¢ Los productos sujetos a condiciones especificas de temperatura se
tratan segun las indicaciones especificas del fabricante?

10.13 ¢ Las condiciones de temperatura y humedad son registradas durante
todo el recorrido?

10.13.1 ¢ Los equipos utilizados para el efecto estan calibrados?

10.13.2 ¢ Existe un plan de mantenimiento preventivo?

10.13.3 ¢ Para el caso de existencia de desviaciones en el mantenimiento de
las especificaciones durante el transporte se evallla y documenta el estado
del producto segun los procedimientos establecidos?

10.14 ¢ Los vehiculos que cuentan con sistemas de refrigeracion y/o
congelacion estan provistos de dispositivos de registros de temperatura
continua o de otros dispositivos para el control de la cadena de frio situados
en los puntos més criticos del vehiculo?

10.15 ¢ Se informa y capacita por escrito a los conductores sobre las
condiciones ambientales y de transporte para el producto a ser trasladado?

10.16 ¢Las averias de carga, el incumplimiento de las condiciones de
conservacion especificada, entre otros se registran, investigan y comunican
por escrito al contratante?

10.17 ¢En caso de presentarse siniestro o robo del vehiculo el titular del
registro sanitario conoce que debe comunicar a la ARCSA lo sucedido y se
mantiene los registros respectivos?

10.18 ¢ El personal involucrado en la cadena de distribucion y transporte, esta
capacitado y los registros de dicha capacitacion estan disponibles en el
establecimiento?

10.19 ¢Se hace uso de barreras fisicas cuando se transportan en un mismo
vehiculo productos cosméticos, productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal, productos sucedaneos de la leche materna,
suplementos alimenticios, preparados alimenticios complementarios para
lactantes de mas edad y nifios pequefios y alimentos procesados, con
aquellos productos que si se encuentren en el alcance de la certificacion?

10.19.1 Qué tipo de barreras fisicas dispone el establecimiento:

10.19.1.1 ¢ Barreras plasticas?

10.19.1.2 ¢ Barreras metalicas?
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10.19.1.3 ¢ Otras, indique cuales: ? |
10.19.2 ¢ Las barreras fisicas empleadas mantienen las condiciones de
almacenamiento necesarias para cada producto, conforme las C
especificaciones emitidas del fabricante?

10.20 ¢ Los camiones de gases medicinales disponen de espacios definidos y c
separados?

10.20.1 ¢ Disponen de espacios separados para la distribucién de cilindros c
llenos y vacios?

10.21 ¢ Los cilindros de gases medicinales estan protegidos de las c
condiciones ambientales durante su transporte?

10.22 ¢ El transporte de radiofarmacos, esta sujeto a las normas legales que c
regulan el transporte de materiales radiactivos?

Observaciones:

11. RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

REQUERIMIENTO CRITICIDAD Sl NO NA
11.1 ¢ El establecimiento cuenta con procedimientos para el manejo y c
comunicacion de los reclamos y devoluciones?
11.2 ¢ El establecimiento cuenta con un area destinada para el
almacenamiento de los productos devueltos, y esta bajo la supervision del C
responsable técnico?
11.3 Cada reclamo da lugar a la creacion de un documento o registro, en
donde figura:
11.3.1 ¢ El motivo del reclamo o devolucion? C
11.3.2 ¢ Los resultados de la investigacion efectuada? C
11.3.3 ¢ Las medidas adoptadas con el producto como: destruccién, c
reproceso, retiro del mercado del lote o lotes involucrados?
11.4 ¢ En la documentacion de cada lote consta los registros de reclamos
correspondientes los cuales se revisan periddicamente; y, se comprueba que C
el defecto objeto del reclamo no compromete a otros lotes?
11.5 ¢ El responsable técnico del establecimiento, revisa los registros de
reclamos de cada lote, y luego del andlisis requerido determina la necesidad C
de notificarlo a la ARCSA?
Observaciones:

12. RETIRO DEL MERCADO

REQUERIMIENTO CRITICIDAD Sl NO NA
12.1 ¢ El establecimiento dispone de procedimientos para el retiro del
mercado de los productos en forma répida y efectiva y se comunica al c

fabricante o titular del registro sanitario en caso de que se presenten defectos
0 sospechas de los mismos?
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12.2 ¢ Se designa un responsable de la ejecucion y coordinacién de las
6rdenes de retiro de los productos quien tendra el personal suficiente para su C
ejecucion?

12.2.1 ¢ El establecimiento dispone de registros de distribucién de los
productos?

12.2.2 ¢ Se elabora un informe en el que constan los datos relacionados con
las cantidades de productos distribuidos y retirados?

12.3 ¢ Existe un procedimiento interno elaborado por el responsable técnico
del establecimiento o el titular del registro sanitario para el almacenamiento C
de los productos sujetos a retiro mientras se determina su disposicion final?

12.4 ¢ El dictamen de la disposicion final del producto, emitido por el titular del
registro sanitario y el responsable técnico, es comunicado a la Agencia C
Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria?

Observaciones:

FIRMA DEL RESPONSABLE TECNICO

FIRMA

NOMBRE:

N° CEDULA DE IDENTIFICACION:
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Agencia Nacional de | AGENCIA NACIONAL DE REGULACION CONTROLY |CODIGO: FE-B.3.4.2-BPADT-01-02
Regulacion, Control |y G|LANCIA SANITARIA - ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO |F- REVISION: 02/2022
y Vigilancia Sanitaria

IZQUIETA PEREZ

VERSION No.: 4.0

LISTA DE LOS TIPOS DE PRODUCTOS QUE EL ESTABLECIMIENTO ALMACENA, DISTRIBUYE Y/O TRANSPORTA

TIPO DE PRODUCTO: SELECCIONE

Fecha de Vigencia del

Nombre del Producto |Numero de Registro Sanitario R L
Registro Sanitario

Condiciones de Almacenamiento

FIRMAS DE RESPONSABLES

REPRESENTANTE LEGAL RESPONSABLE TECNICO
FIRMA FIRMA

NOMBRE: NOMBRE:

N° CEDULA DE IDENTIFICACION: N° CEDULA DE IDENTIFICACION:
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