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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Emitir las directrices para los Organismos de Inspeccion Acreditados en los procesos de
certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte (BPA/BPD/BPT)
para establecimientos de dispositivos médicos y/o reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro
para uso humano (casas de representacion, distribuidoras y establecimientos de comercializacion
de dispositivos médicos y/o reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro para uso humano)
sujetos a control por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, conforme la normativa vigente.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

= Los Organismos de Inspeccion con fines de certificacion en Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte, deben acreditarse en el Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano SAE con el alcance en Inspeccion de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte y registrarse en la ARCSA, adjuntando los
requisitos establecidos en el presente instructivo, previos a la realizacién de las
inspecciones.

= Los Inspectores de los Organismos de Inspeccién Acreditados en Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte, deben tener formacidon académica de
tercer nivel, de profesion quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico con
experiencia minima de dos (2) afios comprobados en procesos de gestion en Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucidn y/o Transporte (BPA/BPD/BPT).

= Los inspectores de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidn y/o Transporte, en
el ejercicio de sus actividades de inspeccidn, deben cumplir los principios éticos de
independencia, imparcialidad y confidencialidad de acuerdo a lo establecido en la NTE
INEN ISO/IEC 17020 “EVALUACION DE LA CONFORMIDAD — REQUISITOS PARA EL
FUNCIONAMIENTO DE DIFERENTES TIPOS DE ORGANISMOS QUE REALIZAN LA
INSPECCION (ISO/IEC 17020:2012, IDT)".

= los inspectores registrados en la ARCSA, que tengan dependencia laboral en
establecimientos de dispositivos médicos en territorio nacional, no podran actuar en
calidad de inspectores de los mismos.

= En el caso de que el Organismo de Inspeccion Acreditado — OIA, haya implementado las
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte, no podra realizar las
inspecciones de certificacion.
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= las inspecciones por certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribuciéon
y/o Transporte deberan estar acorde a lo expuesto en la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-
LDCL “NORMATIVA TECNICA SANITARIA DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y
ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO”.

= Los inspectores que se encuentran registrados en la Agencia, son los Unicos que podran
realizar las inspecciones en los establecimientos de dispositivos médicos; cualquier
cambio que se produjere en la nédmina de profesionales inicialmente presentada debera
ser comunicada a la ARCSA, realizando el proceso establecido.

= Concluida la inspeccién, el Organismo de Inspeccidn acreditado debera entregar el acta, el
informe favorable o no favorable, la guia de verificacion y el certificado del
establecimiento (cuando corresponda) al representante legal del establecimiento en el
término de quince (15) dias contados a partir de la reunidén de cierre de la inspeccidn.

= Los informes que cuenten con no conformidades criticas o mayores se consideraran como
no favorables.

= Cuando se generen observaciones a la documentacion entregada a la ARCSA, los
Organismos de Inspeccidon Acreditados, deberdn presentar las correcciones en el término
de diez (10) dias laborables.

= Los responsables técnicos de los establecimientos de dispositivos médicos deben cumplir
con la formacion académica establecida en la normativa vigente.

= La documentacidn debe ser clara y legible, sin tachones, manchas, correcciones manuales,
hojas rotas o incompletas, caso contrario no se podra registrar la informacion.

= Las firmas electrdnicas o fisicas segun corresponda deben ir con el nombre completo y el
numero de cédula de los responsables técnicos.

= Los plazos del cierre de los hallazgos menores descritos en el plan de accién, deberan
establecerse entre los responsables técnicos del establecimiento y el Organismo de
Inspeccidn Acreditado; el tiempo establecido no deberd superar los seis (6) meses plazo.

= Cuando se realice una actualizacion en el certificado emitido, se debera mantener la fecha
de vigencia y la fecha de emisidn; detallando la modificacién y la fecha en la que se realiza
la misma, con la finalidad de mantener la trazabilidad del documento.
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= El incumplimiento de cualquier disposicién emitida en este instructivo serd comunicado al
Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE, para el proceso respectivo.

