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RESOLUCION ARCSA-DE-2021-009-AKRG

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA
PEREZ

CONSIDERANDO

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 32, prevé que: “La
salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al
ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacién, la
educacidn, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y
otros que sustentan el buen vivir. El Estado garantizara este derecho mediante
politicas econémicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso
permanente, oportuno y sin exclusibn a programas, acciones y servicios de
promocion y atencién integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La
prestacion de los servicios de salud se regira por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia,
precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.”;

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador en su articulo 226, dispone que: “Las
instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o
servidores publicos y las personas que actien en virtud de una potestad estatal
ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la
Constitucion y la ley. Tendran el deber de coordinar acciones para el
cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos
reconocidos en la Constitucion.”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 227, dispone que: “La
administracion publica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los
principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion,
descentralizacion, coordinacién, participacion, planificacién, transparencia y
evaluacion.”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 361, dispone que: “El
Estado ejercerd la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria
nacional, sera responsable de formular la politica nacional de salud, y
normara, regulara y controlara todas las actividades relacionadas con la salud,
asi como el funcionamiento de las entidades del sector.”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, dispone que:
“(...) La Constitucion es la norma suprema y prevalece sobre cualquier otra del
ordenamiento juridico. Las normas y los actos del poder publico deberan
mantener conformidad con las disposiciones constitucionales; en caso
contrario careceran de eficacia juridica (...)”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 425, determina que
el orden jerarquico de aplicacion de las normas sera el siguiente: “(...) La
Constitucion; los tratados y convenios internacionales; las leyes organicas; las
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leyes ordinarias; las normas regionales y las ordenanzas distritales; los
decretos y reglamentos; las ordenanzas; los acuerdos Yy las resoluciones; y los
demas actos y decisiones de los poderes publicos (...)";

Que, el Cddigo Organico Administrativo COA, en su articulo 74, menciona:
“Excepcionalidad. Cuando sea necesario, en forma excepcional y motivada,
para satisfacer el interés publico, colectivo o general, cuando no se tenga la
capacidad técnica o econémica o cuando la demanda del servicio no pueda ser
cubierta por empresas publicas o mixtas con mayoria publica, el Estado o sus
instituciones podran delegar a sujetos de derecho privado, la gestion de los
sectores estratégicos y la provision de los servicios publicos, sin perjuicio de las
normas previstas en la ley respectiva del sector. La delegacion de actividades
economicas que no correspondan a servicios publicos o sectores estratégicos,
esto es, aquellas que no se encuentren reservadas constitucional o legalmente
al Estado, no estd sujeta al criterio de excepcionalidad previsto en el inciso
precedente, sino a los criterios de eficiencia y eficacia administrativas. La
gestion delegada por autorizaciébn administrativa es siempre precaria y en
ninglin caso generard derechos exclusivos para el gestor. A falta de ley
especial se aplicaran las normas previstas en este paragrafo.”

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su Articulo 6, establece que: “(...) 18. Regular y
realizar el control sanitario de la produccién, importacién, distribucion,
almacenamiento, transporte, comercializacion, dispensacién y expendio de
alimentos procesados, medicamentos y otros productos para uso y consumo
humano; asi como los sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad,
seguridad y calidad, a través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina
Tropical Dr. Leopoldo lzquieta Pérez y otras dependencias del Ministerio de
Salud Publica’;

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su Articulo 129, establece que: “El cumplimiento
de las normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las
instituciones, organismos y establecimientos publicos y privados que realicen
actividades de produccién, importacion, exportacion, almacenamiento,
transporte, distribuciéon, comercializacién y expendio de productos de uso y
consumo humano”;

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 131, establece que: “El cumplimiento
de las normas de buenas practicas de manufactura, almacenamiento,
distribuciéon, dispensacion y farmacia, sera controlado y certificado por la
autoridad sanitaria nacional”;

