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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, notificacion en caso de
cambios o modificaciones del mismo a la ARCSA. Actualizacion
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, Distribucidén y/o Transporte de
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de
Dispositivos Médicos.

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

Eliminacién Anexo 4

f.  Actualizacién 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 Resolucién ARCSA-DE-002-2020-LDCL. FEBRERO/2022

b. Actualizacién de “Consideraciones generales”.

c. Actualizacién Anexo 2y 3.

d. Eliminacién Anexo 4.

JULIO / 2020

DICIEMBRE /2021
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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Indicar al usuario externo de forma detallada, clara y precisa los requisitos necesarios para la
obtencidn, renovacién, ampliacién, 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 fiscalizacion, productos o medicamentos
biolégicos, productos o medicamentos homeopdaticos, productos naturales procesados de uso
medicinal, productos para la industria farmacéutica y dispositivos médicos de uso humano; y para
la notificacidn de contratacion de servicios.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

= las casas de representacién farmacéuticas, distribuidoras farmacéuticas, empresas de
logistica y/o almacenamiento de productos farmacéuticos, distribuidoras de gases
medicinales y casas de representacidén y distribuidoras de dispositivos médicos y/o
reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro para uso humano; previo al inicio de sus
actividades de almacenamiento, distribucién y/o transporte de medicamentos en general,
gases medicinales, medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién, productos o medicamentos 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, Distribucidn y/o Transporte.

= Losestablecimientos certificados en Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribuciéon y/o
Transporte, que requieran obtener la Calificacidon para el manejo de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizaciéon para las actividades de
produccién, importacidn, exportacion, almacenamiento, comercializacion y distribucion 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.

= Los establecimientos certificados en Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o
Transporte, que subcontraten o tercericen los servicios de almacenamiento, distribuciéon
y/o transporte y que su contrato caduque durante la vigencia de la certificacién, deben
notificar a la ARCSA la renovacion del contrato con el establecimiento certificado en buenas
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practicas que presta el servicio, conforme a lo establecido en el numeral 4.2 del presente
instructivo.

= 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.

= 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 direccién, conforme el proceso establecido en el
numeral 4.2 del presente instructivo.

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

= Las casas de representacion y distribuidoras de dispositivos médicos y/o reactivos
bioquimicos de diagndstico in vitro para uso humano, dispondrdn por Unica vez del plazo
de un (1) afio, contados a partir de la emisidon y/o renovacién del permiso de
funcionamiento, para certificarse en Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o
Transporte (BPA/BPD/BPT).

= 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.

= Hasta que se cuente con Organismos de Inspeccién Acreditados para la certificacion en
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidn y/o Transporte para establecimientos
farmacéuticos, la ARCSA continuarad realizando las auditorias de inspeccidn por obtencion,
renovacion, ampliacion o modificacion del certificado de BPADT.

= Los servicios de inspeccién para la certificacion de BPA/BPD/BPT para la categoria de
microempresa, la ampliacién de la certificaciéon, y el registro del certificado de
BPA/BPD/BPT para los establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos
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médicos, no estardn sujetos a pago hasta que se emita la normativa referente a tasas para
dicho fin.

= 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, Distribucién y/o Transporte de la
empresa contratada, tendrd un término de quince (15) dias previos a la caducidad del
certificado, y un término de treinta (30) dias posteriores a la modificacién, suspensién o
cancelacién del certificado para notificar a la ARCSA la nueva empresa certificada en Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte que contratara para realizar el
almacenamiento, distribucion y/o transporte de sus productos; adjuntando el respectivo
contrato de prestacién 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 inciso anterior dara inicio al proceso sancionatorio
correspondiente, conforme lo descrito en la Ley Organica de Salud o la normativa vigente.

= Cuando el contrato haya sido celebrado en territorio extranjero, el establecimiento debe
presentar la carta de autorizacion del operador logistico certificando la vigencia del
contrato.

= El| certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte
(BPA/BPD/BPT) es un requisito obligatorio para la obtencién del permiso de
funcionamiento.

= Para el procedimiento de inspeccidn 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 empleard 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 inspeccién, 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 tomard como referencia la norma INEN ISO 2859 y/o
demas normativa aplicable, segun corresponda.
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= El acondicionamiento de dispositivos médicos refiere Unicamente a la impresion de la
informacidn contemplada en el area de impresiones conforme se dispone en el articulo 27
de la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL, previo a realizar esta actividad, debe ser
notificada como inclusiéon de acondicionador en el registro sanitario a la ARCSA mediante
la Ventanilla Unica Ecuatoriana.

= El Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion 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, Distribucion 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 ampliacion, modificacién e inclusion 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.

= Encaso 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 presente instructivo se encuentra realizado en base a la Resolucién ARCSA-DE-002-2020-
LDCL, mediante el cual se expide 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
de marzo.-2020) y sus reformas.

3. DEFINICIONES

Acondicionamiento de dispositivos médicos.- Son todas las operaciones de etiquetado, empaque,
rotulado y/o marcaje, entre otras necesarias para que un producto terminado cumpla con la
normativa vigente y pueda ser distribuido y comercializado. El proceso de acondicionamiento debe
realizarse Unicamente en el envase secundario o terciario, y cuando el dispositivo no cuente con
envase secundario o terciario 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 de Buenas Practicas de Almacenamiento Distribucion y/o Transporte. Esta
actividad no deben afectar la estabilidad del producto, integridad o sellado del envase primario.

Ampliacién.- Aumento o extensidén de un drea especifica del establecimiento certificado, siempre
y cuando dicho aumento o extensién se realicen en la misma direccién del establecimiento.
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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, organizacién, 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, importacién 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
bioquimico 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 recepcién y obviando en la medida de lo
posible el almacenaje y la preparacién del pedido.

Distribuidoras de dispositivos médicos de uso humano.- Son establecimientos autorizados para
realizar importacidn, exportacion y venta Unicamente de dispositivos médicos de uso humano.
Requieren para su funcionamiento de la responsabilidad técnica de un profesional Quimico
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Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico o profesional de la salud afin a los dispositivos médicos
de acuerdo a la necesidad del establecimiento

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

Distribuidoras farmacéuticas.- Son establecimientos farmacéuticos autorizados para realizar
importacién, 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, distribucidon y/o transporte y
deben cumplir con las Buenas Practicas del Almacenamiento, Distribucién y Transporte
determinadas por la Autoridad Sanitaria Nacional. Funcionaran bajo la representacion vy
responsabilidad técnica de un Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico y deberdn obtener
el permiso de funcionamiento correspondiente.

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

Notificacion de contratacion de servicios de almacenamiento, distribuciéon 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, distribucidn 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 précticas de
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 entendera por plazo a los dias calendario, es decir se contard todos los dias de la semana
incluidos sabados, domingos y feriados.
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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, odontdlogo, 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 Ia
responsabilidad de cumplir con lo establecido por la Autoridad Reguladora.

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

Subsanar.- Corregir un error en la informacién, 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.

4. INSTRUCCIONES

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

4.1.1. REQUISITOS

Para la obtenciéon o renovacién del certificado de Buenas Practicas 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 ampliacidn 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
que se implemente para el efecto, los siguientes documentos:

=  Formulario de Solicitud de Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribuciéon 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).
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= 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 subcontratacién o tercerizacidon 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, el
cual debe establecer:

a. Tiempo de contratacidn de la prestacion de servicios de almacenamiento, distribucion
y/o transporte, mismo que la ARCSA considerard como tiempo de vigencia de la
notificacién;

b. Direcciény numero de los establecimientos participes del contrato.