= E| Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte
(BPA/BPD/BPT), tendrd una vigencia de tres (3) afios a partir de su emision y serd
renovado por periodos iguales; las inspecciones de seguimiento se incluirdn en el costo
del certificado y se realizardn al menos una vez al afio. Si durante la vigencia del
certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte
(BPA/BPD/BPT), el establecimiento realiza alguna ampliacion, modificacion o inclusién, se
mantendra la vigencia inicial del mismo.

= El acondicionamiento de dispositivos médicos refiere Unicamente a la impresion de la
informacién contemplada en el area de impresiones en el articulo 27 de la Resolucidn
ARCSA-DE-002-2020-LDCL.

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
gue 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 Distribucién y/o Transporte. Esta actividad no deben afectar la estabilidad
del producto, integridad o sellado del envase primario.

Ampliacién.- Aumento o extensidon de un area especifica del establecimiento certificado,
siempre y cuando dicho aumento o extensiéon se realice en la misma direccion del
establecimiento.

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 presente normativa, cuya actividad es el
almacenamiento, distribucidon y transporte, de los productos a los que hace referencia la
presente normativa; respecto a las instalaciones, equipamientos, procedimientos operativos,
organizacion, personal y otros, destinados a garantizar el mantenimiento de las caracteristicas
y propiedades de los productos durante su almacenamiento, distribucién y/o transporte.
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Casas de representacion de dispositivos médicos para uso humano.- Son los
establecimientos autorizados para realizar promocidon médica, importacion 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 promocidon médica, importacion y venta al por mayor a terceros de los productos
elaborados por sus representados. Deben cumplir con buenas prdacticas de almacenamiento,
distribucién y/o transporte determinadas por la Autoridad Sanitaria Nacional. Requieren para
su funcionamiento de la direccidn técnica responsable de un profesional quimico
farmacéutico o bioquimico farmacéutico.

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

Comité inspector.- Es el conjunto de profesionales quimicos farmacéuticos o bioquimicos
farmacéuticos, capacitados y designados para llevar a cabo la inspeccidon de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte.

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

Dispositivos médicos de uso humano.- Son los articulos, instrumentos, aparatos, artefactos o
invenciones mecanicas, incluyendo sus componentes, partes o accesorios, fabricado, vendido
o recomendado para uso en diagndstico, tratamiento curativo o paliativo, prevencion de una
enfermedad, trastorno o estado fisico anormal o sus sintomas, para reemplazar o modificar la
anatomia o un proceso fisioldgico o controlarla. Incluyen las amalgamas, barnices, sellantes y
mas productos dentales similares.

Se considerara también "Dispositivo médico" a cualquier instrumento, aparato, implemento,
magquina, aplicacion, implante, reactivo para uso in vitro, software, material u otro articulo
similar o relacionado, destinado por el fabricante a ser utilizado solo o en combinacién, para
seres humanos, para uno o mas de los propésitos médicos especifico(s) de:
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- Diagndstico, prevencidn, monitorizacién, tratamiento o alivio de la enfermedad

- Diagndstico, monitorizacién, tratamiento, alivio o compensacién de una lesién

- Investigacién, reemplazo, modificacidon o soporte de la anatomia o de un proceso fisioldgico
- Soporte o mantenimiento de la vida,

- Control de la concepcién,

- Desinfeccion de dispositivos médicos

- Suministro de informacidn por medio de un examen in vitro de muestras procedentes del
cuerpo humano.

y no ejerce la accién primaria prevista por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos ni
metabdlicos, en o sobre el cuerpo humano, pero que puede ser asistido en su funcién por
tales medios.

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

Guia de verificacion.- lista de exigencias y consideraciones puntuales, de requisitos técnicos,
sanitarios y legales que permiten verificar el cumplimiento o no del establecimiento.

Informe de inspeccidon.- Documento que detalla el cumplimiento o no de los resultados
obtenido durante la inspeccién, conforme a lo evidenciado en la guia de verificacion y acta de
inspeccidn.

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

Muestreo.- Operacion disefiada para obtener una porcidén representativa de un producto,
basado en procedimientos estadisticos, para un propdsito definido.

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 de buenas practicas de almacenamiento,
distribucién y/o transporte.