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su Articulo 132, manda que: “Las actividades de
vigilancia y control sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y
seguridad de los productos procesados de uso y consumo humano, asi como la
verificacion del cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los
establecimientos dedicados a la produccion, almacenamiento, distribucion,
comercializacion, importacion y exportacion de los productos sefialados”;
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Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 141, manda que: “La notificacion o
registro sanitario correspondientes y el certificado de buenas préacticas o el
rigurosamente superior, seran suspendidos o cancelados por la autoridad
sanitaria nacional a través de la entidad competente, en cualquier tiempo si se
comprobase que el producto o su fabricante no cumplen con los requisitos y
condiciones establecidos en esta Ley y sus reglamentos, o cuando el producto
pudiere provocar perjuicio a la salud, y se aplicardn las demas sanciones
sefialadas en esta Ley. Cuando se trate de certificados de buenas préacticas o
rigurosamente superiores, ademas, se dispondra la inmovilizacion de los bienes
y productos. En todos los casos, el titular de la notificacién, registro sanitario,
certificado de buenas practicas o las personas naturales o juridicas
responsables, debera resarcir plenamente cualquier dafio que se produjere a
terceros, sin perjuicio de otras acciones legales a las que hubiere lugar.”;

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 142, dispone que: “La entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional realizard periodicamente
inspecciones a los establecimientos y controles posregistro de todos los
productos sujetos a notificacion o registro sanitario, a fin de verificar que se
mantengan las condiciones que permitieron su otorgamiento, mediante toma de
muestras para andlisis de control de calidad e inocuidad, sea en los lugares de
fabricacién, almacenamiento, transporte, distribucibn o expendio. Si se
detectare que algun establecimiento usa un niamero de notificacién o registro
no asignado para el producto, o distinto al que corresponda, la entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional suspendera la comercializacion
de los productos, sin perjuicio de las sanciones de ley.”;

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 165, dispone que: “Para fines legales y
reglamentarios, son establecimientos farmacéuticos los laboratorios
farmacéuticos, casas de representacion (...), distribuidoras farmacéuticas, (...),
gue se encuentran en todo el territorio nacional”,

Que, el Presidente Constitucional de la Republica, mediante Decreto Ejecutivo Nro.
1204, declara como politica de Estado la mejora regulatoria con el fin de
asegurar una adecuada gestion regulatoria gubernamental, mejorar la calidad
de vida de la poblacion, fomentar la competitividad y el emprendimiento,
propender a la eficiencia en la economia y garantizar la transparencia y
seguridad fisica, y en especial el articulo 4, dispone: “Las entidades de la
Funcion Ejecutiva dentro del proceso de mejora regulatoria estan obligadas a
implementar procesos y herramientas de mejora regulatoria de conformidad a
las directrices emitidas por la Secretaria General de Presidencia de la
Republica. En el ejercicio de sus funciones deberan ejercer las siguientes
atribuciones: (...) b. Elaborar y presentar los anélisis de impacto regulatorio, asi
como las propuestas regulatorias al ente encargado de la mejora regulatoria
para su pronunciamiento de forma vinculante; (...) d) Aplicar analisis de imparto
regulatorio ex post, para la evaluacion de regulaciones vigentes, cuando asi lo
defina la entidad encargada”;
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Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en Registro Oficial
Suplemento 788 de 13 de septiembre de 2012 y sus reformas, publicado en el
Registro Oficial No. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se escinde el Instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo lzquieta Pérez” y se
crea el Instituto Nacional de Salud Publica e Investigaciones INSPI; y, la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, estableciendo
las competencias, atribuciones y responsabilidades de la ARCSA, en cuya
Disposicion Transitoria Séptima, expresa: “‘Una vez que la Agencia dicte las
normas que le corresponda de conformidad con lo dispuesto en esta Decreto,
guedaran derogadas las actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de
Salud Publica (...)”;