4.1.2. PROCEDIMIENTO

a. El representante legal, su apoderado o el responsable técnico del establecimiento,
debe ingresar la informaciéon 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 gestion documental Quipux o el sistema que se implemente para
el efecto;

b. La Direccién Técnica de Buenas Practicas y Permisos revisara que la documentacion se
encuentre completa y que la informacién ingresada en el formulario de solicitud sea
correcta;

c. Sila documentacion no esta 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;

d. Elregulado 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 documentacidn o informacién no se presenta en el
tiempo establecido o continda incorrecta o incompleta se dard por cancelado el
proceso automdaticamente;

e. Silainformacidny la documentacién esta correcta y completa, se generara la orden de
pago por la obtencidn, renovacién o ampliacidn de la certificacion de BPA/BPD/BPT a
través del sistema de gestidn documental Quipux o el sistema que se implemente para
el efecto;
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f. Elregulado debe realizar el pago en un término de diez (10) dias y enviar el respectivo
comprobante de depdsito o transferencia y orden de pago en formato PDF a la Agencia,
a través del correo electrénico arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec para su
respectiva validaciéon y emisién de factura; caso contrario, se dara por cancelado el
proceso;

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

h. La Direccidn Técnica de Buenas Practicas y Permisos, a través del sistema de gestion
documental Quipux o el sistema que se implemente para el efecto, comunicara al
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 inspeccion 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 realizard la inspeccion 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 serd 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 reinspeccién, 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 informacién o en el establecimiento, el regulado debe ingresar
el formulario de solicitud para reinspeccién con toda la informacién actualizada;

I.  Elregulado podrad solicitar a la ARCSA, por Unica vez, una prorroga de un plazo maximo
de tres (3) meses para realizar la reinspeccién, 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 inspeccidn. Si el regulado no ingresa el
formulario de solicitud para la primera o segunda reinspeccion o la solicitud de prorroga
en el plazo indicado en el acta de inspeccion, se dard por terminado el proceso de
certificacidn, debiendo iniciar nuevamente el mismo, incluyendo el pago del importe a
la tasa correspondiente;

m. El certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte
(BPA/BPD/BPT) se emitird conforme lo establecido en la normativa vigente;

n. 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 planificacién anual;
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0. La ARCSA podra realizar inspecciones posteriores a la emisidn de dicho certificado, en
el momento que lo considere pertinente;

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

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

r. Siel establecimiento no salva los incumplimientos o no conformidades hasta en dos (2)
re-inspecciones consecutivas en el plazo establecido, mismo que no debe superar los
seis (6) meses en cada re-inspeccidn, 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 serda sancionado de conformidad a lo
establecido en la Ley Orgdnica de Salud o la normativa vigente y demds normativas
aplicables; sin perjuicio de las sanciones civiles, administrativas y penales a las que
hubiera lugar;

s. En caso de que el establecimiento haya corregido los incumplimientos y no
conformidades, verificados por la Comisidn 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 institucién) o a través de los canales
de pago habilitados por la ARCSA.

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 area.
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4.2. ESTABLECIMIENTOS QUE CONTRATAN O SUBCONTRATAN EL SERVICIO DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE.

4.2.1. REQUISITOS

Los establecimientos que contraten o tercericen actividades de almacenamiento, distribucién
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. Tiempo de contratacién de la prestacidn de servicios de almacenamiento, distribuciéon
y/o transporte, mismo que la ARCSA considerard como tiempo de vigencia de la
notificacion;

b. Direcciény 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
suscripcién, vencido el plazo de tres (3) afios, 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.

Los contratos referidos en el inciso anterior podran incluir una adenda vigente entre el
establecimiento farmacéutico y el operador logistico en donde se estipule la ratificacién de los
términos y extension 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, distribucidn y transporte serd 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
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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 informacién 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 Direccién Técnica de Buenas Prdcticas y Permisos o quien ejerza sus competencias,
revisard que la documentacion se encuentre completa y que la informacién ingresada en el
formulario de solicitud sea correcta;

c. Siladocumentacién no estd completay correcta se devolverd el trdmite 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 tendrd maximo dos (2) subsanaciones, cada una con un término de ocho (8) dias;
si la documentacidon o informacién no se presenta en el tiempo establecido o continta
incorrecta o incompleta se cancelara el proceso.

d. Si el regulado tiene toda la informacién y documentacion correcta y completa, la ARCSA
expedird un cédigo de notificacién de contratacion de servicios de Almacenamiento,
Distribuciéon y/o Transporte, la misma que tendra la fecha de vigencia del 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 modificacién a realizar, el propietario, representante legal o su
delegado, debe ingresar los siguientes requisitos:

a. Ampliacion de areas especificas para el almacenamiento y/o distribucion:
i Formulario de solicitud de Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT);
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ii. Guia de verificacién 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;

iii. Lista de los tipos de productos que almacena, distribuye y/o transporta; y,

iv. En el caso de subcontratacion o tercerizacidon de los servicios de almacenamiento,
distribucién 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.

b. Ampliacién del transporte:
i Formulario de solicitud de Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT);

ii. Guia de verificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidén 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;

iii. Lista de los tipos de productos que almacena, distribuye y/o transporta el
establecimiento.

c. Actualizacidon de placas vehiculares certificadas (Unicamente 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, donacidn, cesidén de derechos, posesidn 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.
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f. Cambio de sistema documental o manual a un sistema informatico:
i Documento con la validacion del software.

g. Cambio de direccién y numero de establecimiento de las empresas de transporte:

Unicamente en los casos en los cuales esta modificacién 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.

h. Desistimiento o eliminacidn de dreas, 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 prestacién de servicios vigente con el establecimiento certificado, el cual
debe establecer:

a. 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 notificacién;

b. Direccidn y numero de los establecimientos participes del contrato;

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

iv.  Carta firmada por el representante legal del establecimiento indicando la inclusidn del
operador logistico.

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

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

a. 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 notificacién;

b. Direccién y numero de los establecimientos participes del contrato;

ii. Formulario de solicitud (firmada y con todos los campos completos) (Ver Anexo 1);
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iii. Lista de productos que posee el establecimiento (Ver Anexo 3), y;
iv. Carta firmada por el representante legal del establecimiento indicando el cambio de
operador logistico.

k. inclusidon de placas vehiculares certificadas dentro de un establecimiento certificado
perteneciente a una misma Razdn Social:
i Oficio de solicitud: declarar las placas vehiculares certificadas, direccion 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
certificacidon (Cuando se trate de medicamentos que contengan sustancias sujetas a fiscalizacién
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, distribucién y/o transporte.

i Formulario de solicitud, y;
ii. Contrato de prestacion de servicios vigente con el establecimiento certificado, el cual debe
establecer:
a. Tiempo de contratacidn de la prestacion de servicios de almacenamiento, distribucion
y/o transporte, mismo que la ARCSA considerara como tiempo de vigencia de la
notificacién;
b. Direcciény numero de los establecimientos participes del contrato.

4.3.2. PROCEDIMIENTO

Para notificar cualquier modificacidén en el proceso, en la notificacién de contratacion de servicios
de almacenamiento, distribucion y/o transporte, o en la certificacién de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucidn y/o Transporte se deben seguir los siguientes pasos:

a. El propietario, representante legal o su delegado deberd 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 modificacion, 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 y documentacién
esté correcta y completa;
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c. En caso que la informacién o documentacién se encuentre incorrecta o incompleta, la ARCSA
devolverad la solicitud al regulado para que se rectifique todas las observaciones realizadas en
un término de ocho (8) dias. El regulado tendra maximo dos subsanaciones, cada una con el
término de ocho (8) dias; si la documentacién o informacién no se presenta en el tiempo
establecido o continuda incorrecta o incompleta se cancelara el proceso, indicando las causas de
la cancelacién;

d. Una vez que la ARCSA revise que toda la informacidn y documentacion esté completa y
correcta, la ARCSA actualizara la informacion modificada de la notificacion de contratacion de
servicios de almacenamiento, distribucidn y/o transporte, o del certificado de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte;

e. La ARCSA, en el término de cinco (5) dias, a través del sistema de gestién documental o el
sistema que se implemente para el efecto informar3a, la actualizacién de la notificacion de
contratacion de servicios de almacenamiento, distribucion y/o transporte, o la emision del
certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte actualizado;

f. La Agencia 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 certificacién de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte en dareas ya certificadas, el propietario,
representante legal o su delegado, debe ingresar los siguientes requisitos:

l. Formulario de solicitud marcando los tipos de productos a incluir (Ver Anexo 1); y
Il. Lista de productos que desea incluir (Ver Anexo 3).