Plan de accién.- Es un documento que constituye un marco o una estructura, que determina
actividades, con plazos de tiempo y uso de los recursos, para el cierre de los hallazgos
menores detectados durante la inspeccidn.

> de Orellana y Av. P
Codigo postal: (

- K [Py = gEL
.-;'l.,\-l'::u.'-lrlm W "' -i-‘h: . GOBIERNO

/ DE TODOS



INSTRUCTIVO EXTERNO
DIRECTRICES PARA LOS ORGANISMOS DE
INSPECCION ACREDITADOS CON FINES DE

CODIGO: | IE-B.3.2.3-BPADT-02- 01

AGENCIA NACIONAL DE

REGULACION. CONTROL CERTIFICACION DE BUENAS PR/\CT}ICAS DE VERSION: 1.0
Y VIGILANCIA SANITARIA ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O
TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS DE .
DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO Pagina 10 de 17

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

Renovacidn.- 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.

SAE.- Servicio de Acreditacién Ecuatoriano.

Solicitante.- Es la persona natural o juridica que solicita la certificacion de BPADT, a cuyo
nombre es emito el certificado, y es el responsable juridica y técnicamente del cumplimiento
de las disposiciones descritas en la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL.

Subsanar.- Corregir un error en la informacion, documentaciéon, proceso, o tomar acciones
correctivas para cumplir con un requisito de la norma o guia de Buenas Prdcticas de
Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte.

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

Vida util.- Para aquellos dispositivos médicos que por sus caracteristicas y finalidad de uso
requieran de ostentar una fecha de caducidad, se considera vida Uutil al tiempo de uso para el
cual un dispositivo médico de uso humano estd disefiado para funcionar, desde que se
fabrica, durante su uso, hasta su fecha de vencimiento o disposicidn final determinados por el
fabricante.

4. PROCEDIMIENTO

4.1 PROCESO PARA EL REGISTRO DE LOS ORGANISMOS DE INSPECCION ACREDITADOS, CON
FINES DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O
TRANSPORTE.

4.1.1. Los Organismos de Inspeccidon Acreditados por el Servicio de Acreditacidon Ecuatoriano —
SAE, deberan ingresar la solicitud en la ARCSA, a través de Planta Central o de la
Coordinacion Zonal mds cercana, adjuntando los siguientes requisitos mediante Sistema
de Gestién Documental Quipux:
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a. Copia de la acreditacién otorgada por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano - SAE,
con el alcance: Inspeccion para la certificacion en Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte de casas de representacion,
distribuidoras y establecimientos de comercializacién de dispositivos médicos y/o
reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro para uso humano.

b. Copia de la lista de inspectores emitida por el Servicio de Acreditacidon Ecuatoriana -
SAE.

c. Formulario de registro para inspectores, por cada inspector acreditado por el SAE (ver
Anexo 1).

d. Copia de los certificados de trabajo, certificados de los cursos y seminarios declarados
en cada formulario.

4.2. PROCESO DE NOTIFICACION DE LA VINCULACION O DESVINCULACION DE INSPECTORES

4.2.1. Para la notificacién de la acreditacién de nuevos inspectores, el Organismo de
Inspeccidn Acreditado deberd ingresar la solicitud en la ARCSA, a través de Planta Central
o de la Coordinacion Zonal mas cercana, adjuntando los siguientes requisitos mediante
Sistema de Gestién Documental Quipux:

a. Copia de la lista de inspectores acreditados emitida por el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano - SAE, actualizada.
b. Formulario de registro de inspectores, por cada inspector acreditado por el Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano - SAE (ver Anexo 1).
c. Copia de los certificados de trabajo, certificados de los cursos y seminarios
declarados en cada formulario.

4.2.2 Para la desvinculacion de inspectores, el Organismo de Inspeccidon Acreditado debera
ingresar la notificacion, a través de Planta Central o de la Coordinacion Zonal mas
cercana, adjuntando los siguientes requisitos mediante Sistema de Gestién Documental
Quipux:

a. Nombre del inspector a desvincular.
b. Copia de la lista de inspectores emitida por el Servicio de Acreditaciéon Ecuatoriano -
SAE, actualizada.