Que, el articulo 10 del Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en Registro Oficial
Suplemento 788 de 13 de septiembre de 2012 y sus reformas, establece en su
como una de las atribuciones y responsabilidades de la ARCSA, expedir la
normativa técnica, estandares y protocolos para el control y vigilancia sanitaria
de los productos y establecimientos descritos en el articulo 9 del referido
Decreto;

Que, el articulo 14 del Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en Registro Oficial
Suplemento 788 de 13 de septiembre de 2012 y sus reformas, publicado en el
Registro Oficial No. 428 de fecha 30 de enero de 2015, establece como una de
las atribuciones y responsabilidades del Director Ejecutivo de la ARCSA es la
emisiobn de normativa técnica, estdndares y protocolos para el control y
vigilancia sanitaria, de los productos y establecimientos descritos en el articulo
9 del referido Decreto;

Que, mediante el Acuerdo Ministerial 051-2020 Reglamento sustitutivo para la
gestion del suministro de medicamentos y dispositivos médicos y control
administrativo — financiero, publicado en Registro Oficial Edicion Especial 1028
de 17-sep.-2020, se establece la definicion de: “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.”,

Que, mediante Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL, se emite la normativa
Técnica Sanitaria de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o
Transporte para establecimientos farmacéuticos y establecimientos de
dispositivos médicos de uso humano, publicado en Registro Oficial Edicién
Especial Nro. 455 de 19 de marzo de 2020;

Que, mediante Informe Técnico Nro. DTBPYP-199-JO/MC de fecha 24 de
septiembre del 2020, y mediante Informe técnico No. DTBPYP-274-JO/DC de
fecha 22 de julio la Direccion Técnica de Buenas Practicas y Permisos; justifica
la reforma a la Normativa Técnica Sanitaria de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucibn y/o Transporte para Establecimientos
Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos médicos de uso humano;
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Que, mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-DTEEMCNP-2021-006-CDAC, de
fecha 10 de marzo de 2021, el Director Técnico de Elaboracion, Evaluacion y
Mejora Continua de Normativa, Protocolos y Procedimientos; justifica la
necesidad de reformar la Normativa Técnica Sanitaria de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte para Establecimientos
Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos médicos de uso humano;

Que, mediante Informe Juridico ARCSA-DAJ-007-2021-JJCM,de fecha 22 de julio de
2021, el Director de Asesoria Juridica, “valida el presente proyecto normativo;
por tanto, es viable y conforme a Derecho, reformar parcialmente la Normativa
Técnica Sanitaria de Buenas Préacticas de Almacenamiento, Distribucion y/o
Transporte para establecimientos farmacéuticos y establecimientos de
dispositivos médicos de uso humano; sin que se incida en las prohibiciones
establecidas en el articulo 131 del CAdigo Organico Administrativo”.;

Que, por medio de la Accion de Personal No AD-145 de fecha 27 de mayo de 2021,
la Sra. Ministra de Salud Publica Dra. Ximena Patricia Garzén Villalba, en uso
de sus facultades y atribuciones que le confiere la Ley y con base a los
documentos habilitantes “Acta de Directorio”, nombra a la Mgs. Ana Karina
Ramirez Gémez como Directora Ejecutiva de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez; responsabilidad que ejercerd con todos los deberes, derechos y
obligaciones que el puesto exige, a partir del 28 de mayo de 2021.

De conformidad a las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto
Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial N° 788 del 13
de septiembre de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de 14 de
enero de 2015 publicado en el Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero del
mismo afo 2015, el Director Ejecutivo de la ARCSA,;

RESUELVE:

EXPEDIR LA REFORMA PARCIAL A LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA DE
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O
TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y
ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO,
PUBLICADA EN REGISTRO OFICIAL EDICION ESPECIAL No. 455 DE 19 DE
MARZO DE 2020

Art. 1.- Incluyase en el capitulo Il “DE LAS ABREVIATURAS Y DEFINICIONES”, en el
articulo 3, las siguientes definiciones:

“Cédigo Unico de Trazabilidad (CUT).- Es el codigo de identificacion o cédigo
univoco del producto conforme el estandar internacional GS1, mismo que debe incluir
el codigo GTIN, mas un numero de serie Unico formado por hasta 20 caracteres
alfanuméricos, el nimero de lote y la fecha de caducidad. En el caso de dispositivos
médicos se utilizard el UDI como CUT conforme la regulacion International Medical
Device Regulators Forum -IMDRF, mismo que debe incluir el codigo GTIN, nimero de
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lote, fecha de caducidad y para los dispositivos médicos implantables ademas debera
incluir el nimero de serie. La inclusion del CUT se realizard en el empaque
secundario, 0 en su empaque primario cuando el producto no cuente con empaque
secundario.”

“Comité inspector.- Es el conjunto de profesionales, capacitados y designados para
llevar a cabo la inspeccién 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.”

“Notificacion de contrataciéon de servicios de almacenamiento, distribucién 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, distribucion y/o transporte, el cual debe indicar el establecimiento
certificado con buenas practicas que realizara el manejo de sus productos.”

“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, odont6logo, bioquimico
clinico, quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico. El profesional sera afin al
dispositivo médico dentro de sus competencias.”

Art. 2.- Sustitilyase en el capitulo V “INFRAESTRUCTURA DE LAS AREAS O
INSTALACIONES PARA EL ALMACENAMIENTO", el literal j) del articulo 27, por el
siguiente:

“i) Area de impresiones.- En esta area se pueden realizar actividades de impresion
mediante el sistema inkjet u otro sistema de impresién, que aplique para los productos
mencionados en el articulo 1 de la presente normativa; esta area debe disponer de los
procedimientos operativos estandar para las actividades que se desarrollen y estara
bajo la supervision del responsable técnico del establecimiento.

En esta area no se realizardn procesos que afecten la integridad o sellado de los
envases primario y secundario de los productos, asi como tampoco procesos que
afecten la estabilidad de los mismos como el termoencogible, salvo que este proceso
esté autorizado en el registro sanitario. En caso que se manejen solventes para el
proceso de impresion en inkjet, esta area debe disponer de un sistema de ventilacion,
incluyendo inyeccidn y extraccion de aire.

En esta area se podra realizar previa solicitud a la ARCSA, Unicamente la impresion
de la siguiente informacion:

1. Para dispositivos médicos, la solicitud se realizara mediante la Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE) como una inclusion de acondicionador en el registro sanitario:
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a. Registro Sanitario;

b. Leyendas como: "Antes de usar este producto, ver inserto/manual de uso
adjunto”, "Estéril", "Producto desechable o no reusable", "Producto gratuito
prohibido su venta", "Prohibida su venta", "Proteger de la luz", y otras leyendas
descritas en la normativa vigente, y;

c. Cadigo Unico de Trazabilidad (CUT).

2. Para medicamentos, la solicitud se realizar4 a través del Sistema de Gestion

Documental Quipux:

a. Precio de Venta al Publico (PVP)

b. Leyendas como: "Muestra Médica, Prohibida su Venta", "Medicamento gratuito
prohibida su venta", "Prohibida su venta", y otras leyendas descritas en la
normativa vigente, y;

c. Cadigo Unico de Trazabilidad (CUT).

La informacion no contemplada en los numerales 1 y 2 debe ser impresa por el
fabricante, con caracteres claramente legibles e indelebles, de acuerdo a lo aprobado
en el registro sanitario.

En esta area se podra incluir mediante un sticker o adhesivo Unicamente el CUT de
medicamentos, productos biol6gicos y dispositivos médicos.”

Art. 3.- Sustitlyase en el CAPITULO VIII “DEL ALMACENAMIENTO DE
PRODUCTOS”, el articulo 42, por el siguiente:

“Art. 42.- Los establecimientos garantizaran que los productos mencionados en el
objeto de la presente normativa sean almacenados segun las condiciones de
temperatura y humedad detalladas por el fabricante, mismas que deben corresponder
a aguellas aprobadas en el proceso de registro sanitario. Estas condiciones permitiran
mantener y asegurar la estabilidad de dichos productos.”