4.4.2. PROCEDIMIENTO

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

a. El propietario, representante legal o su delegado deberd ingresar los requisitos
descritos en el apartado 4.4.1. 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 informacion y
documentacion esté correcta y completa;

c. Encaso que lainformacién 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
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subsanaciones, cada una con el término de ocho (8) dias; si la documentacién o
informacidén no se presenta en el tiempo establecido o continda incorrecta o
incompleta se cancelara el proceso, indicando las causas de la cancelacion;

d. Unavez que la ARCSA revise que toda la informacién y documentacidn esté completa
y correcta, la ARCSA incluird los nuevos tipos de productos y actualizara la informacién
en el certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidn y/o Transporte;

e. La ARCSA, en el término de cinco (5) dias, a través del sistema de gestion documental
o el sistema que se implemente para el efecto, informara la emision del certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidn y/o Transporte actualizado.

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, Distribucidon
y/o Transporte emitido por un Organismo de Inspeccién 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;

b. Copia del informe favorable de la inspeccidn, con la declaracién de las condiciones de
temperatura de almacenamiento, distribucién 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 inspeccion
acreditado;

d. Copia del acta de inspeccién; y
El plan 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 Direccidn Técnica de Buenas Prdcticas y Permisos o quien ejerza sus competencias,
revisard que la documentacidn se encuentre completa y correcta; si la documentacion no
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estd completa y correcta se devolvera el tramite al regulado a través del sistema de gestion
documental Quipux o el sistema que se implemente para el efecto, indicando los
inconvenientes encontrados.

c. La ARCSA devolvera 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; sila documentacion o informacién
no se presenta en el tiempo establecido o continda incorrecta o incompleta se cancelard 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 institucidn) o a través de los
canales de pago habilitados por la ARCSA.

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.facturacién@controlsanitrario.gob.ec en el término de tres (3) dias para la respectiva
validacién, hasta que la Agencia implemente un sistema de validaciéon 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 dard 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 concesion.

i. La ARCSA remitird al titular de la certificacion mediante sistema de gestidn documental
Quipux o el sistema que se implemente para el efecto, el documento del registro del
certificado de Buenas Practicas 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 inspeccién acreditado u organismo de evaluacidn de la
conformidad realice el cambio o modificacion al certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte (BPA/BPD/BPT), el titular del certificado debe
registrar este cambio o modificacidon a la ARCSA, adjuntando como requisito el certificado
actualizado.

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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Cuando se trate de una modificacidn por ampliacion de areas especificas para el
almacenamiento y/o distribucidn, o a una ampliacidn del transporte, en la cual el organismo de
inspeccion acreditado u organismo de evaluacién de la conformidad, haya realizado Ia
verificacidon o inspeccién en el establecimiento; el establecimiento certificado, adicional del
certificado actualizado, debe ingresar:

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

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

4.6.2. PROCEDIMIENTO

Para registrar el certificado actualizado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion
y/o Transporte con la ampliacion o modificacién, emitido por un organismo de inspeccion
acreditado u organismo de evaluacién 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 gestion documental Quipux o el sistema que se
implemente para el efecto, solicitando el registro del Certificado de (BPA/BPD/BPT)
actualizado;

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

c. En caso que la informacién 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 tendra 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 continla incorrecta o incompleta
se cancelara el proceso, indicando las causas de la cancelacion;

d. Una vez que la ARCSA revise que toda la informacidn y documentacién esté completa y
correcta, la ARCSA actualizard la informacion modificada del certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte.

e. La ARCSA remitira 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
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certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o transporte
actualizado.

5. ANEXOS.

5.1. ANEXO N° 1. Solicitud de Certificacion en Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte de Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de
Dispositivos Médicos. Cdodigo: FE-B.3.2.3-BPADT-01-01

5.2. ANEXO N° 2. Guia de Verificacidon de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte para Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos
Médicos. Codigo: GE-B.3.2.3-BPADT-01-01

5.3. ANEXO N° 3. Lista de los tipos de productos que el establecimiento almacena, distribuye
y/o transporta. Cddigo: FE-B.3.2.3-BPADT-01-02
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ANEXO 1

Agencia Nacional de
Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria

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

cADIGO: FE-B.3.2.3-BPADT-01-01
VERSION: 6.0
FECHA VIGENCIA: 10/02/2022

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 Précticas y Permisos
Presente.-
De mi consideracion:

(BPA/BPD/BPT), en dreas 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 designacién de la comisidn técnica inspectora para la certificacion de Buenas
Précticas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT).
Por medio de la presente, se procede a realizar la notificacion de contratacion de servicios de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte.

Por medio de la presente, solicito se proceda con la inclusion de tipos de productos en la certificacion de Buenas Practicas de AlImacenamiento, Distribucion 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

Hoppoo

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

Guia de auto verificacién de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte para D D
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de
1.- . o - Sl NO
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 si D NO D
g transporte el establecimiento.
Contrato de prestacién de servicios de almacenamiento, D D
3.- AR ) Sl NO
distribucién y/o transporte (cuando aplique)
REQUISITOS PARA LA NOTIFICACION DE CONTRATACION DE SERVICIOS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE
Lista de los tipos de productos que D D
1.- - - Sl NO
almacene/distribuye/transporte el establecimiento.
, Contrato de prestacién de servicios de almacenamiento, sl D NO D
- distribucidn y transporte

AREAS A CERTIFICAR

FE-B.3.2.3-BPADT-01-01/V6.0/FEBRERO/2022
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Temperatura
Congelacion Refrigeracion 2°C a Proteccion luz

(Camaras Frias) 8°C (Fotosensibles)

ALMACENAMIENTO

no >30°C no >52°C

Medicamentos en general

Gases medicinales

Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
(psicotropicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias)

Produtos o medicamentos bioldgicos

Productos o medicamentos homeopaticos

Productos naturales procesados de uso medicinal

Productos para la industria farmacéutica

Dispositivos médicos de uso humano

Temperatura
Refrigeracion 2°Ca Proteccion luz

8°C

ALMACENAMIENTO CROSS DOCKING CONGELACION .
no>30°C | no>52°C (Fotosensibles)

Medicamentos en general

Gases medicinales

Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
(psicotropicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias)

Produtos o medicamentos biolégicos

Productos o medicamentos homeopaticos

Productos naturales procesados de uso medicinal

Productos para la industria farmacéutica

Dispositivos médicos de uso humano

Area de Impresiones SI POSEE D NO POSEE D

. ) - Temperatura »
Congelacion Refrigeracion 2°Ca Proteccion luz

(Camaras Frias) 8°C o > 30°C o > 52°C (Fotosensibles)

DISTRIBUCION

Medicamentos en general

Gases medicinales

Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
(psicotrdpicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias)

Produtos o medicamentos biolégicos

Productos o medicamentos homeopaticos

Productos naturales procesados de uso medicinal

Productos para la industria farmacéutica

Dispositivos médicos de uso humano

Temperatura no > 30°C
Congelacion Refrigeracion 2°Ca Proteccion luz

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

TRANSPORTE

Medicamentos en general

Gases medicinales

Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
(psicotropicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias)

Produtos o medicamentos bioldgicos

Productos o medicamentos homeopaticos
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Productos naturales procesados de uso medicinal

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:
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. . . . - Cédigo: GE-B.3.2.3-BPADT-01-01
Agencia Nacional de GUIA DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE odigo

Regulacién, Control ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE PARA  |Versién: 7.0

y Vigilancia Sanitaria ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y ESTABLECIMIENTOS DE

DISPOSITIVOS MEDICOS Fecha _
Actualizacion: 10/02/2022

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 O MEDICAMENTOS 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.