4.3. DOCUMENTOS GENERADOS DE LA INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO. DISTRIBUCION Y/O TRNASPORTE.

Los Organismos de Inspeccién Acreditados deberan considerar lo siguiente para la entrega de los
resultados por obtencién, renovacién, ampliacién, modificacion o inclusion.

= EL
GOBIERNO
') DE TODOS

Direccién: Av. Francisco
Parque Sa
Teléfono: 593




INSTRUCTIVO EXTERNO
DIRECTRICES PARA LOS ORGANISMOS DE

CODIGO: | IE-B.3.2.3-BPADT-02- 01

AGENCIA NACIONAL DE |NSPECC|ON[ACRED|TADOS CO[\I FINES DE ,
REGULACION. CONTROL CERTIFICACION DE BUENAS PRACTJCAS DE VERSION: 1.0
Y VIGILANCIA SANITARIA ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O

TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS DE o
DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO Pagina 12 de 17

4.3.1 ACTA DE INSPECCION

El acta de inspeccidn debera contener minimo lo siguiente:

a. Tipo de lainspeccién: obtencidn, renovacién, ampliacién, modificacién o inclusién.

b. Datos del establecimiento a inspeccionar: Razdn social, ubicacion (provincia, parroquia,
ciudad, direccion, verificada en la pagina web del SRI), nimero del RUC, nimero del
establecimiento, categorizacion otorgada por el Ministerio de Producciéon, Comercio
Exterior, Inversiones y Pesca, vigente.

c. Numeros de teléfono del representante legal y responsable técnico.

d. Fecha de la inspeccion (dia/mes/afio).

e. Nombres completos de los inspectores designados.

f. Nombres completos, nimero de cédula y firmas del representante legal y del responsable
técnico o sus delegados con la designacién emitida por el representante legal.

g. Detalle de los hallazgos evidenciados.

h. Nombre completo y firma del inspector.

i. Uso del simbolo de acreditacidn o la condicién de acreditado.

4.3.2. INFORME DE INSPECCION

El informe de inspeccidn debera contener minimo lo siguiente:

@™ o a0

Direccion: Av. Francis
Parque S
Teléfono: 5

4 372-7440 - www.controlsanitario.gok

Tipo de la inspeccidn: obtencidn, renovacion, ampliacién, modificacion o inclusion.

Datos del establecimiento a inspeccionar: Razdn social, ubicacién (provincia, parroquia,
ciudad, direccion, verificada en la pagina web del SRI), nimero del RUC, niumero del
establecimiento, teléfono del responsable legal y responsable técnico, categorizacion
otorgada por el Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, vigente.
Nombre completo del representante legal y del responsable técnico.

Fecha de elaboracién del informe (dia/mes/afio).

Fechas de la inspeccion (dia/mes/afio).

Nombres completos de los inspectores designados.

Antecedentes del establecimiento, en donde se indique la estructura organizacional
(dreas que dispone) y la descripcion que el establecimiento esta cumpliendo con la
normativa vigente.

Resumen, en donde se declara por medio de un visto el cumplimiento parcial o total de
los siguientes articulos, como se puede observar en la Tabla 1.

> de Orellana y Av. P
Codigo postal: (

S, - "‘ .'.."
y h e
quil - Ecuador M N -X“.

EL
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/ DE TODOS
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Direccion: Av. Frar

Tabla 1. Resumen de articulos auditables de conformidad a la normativa técnica
sanitaria de buenas précticas de almacenamiento, distribucidn y/o transporte para
establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos de uso

humano.