Art. 4.- Sustitiyase en el Capitulo X DE LA DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE
PRODUCTOS, los articulos 72 y 76 por los siguientes:

“Art. 72.- El vehiculo de transporte (incluido el vehiculo motorizado), debe preservar 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 mantendra las condiciones de conservacion en todo momento hasta la entrega al
destinatario”.

“Art. 76.- El cajon del vehiculo o del motorizado (parte hermética, separada del
conductor), debe cerrarse con llave o con medidas de seguridad equivalentes. Se
evitara abrir dicho cajoén fuera de los lugares de origen o destino”.
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Art. 5.- Sustitiyase en el Capitulo XIll DE LOS REQUISITOS Y PROCEDIMIENTOS
PARA OTORGAR EL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE (BPA/BPD/BPT), el articulo
93 por el siguiente:

“Art. 93.- Para obtener o renovar el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte (BPA/BPD/BPT), o en el caso de requerir
una ampliacion en el alcance del certificado, el solicitante o representante legal del
establecimiento debe presentar a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo lIzquieta Pérez, a través de la
herramienta informética o el medio que se determine para el efecto, los requisitos
descritos en el Anexo 1 de la presente normativa, los mismos que deben estar
suscritos por el representante legal y el responsable técnico del establecimiento.

Una vez que la ARCSA apruebe la documentacion referida, notificard al usuario el
valor a pagar por Derecho de Servicios de Inspecciones y Certificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte (BPA/BPD/BPT) y el tiempo
para realizar dicho pago. El comprobante del pago realizado se remitirhd a la ARCSA
para su verificacion y continuar con el proceso respectivo.”

Art. 6.- Sustitiyase en el Capitulo XIll DE LOS REQUISITOS Y PROCEDIMIENTOS
PARA OTORGAR EL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE (BPA/BPD/BPT) los
literales 1, 8, 10, 11 y 17 del articulo 94, por los siguientes:

“1. El representante legal, su apoderado o el responsable técnico del establecimiento,
debe ingresar a través de la herramienta informatica o el medio que se determine para
el efecto la informacién en el formulario de solicitud y adjuntara todos los requisitos
descritos en el Anexo 1 de la presente normativa, escaneados en formato PDF.

8. El comité inspector, estard conformado minimo por dos (2) profesionales quimicos
farmacéuticos o bioguimicos farmacéuticos para inspecciones a establecimientos
farmacéuticos, o por dos (2) profesionales de la salud para establecimientos de
dispositivos médicos, el cual realizara la inspeccion al establecimiento de acuerdo con
el cronograma que para el efecto se elabore.

10. En caso que amerite una reinspeccion, el regulado debe ingresar previo al
vencimiento del plazo establecido en el acta de inspeccion, el formulario de solicitud
para realizar la reinspeccion, sin adjuntar otro requisito, siempre y cuando el
establecimiento mantenga las mismas condiciones declaradas en la solicitud inicial; en
caso de haber realizado cambios en la informacion o en el establecimiento, el regulado
debe ingresar el formulario de solicitud para reinspeccion con toda la informacién
actualizada, conforme lo establece la presente normativa.