: o [

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:
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1.10.4 CUARENTENA:

1.10.5 PRODUCTOS APROBADOS:

1.10.6 MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION
(PSICOTROPICOS, ESTUPEFACIENTES, PRECURSORES QUIMICOS Y OTRAS SUTANCIAS):

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 IMPRESIONES:

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 observacidn que ha producido, o puede dar lugar a un riesgo
CRITICO C significativo en cualquiera de las etapas de almacenamiento, distribucion y/o transporte que represente un peligro
inminente y afecte directamente la calidad, seguridad y eficacia de los productos.
Un no cumplimiento mayor se puede definir como una observacién no critica que:
a. Los productos no cumplen con sus especificaciones;
b. Indica una desviacién importante de la guia de verificacion;
MAYOR M 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.
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 verificacion. Un no cumplimiento puede ser categorizado como otro ya sea porque se juzga como
menor o porque no hay informacion suficiente para clasificarla como mayor o critico.
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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 esta relacionado con las actividades que realiza el establecimiento.

3. ORGANIZACION:

REQUERIMIENTO

CRITICIDAD

SI

NO

NA

3.1 (;CUENTA CON UNA ORGANIZACION PROPIA, REFLEJADA EN UN
ORGANIGRAMA GENERAL?

C

3.2 (EL ORGANIGRAMA ES ACTUALIZADO PERIODICAMENTE?

C

3.3 ¢ESTE ORGANIGRAMA ES DE CONOCIMIENTO GENERAL Y CUENTA
CON LAS FIRMAS DEL PERSONAL Y DEL RESPONSABLE TECNICO DEL
ESTABLECIMIENTO?

O JURIDICA ?

3.4 (;CUENTA CON PERSONA NATURAL

3.5 ¢ TIENE REPRESENTANTE LEGAL?

3.6 ¢ TIENE INSTALACIONES Y EQUIPOS QUE CORRESPONDAN A LAS
ACTIVIDADES QUE VAYA A REALIZAR?

3.7 ¢ TIENE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO?

3.8 ¢EXISTE UN QUIMICO FARMACEUTICO O BIOQUIMICO
FARMACEUTICO (EN ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS); O
QUIMICO FARMACEUTICO, BIOQUIMICO FARMACEUTICO O
PROFESIONAL DE LA SALUD AFIN A LOS DISPOSITVIOS MEDICOS (EN
ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS) COMO
RESPONSABLE TECNICO?

3.9 (CUENTA CON LA DOCUMENTACION EN LA QUE SE DESCRIBAN LAS
FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL QUE LABORA EN
EL ESTABLECIMIENTO ESTABLECIDAS EN SU ORGANIGRAMA?

3.10 ( CUENTA CON LA DOCUMENTACION TECNICA DE SUS
ACTIVIDADES?

3.11 EL RESPONSABLE TECNICO 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 TECNICO SUFICIENTE EN LO
REFERENTE A BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE?

4.2 ; EXISTE UN RESPONSABLE TECNICO, QUE GARANTICE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE?

4.3 ¢EL CONTROL DE CALIDAD EN LOS ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS ESTA A CARGO DE UN PROFESIONAL QUIMICO
FARMACEUTICO O BIOQUIMICO FARMACEUTICO, Y EN LOS
ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS ESTA A CARGO DE UN
PROFESIONAL QUIMICO FARMACEUTICO O BIOQUIMICO
FARMACEUTICO O PROFESIONAL DE LA SALUD AFIN A LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS?

4.4 ;EL PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO TIENE CLARO
CONOCIMIENTO DE SUS ACTIVIDADES SEGUN EL CARGO QUE
DESEMPENA Y CONSTA POR ESCRITO CON LAS FIRMAS DE
ACEPTACION RESPECTIVAS?
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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 C
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 C
CON REGISTROS?

4.8 ¢ EL PERSONAL ES EVALUADO PERIODICAMENTE CONFORME AL
PROGRAMA DE CAPACITACION ESTABLECIDO?

4.9 ¢;EL PERSONAL NUEVO ES PREVIAMENTE ENTRENADO PARA EL
DESEMPENO DE SUS ACTIVIDADES Y SE CUENTA CON LOS C
RESPECTIVOS REGISTROS?

4.10 (LA CAPACITACION EN CUANTO A BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE ES REALIZADA POR M
PARTE DEL RESPONSABLE TECNICO 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? C

4.11.2 { MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS

SUJETAS A FISCALIZACION? c
4.11.3 ¢ PRODUCTOS QUE NECESITAN CADENA DE FRIO Y/O c
CONGELACION?

4.11.4 ;PRODUCTOS FOTOSENCIBLES? C
4.11.5 ;OTROS PRODUCTOS, ESPECIFICAR? C
4.12 ¢ DISPONE EL PERSONAL DE CERTIFICADO DE SALUD VIGENTE? M
4.13 ¢ EL PERSONAL RECIBE CAPACITACION EN PRACTICAS DE HIGIENE c
PERSONAL?

4.14 ;EL ESTABLECIMIENTO CUENTA CON UN MEDICO OCUPACIONAL? C
4.14.1 ;EL PERSONAL SE SOMETE A EXAMENES MEDICOS REGULARES, c
DE ACUERDO A UN PLAN DE MEDICINA PREVENTIVA?

4.15 ¢ EL PERSONAL USA UNIFORMES Y ACCESORIOS DE SEGURIDAD c

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 C
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 PROHIBICION DE FUMAR, COMER Y BEBER EN LAS AREAS DE C
ALMACENAMIENTO?

4.18 ¢EN EL CASO DE LAS CASAS DE REPRESENTACION
FARMACEUTICA Y LAS CASAS DE REPRESENTACION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, QUE CUENTEN CON PERSONAL DEDICADO A LA VISITA
MEDICA, DICHO PERSONAL RECIBE CAPACITACION SOBRE LAS C
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS MEDICAS HASTA
SU ENTREGA AL PERSONAL DE LA SALUD AUTORIZADO PARA
PRESCRIBIR?

Observaciones:

5. INFRAESTRUCTURA DE LAS AREAS O INSTALACIONES PARA EL ALMACENAMIENTO

REQUERIMIENTO CRITICIDAD SI NO
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5.1 (LA INFRAESTRUCTURA Y ESPACIO FISICO DEL ESTABLECIMIENTO
FARMACEUTICO O ESTABLECIMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
ESTA DIRECTAMENTE RELACIONADA CON SU FUNCIONALIDAD,
SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD, CONSIDERANDO SUS NECESIDADES?

5.2 ¢SIEN EL ESTABLECIMIENTO SE ALMACENAN PRODUCTOS
COSMETICOS, PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL, PRODUCTOS SUCEDANEOS DE
LA LECHE MATERNA, SUPLEMENTOS ALIMENTICOS, PREPARADOS
ALIMENTICIOS COMPLEMENTARIOS PARA LACTANTES DE MAS EDAD Y
NINOS PEQUENOS Y 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 FARMACEUTICOS O DE
DISPOSITIVOS MEDICOS ESTAN DISENADAS DE TAL MANERA QUE
FACILITEN EL FLUJO TANTO DEL PERSONAL COMO DE LOS
PRODUCTOS?

5.4 LAS ESTANTERIAS, MUEBLES, ARMARIOS Y/O VITRINAS ESTAN
DISENADAS Y CONSTRUIDAS, DE MANERA QUE PERMITAN:

5.4.1 ¢ TENER UN SISTEMA DE UBICACION POR ESTANTERIAS?

5.4.2 ; CAPACIDAD SUFICIENTE PARA SOPORTAR EL PESO DE LOS
PRODUCTOS, SENALANDO LA CANTIDAD MAXIMA DE SEGURIDAD?