Articulo

Descripcion

C

umplimiento

Parcial

Total

Art 4

De las Organizacién

Art 5 al Art. 18

Del Personal

Art 19 al Art. 29

De la Infraestructura o instalaciones

Art 30

De los equipos y materiales

Art 31 al Art 36

De la recepcidén de productos

Art 37 al Art 48

Del almacenamiento de productos

Art 49 al Art. 61

De la documentacion

Art. 62 al Art. 85

De la distribucién y transporte

Art. 86 al Art. 89

De los reclamos y devoluciones

Art 90 al Art. 92

Retiro del mercado

Descripcién de hallazgos evidenciados, especificando el articulo que se afecta de manera

directa y el impacto del incumplimiento, estos deberdn estar dispuestos en el informe en

orden de criticidad, de acuerdo a la escala del incumplimiento (CRITICO, MAYOR O

MENOR) y debidamente numerados, tal como se muestra en la tabla 2.

Tabla 2. Descripcion de hallazgos evidenciados

N° Criticidad del hallazgo

Descripcion del hallazgo

j-

items de la lista de verificacion de BPADT, estan descritos en la tabla 3.

cisco de Orellana y Av. P
5 Caddigo postal:

- www.controlsanitario.gol

Los niveles de la escala usada para la ponderacion del impacto del incumplimiento de los
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Tabla 3. Escala descriptiva de la ponderacion del hallazgo

Escala descriptiva de la
ponderacion del Criterio
hallazgo

Corresponde a un incumplimiento total o parcial de Ia
Resolucién ARCSA DE-002-2020-LDCL o de los controles
Critico establecidos en cualquiera de las etapas de almacenamiento,
distribucién y/o transporte que represente un peligro inminente
y afecte directamente la calidad seguridad y eficacia del

dispositivo médico con base a evidencia objetiva.

Incumplimiento total o parcial de la Resolucion ARCSA DE-002-
2020-LDCL o de los controles establecidos, con base a evidencia
Mayor objetiva que genere dudas inminente a la calidad, seguridad y

eficacia del dispositivo médico.

Desviacion de alguno de los requisitos de las buenas practicas de

M almacenamiento, distribucion y/o transporte o requisitos
enor

establecidos en el sistema de calidad que no afecta de manera

inminente la calidad, seguridad y eficacia del dispositivo médico.

k. Deberan detallarse los hallazgos de acuerdo a la ponderaciéon del mismo, es decir un
hallazgo por cada articulo de la Resolucidn vigente, en el caso de ser similares, tomar el
articulo de mayor relevancia.

l.  Los hallazgos deben describirse conforme a la: REFERENCIA, DECLARACION DE LA NO
CONFORMIDAD, EVIDENCIA, HALLAZGO DE LA INSPECCION como se puede observar en la

tabla 4.
Tabla 4. Ejemplo de la descripcién del hallazgo.
DECLARACION DE LA HALLAZGO DE LA
REFERENCIA EVIDENCIA .
NO CONFORMIDAD INSPECCION
Segun se establece en | ..el establecimiento no | ...al revisar el | ..informaciéon que debe
articulo 4 de la | cuenta con la | organigrama general | contener el organigrama
Organizacion documentacion que | del establecimiento | del establecimiento
describa las funciones y | durante la inspeccion
responsabilidades del | no se encontré las
personal... funciones y
responsabilidades del
personal...
Wi
Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. P .

5 Caddigo postal:

- www.controlsanitario.gol
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m. Descripcion de la evidencia del cierre de los hallazgos menores, que se declararon en el

plan de acciéon, en la obtencién (primera vez), renovacion, o ampliacién de ser el caso
como se puede observar en la tabla 5.

Tabla 5. Cierre de hallazgos en la inspeccién anterior

No

Estado Criticidad del Descripcidn del Descripcion de la

. hallazgo hallazgo evidencia
(cerrado/ abierto)

n.

0.

Conclusion de la inspeccion, declarar de manera explicita si el informe es favorable o no
favorable. En caso de tener tercerizacidon de transporte, se debe declarar el nombre de la
empresa contratada, numero de establecimiento y cddigo BPA/BPD/BPT autorizado,
definiendo el alcance del certificado que se otorga.

Nombres completos, nimeros de cedula y firmas de los inspectores.

4.4 GUIA DE VERIFICACION

La guia de verificacidon deberd poseer como minimo lo siguiente:

Direccion: Av. Francis
Parque S
Teléfono: 5

4 372-7440 - www.controlsanitario.gok

Datos del establecimiento a inspeccionar: Razén social, nimero del RUC, numero del
establecimiento.