11. El regulado podra solicitar a la ARCSA, por Unica vez, una prorroga de un plazo
maximo de tres (3) meses para realizar la reinspeccion, siempre y cuando esté
debidamente justificada; dicha solicitud la debe realizar en el término de diez (10) dias
previo al vencimiento del plazo establecido en el acta de inspeccién. Si el regulado no
ingresa el formulario de solicitud para la primera o segunda reinspeccion o la solicitud
de prérroga en el plazo indicado en el acta de inspeccién, se dara por terminado el
proceso de certificacion, debiendo iniciar nuevamente el mismo, incluyendo el pago del
importe a la tasa correspondiente.
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17. Si el establecimiento no salva los incumplimientos o no conformidades hasta en
dos (2) re-inspecciones consecutivas en el plazo establecido, mismo que no debe
superar los seis (6) meses en cada re-inspeccion, no se otorgard la certificacion
Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte (BPA/BPD/BPT) y
el regulado debe iniciar nuevamente el proceso, incluyendo el pago del importe a la
tasa correspondiente. En caso que los incumplimientos o no conformidades afecten la
calidad del producto, el establecimiento sera sancionado de conformidad a lo
establecido en la Ley Organica de Salud o la normativa vigente y demas normativas
aplicables; sin perjuicio de las sanciones civiles, administrativas y penales a las que
hubiera lugar.”

Art. 7.- Sustitiyase en el Capitulo XIll DE LOS REQUISITOS Y PROCEDIMIENTOS
PARA OTORGAR EL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE (BPA/BPD/BPT) el articulo
95 por el siguiente:

“Art. 95.- En caso de contratacion o tercerizacion para el almacenamiento, distribucién
ylo transporte, las Casas de Representacion de medicamentos, Distribuidoras
Farmacéuticas, Distribuidoras de Gases Medicinales, Empresas de logistica y/o
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Casas de Representacion vy
Distribuidoras de dispositivos médicos y/o reactivos bioguimicos de diagndstico in vitro
para uso humano, deben notificar a la ARCSA el establecimiento con el que realizaran
las actividades antes mencionadas, adjuntando los requisitos descritos el Anexo 2 de
la presente normativa.

Si el o los contratos declaran tiempo de vigencia indefinido, la ARCSA lo considerara
vigente por un plazo méaximo 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 notificacion, presentando los requisitos descritos en el Anexo 2. La
vigencia de la notificacion de las contrataciones del servicio de almacenamiento,
distribucion y Transporte sera considerado como la vigencia del contrato con el
operador logistico certificado.

Cuando un establecimiento ingrese 2 0 mas contratos de prestacion de servicios de
almacenamiento, distribucién y/o transporte, la vigencia de la notificacion de las
contrataciones de servicio de almacenamiento, distribucion y transporte sera
considerada como la vigencia del contrato mas préximo a caducar.

En caso 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
hébiles de haberse suscitado el cambio, ingresando todos los requisitos establecidos
en el Anexo 2, siguiendo el procedimiento detallado en el instructivo que la Agencia
dispone para el efecto.”

Art. 8.- Sustitiyase en el Capitulo XIll DE LOS REQUISITOS Y PROCEDIMIENTOS
PARA OTORGAR EL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE (BPA/BPD/BPT) el literal 1
del articulo 96 por el siguiente:
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“1. El representante legal, su apoderado o el responsable técnico del establecimiento,
debe ingresar a través de la herramienta informatica o el medio que se determine para
el efecto la informacién en el formulario de solicitud y adjuntara todos los documentos
descritos en el Anexo 2 de la presente normativa, escaneados en formato PDF,”

Art. 9.- Sustitiyase en el Capitulo XIll DE LOS REQUISITOS Y PROCEDIMIENTOS
PARA OTORGAR EL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE (BPA/BPD/BPT), los
articulos 102, 103 y 104 por los siguientes:

“Art. 102.- El proceso de renovacién de la notificaciéon / renovacion del certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT), se
realizara conforme lo descrito en el Capitulo XIll de la presente normativa, dicho
certificado tendra una vigencia igual al otorgado por primera vez. El regulado podra
presentar la solicitud de renovacién de la certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT) con al menos seis (6)
meses plazo previos a la fecha de vencimiento del certificado y/o cédigo de
notificacion; sin perjuicio de que se inicien las acciones legales y administrativas
respectivas por la caducidad del certificado y/o cédigo de notificacion durante el
proceso de la renovacion.