5.4.3 (QUE LA SEPARACION ENTRE PISO, PARED Y ESTANTERIAS,
FACILITEN LA LIMPIEZA Y EVITEN CONTAMINACION?

5.5 (LAS PAREDES Y PISOS SON DE FACIL LIMPIEZA?

5.5.1 ¢ LAS INSTALACIONES IMPIDEN EL INGRESO DE INSECTOS, AVES,
ROEDORES, POLVO Y OTROS CONTAMINANTES EXTERNOS?

5.5.2 ¢ DISPONEN DE VENTILACION E ILUMINACION ADECUADA Y/O
SUMINISTRO DE ELECTRICIDAD SEGURO?

5.5.2.1 (LAS LUMINARIAS CUENTAN CON PROTECCION

5.5.3 (; CUENTAN CON UN SISTEMA DE ILUMINACION DE EMERGENCIA?

5.5.4 (EXISTEN VENTANALES GRANDES?

5.5.4.1 ; SE TOMAN LAS MEDIDAS NECESARIAS PARA PROTEGER A LOS
PRODUCTOS DE AGENTES EXTERNOS COMO TEMPERATURA,
HUMEDAD, ETC.?

5.6 ¢LAS TRANSACCIONES Y MOVIMIENTOS FiSICOS SE REALIZAN EN
FORMA MECANIZADA Y CONTROLADA POR SISTEMAS DE HARDWARE Y
SOFTWARE?

5.6.1 ( CUENTAN CON REGISTROS ELECTRONICOS?

5.6.2 (LOS SISTEMAS INFORMATICOS ESTAN VALIDADOS?

5.6.3 ¢(LOS SISTEMAS INFORMATICOS DISPONEN DE PROCEDIMIENTOS
QUE PROTEJAN LA INTEGRIDAD DE LOS DATOS Y REALIZAN
PERIODICAMENTE COPIAS DE SEGURIDAD DE LOS 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 ESLABON DE
LA CADENA DE DISTRIBUCION ASi COMO EN EL MERCADO?

5.6.4.2 { MANEJO DE INFORMACION DEL ESTADO DE LOS PRODUCTOS Y
UBICACION CORRESPONDIENTE A CUARENTENA, APROBADO Y
RECHAZADO?

5.6.4.3 ( AUTOMATIZACION DE REGISTROS, DOCUMENTACION Y
REPORTES DEL PRODUCTO Y DEL ESTABLECIMIENTO?

5.6.4.4 ( GARANTIZA EL CORRECTO DESEMPERNO, DISPONIBILIDAD Y
FIABILIDAD DE LA INFORMACION RECOGIDA EN CADA ESLABON DE LA
CADENA DE DISTRIBUCION, ALMACENAMIENTO Y/O TRANSPORTE?
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5.6.4.4.1 ;ESTA INFORMACION ESTA DISPONIBLE EN CASO QUE LA
AUTORIDAD SANITARIA O QUIEN EJERZA SU COMPETENCIA LO
SOLICITE?

5.7 A FIN DE MINIMIZAR CONFUSIONES Y RIESGOS DE CONTAMINACION
Y PERMITIR UNA ROTACION ORDENADA DE LOS INVENTARIOS, EL
ESTABLECIMIENTO CUENTA CON LAS SIGUIENTES AREAS:

5.7.1 ¢ RECEPCION?

5.7.2 (, CUARENTENA?

5.7.3 ¢ PRODUCTOS APROBADOS?

5.7.4 ; MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS
SUJETAS A FISCALIZACION?

5.7.5 ¢ CAMARAS FRIAS, CUARTOS FRIOS O EQUIPOS SUBCERO?

5.7.6 ¢ PARA MATERIALES INFLAMABLES, FOTOSENSIBLES,
RADIOACTIVOS, CITOTOXICOS, EXPLOSIVOS Y OTROS SIMILARES?

5.7.7 ¢ DESPACHO?

5.7.8 ¢ RECHAZOS Y BAJAS?

5.7.9 ¢ DEVOLUCIONES Y RETIRO DEL MERCADO?

5.7.10 ¢ IMPRESIONES?

O|lo]lo|o

5.7.10.1 ¢ EL AREA DE IMPRESION ESTA BAJO LA SUPERVISION DEL
RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO?

5.7.10.2 ¢( DISPONEN DE UN SISTEMA DE VENTILACION, INYECCION Y
EXTRACCION DE AIRE CUANDO SE MANEJAN SOLVENTES PARA
REALIZAR LA IMPRESION EN INKJET?

5.7.10.3 ¢(LOS PROCESOS REALIZADOS NO AFECTAN LA INTEGRIDAD O
SELLADO DE LOS ENVASES PRIMARIOS Y SECUNDARIOS?

5.7.10.4 ¢ CUMPLE CON LAS CONDICIONES AMBIENTALES DE
TEMPERATURA Y HUMEDAD?

5.7.10.5 ¢( PREVIO A REALIZAR LA IMPRESION:

5.7.10.5.1 PARA EL CASO DE MEDICAMENTOS, INGRESO LA SOLICITUD A
LA ARCSA A TRAVES DEL SISTEMA DE GESTION DOCUMENTAL
QUIPUX?

5.7.10.5.2 PARA EL CASO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, INGRESO LA
SOLICITUD MEDIANTE LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)
COMO UNA INCLUSION DE ACONDICIONADOR EN EL REGISTRO
SANITARIO.

5.7.10.6 ¢ SE REALIZA LA IMPRESION 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?

5.8.2 ( ADMINISTRACION?

5.8.3 ¢ MANTENIMIENTO?

5.8.4 ¢ SERVICIOS HIGIENICOS?

5.8.5 ¢ VESTIDORES?

5.8.6 (COMEDOR?

5.8.7 ¢( SERVICIO MEDICO?

ojojojlofloflo]|o

5.9 ¢EL AREA DE MANTENIMIENTO (PROPIA O TERCERIZADA) SE
ENCARGA DE ELABORAR Y EJECUTAR EL PLAN ANUAL DE
CALIBRACION, CALIFICACION DE EQUIPOS Y DEL 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 DISENADAS 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
DISENADAS Y CONSTRUIDAS, DE MANERA QUE PERMITAN:

5.10.3.1 ¢ TENER UN SISTEMA DE UBICACION POR ESTANTERIAS O
PALLETS?

5.10.3.2 ¢ CAPACIDAD SUFICIENTE PARA SOPORTAR EL PESO DE LOS
BULTOS, SENALANDO LA CANTIDAD MAXIMA DE SEGURIDAD?

5.10.3.3 ¢( QUE LA SEPARACION ENTRE PISO, PARED Y ESTANTERIAS,
FACILITEN LA LIMPIEZA Y EVITEN CONTAMINACION?

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 ILUMINACION 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 INFORMATICOS DISPONEN DE
PROCEDIMIENTOS QUE PROTEJAN LA INTEGRIDAD DE LOS DATOS Y
REALIZAN PERIODICAMENTE 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 ROTACION ORDENADA DE LOS
INVENTARIOS, EN EL ALMACENAMIENTO CROSS DOCKING SE CUENTA
CON LAS SIGUIENTES AREAS:

5.10.6.1 (RECEPCION?

5.10.6.2 ( CAMARAS FRIAS, CUARTOS FRIOS O EQUIPOS SUBCERO?

5.10.7 ADEMAS PARA EL ALMACENAMIENTO CROSS DOCKING DEBE
CONTAR CON LAS SIGUIENTES AREAS:

5.10.7.1 ¢( ADMINISTRACION?

5.10.7.2 ¢ MANTENIMIENTO?

5.10.7.3 ¢ SERVICIOS HIGIENICOS?

5.10.7.4 ¢ VESTIDORES?

5.10.7.5 ( COMEDOR?

5.10.7.6 ¢ SERVICIO MEDICO?