Los articulos establecidos en la tabla 1, de conformidad con la normativa técnica sanitaria
de buenas practicas de almacenamiento, distribucion vy/o transporte para
establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos de uso
humano, vigente.

La calificacién de los articulos en la guia de verificacion debe ser: cumple, no cumple y no

aplica.

Cada articulo tendra un campo para la descripcién del hallazgo u observacidn.

En el caso de existir hallazgos menores, mayores o criticos, la guia deberd reflejar lo
observado en estos articulos.

En la guia de verificacion se recomienda solicitar como minimo la documentacion
mencionada en la tabla 6.

> de Orellana y Av. P
Codigo postal: (

- N MY S8 = gEL
e W P ii_-_; "GOBIERNO

/ DE TODOS
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Tabla 6. Documentacion de referencia

Procedimientos Operativos y Practicas del Personal

= QOrganigrama general actualizado con sus respectivas firmas del personal y del
responsable técnico.

=  Funciones y responsabilidades del personal que labora en el establecimiento.

= Programa de capacitacién continua y permanente para todo el personal sobre normas de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT); vy
respecto al almacenamiento, distribucién y/o transporte de productos que necesiten
cadena de frio y/o congelacién, productos que requieren condiciones de proteccion de
luz (fotosensibles), entre otros.

= Certificado de salud vigente, exdmenes médicos de acuerdo al plan de medicina
preventiva, implementado por el establecimiento.

= Procedimientos y registros para la recepcién, almacenamiento, distribuciéon y/o
transporte de los dispositivos médicos.

= Procedimientos que faciliten el manejo y comunicacién de los reclamos y devoluciones
por parte de los usuarios.

= Procedimientos para retirar los productos del mercado en casos de alertas o cuando se
conozca o se sospeche de un defecto.

Mantenimiento para la seguridad y calidad de los dispositivos médicos

= Procedimiento y registro para la inspeccidn y limpieza de las instalaciones y equipos.
= Cronograma y registro de mantenimiento de equipos, instrumentos, sistemas de aire.
= Procedimientos de limpieza y mantenimiento de las unidades de transporte.

g. Datos de los Inspectores: nombres completos y firmas.

4.5 PLAN DE ACCION

El establecimiento establecerd un plazo para el cierre de los hallazgos menores evidenciados
durante la inspecciodn, el cual sera revisado por el Organismo de Inspeccién Acreditado.

El plan de accién deberd contener minimo lo siguiente:

a. Datos del establecimiento: Razén social, nUmero del RUC y numero del establecimiento
b. Fecha de la inspeccién.
c. Fecha de elaboracién del plan de accion.

Direccion: Av. Francis
Parque S
Teléfono: 5

> de Orellana y Av. P
Codigo postal: (

4 372-7440 - www.controlsanitario.gok
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d. Hallazgos menores declarados en secuencia numerada, acciones correctivas / acciones
preventivas, fechas de cumplimiento.

e. Nombres completos y firmas del representante legal, responsable técnico del
establecimiento y de los inspectores.

4.6 CERTIFICADO
El certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte debera
cumplir con lo establecido en la normativa vigente, considerando lo siguiente:

Nombre de la Empresa

Alcance del certificado:

1. Areas de almacenamiento, distribucién y/o transporte
2. Condiciones de almacenamiento

3. Tipo de producto o productos que el establecimiento almacena, distribuye y/o
transporta
c¢. Numero secuencial del certificado, definido por el Organismo de Inspeccidn, mismo

gue debe ser Unico para cada certificado emitido.
Nombre del Organismo de Inspeccién Acreditado

e. Nombre del propietario o representante legal titular

f. Direccion del establecimiento: ubicacién (provincia, parroquia, ciudad, direccion
verificada en la pagina web del SRI, nimeros de teléfono del establecimiento
certificado, y datos relevantes para su correcta ubicacion).

g. Numero de RUC y de establecimiento certificado.

h. Fecha de expedicion y caducidad del certificado, acorde a la normativa vigente.

i. Firmasy sellos de los representantes del Organismo de Inspeccién Acreditado.

j.  Historial del certificado de BPADT (Fechas de modificaciones realizadas al certificado,
en caso de haberlo, conforme la normativa vigente).

5. ANEXOS

5.1 Anexo N° 1: Formulario de registro de inspectores de los organismos de inspeccion
acreditados en buenas practicas de almacenamiento, distribucién y/o transporte.

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. P
5 Caddigo postal:

- www.controlsanitario.gol
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1. DATOS GENERALES

NOMBRES

APELLIDOS

NUMERO DE CEDULA

NACIONALIDAD

PROVINCIA DE RESIDENCIA

TiTULO PROFESIONAL

ORGANISMO AL QUE PERTENECE

CORREO Y NUMERO DE CONTACTO -
OFICINA

CORREO Y NUMERO DE CONTACTO -
MOVIL

FOTO

2. EXPERIENCIA PROFESIONAL

EXPERIENCIA EN MESES

MES / ANO DE INGRESO

MES / ANO DE
SALIDA

NOMBRE DE LA EMPRESA

TIPO DE NEGOCIO AL QUE SE DEDICA
LA EMPRESA

CARGO DESEMPENADO

ACTIVIDADES A SU CARGO
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. MES / ANO DE

MES / ANO DE INGRESO SALIDA

NOMBRE DE LA EMPRESA

TIPO DE NEGOCIO AL QUE SE DEDICA

LA EMPRESA

CARGO DESEMPENADO

ACTIVIDADES A SU CARGO

= MES / ANO DE

MES / ANO DE INGRESO SALIDA

NOMBRE DE LA EMPRESA

TIPO DE NEGOCIO AL QUE SE DEDICA

LA EMPRESA

CARGO DESEMPENADO

ACTIVIDADES A SU CARGO

Wlie

Direccidn: Av. Franciscc 7 .‘? ) ."‘.'
Parque Sarr y W &5 i“:
Teléfono: 593-4 372-7440 - www.controlsanitario.gob.ec /—
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3. FORMACION ACADEMICA

TITULO DE SEGUNDO NIVEL

ENTIDAD ACADEMICA

FECHA DE GRADUACION

TITULO DE TERCER NIVEL

ENTIDAD ACADEMICA

FECHA DE GRADUACION

TITULO DE POSGRADO

ENTIDAD ACADEMICA

FECHA DE GRADUACION

4. CURSOS Y SEMINARIOS

NOTA: A continuacién deberd colocar las capacitaciones y seminarios que se han realizado en temas de Almacenamiento,
Distribucidn y/o transporte, los espacios no ocupados colocar N/A

TOTAL DE HORAS DE CAPACITACION EN BPADT

NOMBRE DE LA CAPACITACION

TIPO DE
PARTICIPACION O APROBACION CAPACITACION
HORAS DE
CAPACITACION
ENTIDAD EMISORA DEL CERTIFICADO
NOMBRE DE LA CAPACITACION
TIPO DE
) i CAPACITACION
PARTICIPACION O APROBACION
HORAS DE
CAPACITACION
ENTIDAD EMISORA DEL CERTIFICADO
R . : - s =~.;' ,’-', ? EL
Direccion: Av. | ‘[_|‘1r|l1 _1f—cl’lallg;o;j;’:tﬂlp' W A - Y GOBIERNO
S blogque 5 £ : o u |
Teléfono: 593-4 372-7440 - www.controlsanitario.gob.ec /— DE TODOS
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NOMBRE DE LA CAPACITACION

TIPO DE
CAPACITACION

HORAS DE
CAPACITACION

PARTICIPACION O APROBACION

ENTIDAD EMISORA DEL CERTIFICADO

NOTA: Los cursos y seminarios declarados en este formulario deberan ser soportados con la documentacion debida, misma que
debera ir adjunta a este formulario.

Direccidn: Av. Franciscc

] =,
aAnciscc v. Paseo del Parque M = Py
g s, W
Parque Sarr ) yaqu - [t .
Teléfono: 593-4 372-7440 - www.controlsanitario.gob.ec /—
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