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 c
DEBIDAMENTE CALIBRADOS?
6.1.1.1 ;LOS EQUIPOS EMPLEADOS PARA EL MONITOREO DE LA
TEMPERATURA Y HUMEDAD SON CALIBRADOS POR INSTITUCIONES c
ACREDITADAS POR EL SERVICIO DE 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 c
PRODUCTOS SEGUN EL VOLUMEN QUE SE MANEJA?
6.2.1 ; COCHES MANUALES? I
6.2.2 ; COCHES HIDRAULICOS? I
6.2.3 tMONTACARGAS? I
6.3 ¢ DISPONE DE BALANZAS? c
6.3.1 ; SE ENCUENTRAN CALIBRADAS POR INSTITUCIONES c
ACREDITADAS POR EL SAE?
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 ACTIVIDADES REALIZADAS EN EL C
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? c
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 c
RELATIVA (TERMOHIGROMETROS) DEBIDAMENTE CALIBRADOS?
6.8.1.1.1 ¢ SE REGISTRA SU USO? c
6.8.1.1.2 ¢ TIENEN UN PROCEDIMIENTO DE OPERACION? c
6.8.1.1.3 ¢ LOS RESULTADOS SON ARCHIVADOS ADECUADAMENTE? c
6.8.2 ¢, DISPONE DE EQUIPOS QUE PERMITAN LA MOVILIZACION DE LOS c
PRODUCTOS SEGUN EL VOLUMEN QUE SE MANEJA?
6.8.2.1 ¢ COCHES MANUALES? I
6.8.2.2 ¢ COCHES HIDRAULICOS? I
6.8.2.3 MONTACARGAS? I
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 PROTECCION INDIVIDUAL,
COMO PROTECTORES LUMBARES, CASCOS, CALZADO CON PUNTA DE

ACERO Y OTROS DE ACUERDO A LAS ACTIVIDADES REALIZADAS EN EL C
ESTABLECIMIENTO Y SE CUENTA CON LOS RESPECTIVOS

INSTRUCTIVOS?

6.8.5 ¢ TIENEN BOTIQUINES DE PRIMEROS AUXILIOS? C
6.8.5.1 ; UBICADOS EN LUGARES DE FACIL ACCESO? C
6.8.5.2 ¢ EXISTE UN RESPONSABLE A SU CARGO? C
6.8.6 ¢ DISPONE DE UN CRONOGRAMA DE CALIBRACION DE EQUIPOS? C

Observaciones:

7. RECEPCION DE LOS PRODUCTOS

REQUERIMIENTO CRITICIDAD
7.1 ¢EXISTE UN PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION DE LOS c
PRODUCTOS SOLICITADOS?
7.2 ¢EXISTEN REGISTROS FiSICOS O ELECTRONICOS DE LA
DOCUMENTACION REFERENTE A LA RECEPCION DE LOS c
PRODUCTOS?
7.3 ¢ DURANTE LA RECEPCION DE LOS PRODUCTOS SE VERIFICA LA
DOCUMENTACION PRESENTADA POR EL PROVEEDOR CON LA ORDEN c
DE COMPRA?
7.4 DURANTE LA REVISION DE LA DOCUMENTACION, SE VERIFICARA LA
SIGUIENTE INFORMACION:
7.4.1 ;NOMBRE DEL PRODUCTO? c
7.4.2 ;FORMA FARMACEUTICA (CUANDO SE TRATE DE c
MEDICAMENTOS)?
7.4.3 ; CONCENTRACION DE PRINCIPIO ACTIVO (CUANDO SE TRATE DE c
MEDICAMENTOS)?
7.4.4 ;PRESENTACION? C
7.4.5 ;NOMBRE DEL FABRICANTE Y/O PROVEEDOR? c
7.4.6 ; CANTIDAD DE PRODUCTOS RECIBIDOS? c
7.4.7 ;NUMERO DE LOTE O SERIE (CUANDO SE TRATE DE EQUIPOS c
BIOMEDICOS)?
7.4.8 ;FECHA DE ELABORACION (CUANDO APLIQUE EN DISPOSITIVOS c
MEDICOS)?
7.4.9 ;FECHA DE EXPIRACION (CUANDO APLIQUE EN DISPOSITIVOS c
MEDICOS)?
7.4.10 CERTIFICADOS DE ANALISIS SEGUN EL TIPO DE PRODUCTO:
7.4.10.1 ¢ CERTIFICADO DE ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD,
CERTIFICADO DE ESTERILIDAD DE MEDICAMENTOS EMITIDO POR EL c
FABRICANTE?
7.4.10.2 ¢ CERTIFICADO DE GARANTIA DE CALIDAD O CERTIFICADO DE
CONFORMIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS EMITIDO POR EL C
FABRICANTE?
7.4.10.3 ¢ CERTIFICADO DE ESTERILIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS c
(CUANDO APLIQUE) EMITIDO POR EL FABRICANTE?
7.4.11 ;OTROS DOCUMENTOS E INFORMACION REQUERIDA POR LA c
ORDEN DE COMPRA?
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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 ELECTRONICA?

7.6 ¢AL 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 CARTON QUE CONTIENE LOS PRODUCTOS ESTA SELLADO
CON CINTA ADHESIVA?

7.6.1.3 ¢ EL CARTON O EMBALAJE NO DEBE ESTAR ROTO, HUMEDO 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 FARMACEUTICA (EN MEDICAMENTOS)?

7.6.2.1.3 ;CONCENTRACION DEL PRINCIPIO ACTIVO (EN
MEDICAMENTOS)?

7.6.2.1.4 ;VIA DE ADMINISTRACION (CUANDO APLIQUE)?

7.6.2.1.5 ;LOTE O SERIE (CUANDO SE TRATE DE EQUIPOS
BIOMEDICOS)?

7.6.2.1.6 ¢ FECHA DE EXPIRACION (CUANDO APLIQUE A DISPOSITIVOS
MEDICOS)?

7.6.2.1.7 ;PRESENTACION DEL PRODUCTO Y ADVERTENCIAS DE USO
(PUDIENDO HACER USO DE SIMBOLOS EN DISPOSITIVOS MEDICOS)?

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 MEDICOS)?

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 BIOMEDICOS ESTAN MARCADOS CONFORME
LA INFORMACION DE LAS NORMAS IEC 60601 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 EXTRANO?

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?

GE-B.3.2.3-BPADT-01-01/V7.0/FEBRERO/2022 10



ANEXO 2

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 SEGUN 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 c
DATOS QUE DISPONE 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, c
HASTA LA APROBACION POR PARTE DEL RESPONSABLE TECNICO?
7.7.5 ¢ SE EMITE EL INFORME DE APROBACION PERTINENTE? C
7.7.6 ¢ SE ASIGNA LA UBICACION DE LOS PRODUCTOS Y SE LOS c
COLOCA EN LA BODEGA 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 c
PRODUCTOS EN EL ALMACENAMIENTO CROSS DOCKING?
7.8.2 ¢EXISTEN REGISTROS FISICOS O ELECTRONICOS DE LA
DOCUMENTACION REFERENTE A LA RECEPCION DE LOS PRODUCTOS c
EN LAS BODEGAS DE ALMACENAMIENTO CROSS 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 c
BIOMEDICOS)?
7.8.3.4 ;NOMBRE Y FIRMA DE LA PERSONA QUE ENTREGA Y DE LA QUE

c
RECIBE?
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 c
E INDELEBLES?
7.8.4.2 (LAS ETIQUETAS DE IDENTIFICACION DE LOS BULTOS ESTAN c
BIEN ADHERIDAS?
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 c
DATOS QUE DISPONE EL ESTABLECIMIENTO?
7.9.2 ;LOS PRODUCTOS ESTAN DISPUESTOS SOBRE PALLETS O c
ESTANTERIAS?
7.9.3 ¢LOS BULTOS SE ENCUENTRAN IDENTIFICADOS? C

Observaciones:

8. ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS

REQUERIMIENTO

CRITICIDAD

Sl

NO

NA

8.1 ¢ EXISTEN PROCEDIMIENTOS ESCRITOS PARA EL
ALMACENAMIENTO CORRECTO DE LOS 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 CAOTICO 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 MAXIMO 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 DISTRIBUCION 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 MAS BAJA Y LA MAS ALTA DENTRO DEL AREA DE
ALMACENAMIENTO?

8.8.1 ¢ESTE ESTUDIO ES MONITOREADO POR LO MENOS DURANTE 7
DIAS CONSECUTIVOS, MINIMO TRES VECES AL DIiA CADA 3 ANOS?

8.9 ( SE REALIZA EL CONTROL DIARIO Y CONTINUO DE TEMPERATURA
Y HUMEDAD CON REGISTROS DE MINIMO 3 VECES AL DIiA?

8.10 ¢ SE UBICAN LOS PRODUCTOS EN LAS AREAS 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
BIOMEDICOS)?

8.12.2 ; FECHA DE EXPIRACION (CUANDO APLIQUE A DISPOSITIVOS
MEDICOS)?

8.12.3 ( CANTIDAD DE PRODUCTO?

8.13 ¢EXISTE INVENTARIOS PERIODICOS 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 PERDIDAS O MERMAS?

8.13.4 ( SE CONTROLA LA FECHA DE CADUCIDAD DE LOS PRODUCTOS
(CUANDO APLIQUE A DISPOSITIVOS MEDICOS)?

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 ¢ ESTA RESTRINGIDO EL INGRESO DE PERSONAS NO
AUTORIZADAS A LAS AREAS DE ALMACENAMIENTO?

8.15 ¢ESTA ROTULADA ESTA RESTRICCION?

8.16 ¢EXISTEN LETREROS Y PICTOGRAMAS QUE INDIQUEN:

8.16.1 ¢ PROHIBICION DE FUMAR, COMER Y BEBER EN LAS BODEGAS DE
ALMACENAMIENTO?

8.16.2 ¢( EXISTEN LETREROS EN LOS BANOS?

8.15.3 ¢ 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
NUMERO MAXIMO 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 ROTACION ORDENADAD 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 DIiA CADA 3 ANOS?

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
BIOMEDICOS)?

8.21.2 ( CANTIDAD DE PRODUCTO?

8.21.3 ¢ SE VERIFICAN CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO CROSS
DOCKING?

8.22 ¢,ESTA RESTRINGIDO EL INGRESO DE PERSONAS NO
AUTORIZADAS A LAS AREAS DE ALMACENAMIENTO CROSS DOCKING?

8.23 (ESTA ROTULADA ESTA RESTRICCION?

8.24 ;EXISTEN LETREROS Y PICTOGRAMAS QUE INDIQUEN:

8.24.1 ; PROHIBICION DE FUMAR, COMER Y BEBER EN LAS BODEGAS DE
ALMACENAMIENTO CROSS DOCKING?

8.24.2 ( EXISTEN LETREROS EN LOS BANOS?

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

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 ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION?

9.1.2 ; RECABA TODA INFORMACION SOBRE EL DESARROLLO DE LAS
OPERACIONES DE ALMACENAMIENTO Y CONTROL QUE CONSTITUIRAN C
EL EXPEDIENTE DE LOS PRODUCTOS?

9.1.3 ¢ DISPONE DE EVIDENCIAS SOBRE LOS PROCESOS DE LIMPIEZA
EN LAS AREAS?

9.1.4 ; SE RECONSTRUYE LA HISTORIA DE TODOS LOS LOTES DE
PRODUCTOS ALMACENADOS Y DISTRIBUIDOS PARA ELIMINAR LOS C
RIESGOS INHERENTES A LA COMUNICACION VERBAL?

9.2 ;,LOS DOCUMENTOS ESTAN ELABORADOS EN REFERENCIA A CADA
PROCESO O AREA Y CONTENDRAN FECHA DE VIGENCIA, FIRMAS DE C
RESPONSABLES DE ELABORACION, REVISION Y APROBACION?

9.3 ¢( DISPONEN DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS PARA
DESARROLLAR ACTIVIDADES DE IMPRESION? (NO APLICA PARA CROSS C
DOCKING)?

9.4 ; CUENTA CON LA SOLICITUD PRESENTADA A LA ARCSA PARA
IMPRIMIR MEDIANTE INKJET? (NO APLICA PARA CROSS DOCKING).

9.5 ¢EN EL ESTABLECIMIENTO EXISTEN DOCUMENTOS Y
PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR (POESs) EN ORIGINAL Y C
EXISTEN COPIAS AUTORIZADAS DEPENDIENDO DE CADA CASO?

9.5.1 ;LOS PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR (POES) SIGUEN

UN FORMATO DETERMINADO LEGIBLE, INDELEBLE Y SIN ENMIENDAS? M
9.5.2 (EN LOS PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR (POEs) SE

EVITA EL EMPLEO DE ABREVIATURAS, NOMBRES O CODIGOS NO M
AUTORIZADOS?

9.5.3 (LOS PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR (POES) M

CONTIENEN CODIGO, NUMERO DE VERSION Y FECHA DE VIGENCIA?

9.6 ¢(LOS PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR (POEs) SE
REVISAN Y ACTUALIZAN REGULARMENTE DE ACUERDO A LAS NORMAS C
VIGENTES Y NECESIDADES DEL ESTABLECIMIENTO?

9.6.1 (LOS PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR (POES)
CUENTAN CON LA APROBACION DEL RESPONSABLE TECNICO DEL

ESTABLECIMIENTO Y REQUIEREN DE LA AUTORIZACION DE LOS ¢
RESPONSABLES DE LAS AREAS CORRESPONDIENTES?
9.7 ¢ SE CUENTA CON UN PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR c

(POE) PARA LA CORRECCION DE DATOS EN LOS DOCUMENTOS?

9.8 (LOS DOCUMENTOS REFERENTES A COMPRAS, RECEPCIONES,
CONTROLES, DESPACHOS DE PRODUCTOS Y OTROS SE ARCHIVAN C
ACORDE A LAS NORMAS VIGENTES?

9.9 (LAS EXISTENCIAS DE LOS PRODUCTOS ESTAN DOCUMENTADAS Y
SON REVISADAS PERIODICAMENTE MEDIANTE EL CONTROL DE

INVENTARIOS Y PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR (POES) ¢
RESPECTIVOS? (NO APLICA PARA CROSS DOCKING)?

9.10 EL ESTABLECIMIENTO MANTIENE APROBADOS Y VIGENTES LOS
SIGUIENTES DOCUMENTOS:

9.10.1 ¢( MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES? C
9.10.2 ( PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR (POEs) DE c

ACUERDO A LA ACTIVIDAD QUE SE REALIZA?
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9.11 LAS ETIQUETAS DE IDENTIFICACION COLOCADAS EN LOS
RECIPIENTES Y CARTONES DEL PRODUCTO SON CLARAS Y
CONTIENEN AL MENOS LA SIGUIENTE INFORMACION (NO APLICA PARA
CROSS DOCKING):

9.11.1 ¢ NOMBRE DEL PRODUCTO (SIN CODIGO NI ABREVIATURAS)?

9.11.2 ; NOMBRE GENERICO CUANDO APLIQUE?

9.11.3 ¢ FORMA FARMACEUTICA, CONCENTRACION DEL PRINCIPIO
ACTIVO Y PRESENTACION, CUANDO APLIQUE PARA DISPOSITIVOS
MEDICOS?

9.11.4 ;FECHA DE EXPIRACION (CUANDO APLIQUE PARA DISPOSITIVOS
MEDICOS)?

9.11.5 ¢ CANTIDAD CONTENIDA EN EL ENVASE DEL PRODUCTO?

9.11.6 ¢(NUMERO DE LOTE O SERIE (CUANDO APLIQUE A EQUIPOS
BIOMEDICOS) ASIGNADO POR EL FABRICANTE?

9.11.7 ¢ CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO?

9.11.8 ; NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE O COMPANIA
RESPONSABLE DE COMERCIALIZAR EL PRODUCTO?

9.12 LAS ETIQUETAS DE IDENTIFICACION COLOCADAS EN LOS BULTOS
DEL ALMACENAMIENTO CROSS DOCKING SON CLARAS Y CONTIENEN
AL MENOS LA SIGUIENTE INFORMACION:

9.12.1 ¢ NUMERO DE FACTURA O GUIA DE REMISION?

9.12.2 ; CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO?

9.13 ¢EL ESTABLECIMIENTO CUENTA CON UN PROGRAMA Y UN
CRONOGRAMA DE AUDITORIAS O AUTO INSPECCIONES QUE
DEMUESTRE LA CONFIABILIDAD DE LAS OPERACIONES REALIZADAS?

9.14 EL ESTABLECIMIENTO CUENTA CON UN PROGRAMA DE
SANITIZACION, LIMPIEZA Y UN PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR
(POE) EN EL CUAL SE INDIQUE:

9.14.1 ¢( LA FRECUENCIA DE EJECUCION?

9.14.2 { METODOS EMPLEADOS?

9.14.3 ( PRODUCTOS UTILIZADOS?

9.14.4 ¢SITIOS A SER LIMPIADOS?

9.14.5 ( REGISTROS CORRESPONDIENTES?

O|lo]j]o|lo]o

9.15 ¢EL ESTABLECIMIENTO CUENTA CON UN PROCEDIMIENTO
OPERATIVO ESTANDAR (POE) PARA CONTROL DE PLAGAS DONDE SE
ESPECIFIQUE LOS AGENTES USADOS PARA EL CONTROL, LOS MISMOS
QUE NO DEBEN PRESENTAR RIESGO DE CONTAMINACION CON LOS
PRODUCTOS ALMACENADOS Y SE LLEVA LOS REGISTROS
RESPECTIVOS?

9.16 ¢(LOS DOCUMENTOS GENERADOS PARA LA ADQUISICION,
RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y DISTRIBUCION SE
CONSERVA HASTA POR UN ANO DESPUES DE LA FECHA DE
EXPIRACION DEL PRODUCTO Y POR CINCO ANOS EN CASO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS 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 EFECTUANDOSE LAS SIGUIENTES
VERIFICACIONES:
10.1.1 ¢(RECEPCION DEL PEDIDO? C
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10.1.2 ¢ QUE LOS PRODUCTOS SELECCIONADOS PARA EL EMBALAJE
CORRESPONDAN A LO SOLICITADO?

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 EFECTUA 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 DISTRIBUCION
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 ¢ CONCENTRACION (CUANDO APLIQUE A DISPOSITIVOS
MEDICOS)?

10.5.3 ;FORMA FARMACEUTICA (CUANDO APLIQUE A DISPOSITIVOS
MEDICOS)?

10.5.4 ¢( NUMERO DE LOTE O SERIE (CUANDO APLIQUE A EQUIPOS
BIOMEDICOS) 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?

Olo]lo]o

10.6 EN EL ESTABLECIMIENTO:

10.6.1 ¢ SE DISPONE DE INFRAESTRUCTURA NECESARIA PARA
GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO DE LA 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?
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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?

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 RELACION A LAS CONDICIONES
EXTERNAS DE TEMPERATURA, HUMEDAD, LUZ O POSIBLES
CONTAMINANTES, ASi COMO DEL ATAQUE DE PLAGAS; Y, MANTIENE
LAS CONDICIONES DE CONSERVACION 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 EVALUA 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 MAS 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 COSMETICOS,
PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES
DE HIGIENE PERSONAL, PRODUCTOS SUCEDANEOS DE LA LECHE
MATERNA, SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS, PREPARADOS ALIMENTICIOS
COMPLEMENTARIOS PARA LACTANTES DE MAS EDAD Y NINOS
PEQUERNOS Y ALIMENTOS PROCESADOS, CON AQUELLOS PRODUCTOS
QUE SI SE ENCUENTREN EN EL ALCANCE DE LA CERTIFICACION?
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10.19.1 QUE TIPO DE BARRERAS FISICAS DISPONE EL
ESTABLECIMIENTO:

10.19.1.1 ;BARRERAS PLASTICAS? M
10.19.1.2 ;BARRERAS METALICAS? M
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 ESPECIFICACIONES EMITIDAS DEL ¢
FABRICANTE?

10.20 ¢(LOS CAMIONES DE GASES MEDICINALES DISPONEN DE c
ESPACIOS DEFINIDOS Y SEPARADOS?

10.20.1 ¢ DISPONEN DE ESPACIOS SEPARADOS PARA LA DISTRIBUCION c
DE CILINDROS LLENOS Y VACIOS?

10.21 ¢/ LOS CILINDROS DE GASES MEDICINALES ESTAN PROTEGIDOS c
DE LAS CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE SU TRANSPORTE?

10.22 (EL TRANSPORTE DE RADIOFARMACOS, ESTA SUJETO A LAS

NORMAS LEGALES QUE REGULAN EL TRANSPORTE DE MATERIALES C

RADIACTIVOS?

Observaciones:

11. RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

REQUERIMIENTO CRITICIDAD Sl NO NA
11.1 (EL ESTABLECIMIENTO CUENTA CON PROCEDIMIENTOS PARA EL c
MANEJO Y 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 C
LA SUPERVISION DEL RESPONSABLE TECNICO?
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:
DESTRUCCION, REPROCESO, RETIRO DEL MERCADO DEL LOTE O C
LOTES INVOLUCRADOS?
11.4 ¢EN LA DOCUMENTACION DE CADA LOTE CONSTA LOS
REGISTROS DE RECLAMOS CORRESPONDIENTES LOS CUALES SE c
REVISAN PERIODICAMENTE; Y, SE COMPRUEBA QUE EL DEFECTO
OBJETO DEL RECLAMO NO COMPROMETE A OTROS LOTES?
11.5 ¢ EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO, REVISA LOS
REGISTROS DE RECLAMOS DE CADA LOTE, Y LUEGO DEL ANALISIS C
REQUERIDO DETERMINA LA NECESIDAD DE NOTIFICARLO A LA ARCSA?
Observaciones:

12. RETIRO DEL MERCADO
REQUERIMIENTO CRITICIDAD Sl NO NA
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12.1 ¢;EL ESTABLECIMIENTO DISPONE DE PROCEDIMIENTOS PARA EL
RETIRO DEL MERCADO DE LOS PRODUCTOS EN FORMA RAPIDA Y
EFECTIVA'Y SE COMUNICA AL FABRICANTE O TITULAR DEL REGISTRO C
SANITARIO EN CASO DE QUE SE PRESENTEN DEFECTOS O
SOSPECHAS DE LOS MISMOS?

12.2 ¢ SE DESIGNA UN RESPONSABLE DE LA EJECUCION Y
COORDINACION DE LAS ORDENES DE RETIRO DE LOS PRODUCTOS C
QUIEN TENDRA EL PERSONAL SUFICIENTE PARA SU EJECUCION?

12.2.1 ¢EL ESTABLECIMIENTO DISPONE DE REGISTROS DE
DISTRIBUCION DE LOS PRODUCTOS?

12.2.2 ¢ SE ELABORA UN INFORME EN EL QUE CONSTAN LOS DATOS
RELACIONADOS CON LAS CANTIDADES DE PRODUCTOS DISTRIBUIDOS C
Y RETIRADOS?

12.3 ¢EXISTE UN PROCEDIMIENTO INTERNO ELABORADO POR EL
RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO O EL TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO PARA EL ALMACENAMIENTO DE LOS C
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 TECNICO, ES COMUNICADO A LA AGENCIA NACIONAL
DE REGULACION 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-8.3.2.3-BPADT-01-02
Regulacion, Control |y GILANCIA SANITARIA - ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO |F- REVISION: 10/02/2022
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 ¢ lsencl

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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