De manera excepcional, en caso de que el establecimiento ingrese la solicitud de
renovacion en el tiempo establecido en el inciso anterior y el certificado se caduque
durante el proceso de renovacion, se otorgard una prorroga a la vigencia del
certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte, hasta
su renovacion, siempre y cuando, durante la prorroga, el establecimiento no presente
alertas, denuncias, o "no cumplimientos" en la inspeccion inicial de certificacion’.

“Art. 103.- Toda modificacion en la notificacion de contratacion de servicios de
almacenamiento, distribucién y/o transporte, o en el certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento Distribucién y/o Transporte, debe ser notificado a la ARCSA dentro
de los quince (15) dias habiles de haberse suscitado la modificacion, para lo cual el
propietario, representante legal o su delegado, debe ingresar la solicitud respectiva y
los requisitos descritos en el Anexo 3 de la presente normativa, siguiendo el
procedimiento detallado en el instructivo que la Agencia dispone para el efecto.

Las modificaciones permitidas en la notificacion de contratacion de servicios de
almacenamiento, distribucidn y/o transporte, o en el certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento Distribucion y/o Transporte, son las siguientes:

a. Ampliacion de &reas especificas para el almacenamiento y/o distribucion;

b. Ampliacion del transporte;

c. Actualizacién de placas vehiculares certificadas (Unicamente por disposicién
del ente regulador de transito);

d. Cambio de RUC del establecimiento/ Cambio de razén social (denominacion)
del establecimiento;

e. Cambio de Representante Legal;

Cambio de sistema documental o manual a un sistema informatico;

—
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g. Cambio de direccibn y numero de establecimiento de las empresas de
transporte (para los demas establecimientos aplica Unicamente cambio en la
nomenclatura);

h. Desistimiento o eliminacion de areas, tipos de productos o vehiculos;

i. Inclusion de operador logistico para el almacenamiento, distribucién y/o
transporte;

j. Cambio de operador logistico para el almacenamiento, distribucion y/o
transporte;

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

I.  Cambio de domicilio operativo (Unicamente distribucion y/o para transporte que
no cuenten con area de Cross docking), y;

m. Modificacion a la notificacion de contratacién o tercerizacién de servicios de
almacenamiento, distribucién y/o transporte.

En el caso de los literales a, b, c y | se realizara la verificacién o inspeccion al
establecimiento y las areas afines o afectadas por estas modificaciones”.

“Art. 104.- En caso que los establecimientos deseen incluir tipos de productos y/o el
Cédigo Unico de Trazabilidad (CUT) en areas que se encuentran certificadas, el
propietario, representante legal o su delegado, debe ingresar los requisitos descritos
en el Anexo 4 de la presente normativa y siguiendo el procedimiento detallado en el
instructivo que la Agencia dispone para el efecto”.

Art. 10.- Sustitiyase en el Capitulo XVIII DE LAS AUDITORIAS DE SEGUIMIENTO
DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DISTRIBUCION Y/O
TRANSPORTE, el articulo 123 por el siguiente:

“Art. 123.- Si durante el proceso de auditorias de seguimiento se encuentran "no
cumplimientos”, se pondra en conocimiento del propietario, representante legal o su
delegado y del director técnico del establecimiento, los cuales se detallaran en el acta
de inspeccién."”

El comité inspector realizara el informe respectivo de acuerdo a los hallazgos
encontrados en la auditoria de seguimiento. El informe serd remitido oficialmente al
propietario o representante legal del establecimiento en el término de quince (15) dias,
contados a partir de la reunién de cierre de la auditoria de seguimiento.

En caso que el informe contenga ‘no cumplimientos” debera ser remitido al
Coordinador Zonal competente para el inicio del debido proceso administrativo
sancionador de conformidad con la Ley Orgéanica de Salud y demés normativa vigente
y aplicable.”

Art. 11.- Sustitiyase en el Capitulo XX DE LA SUSPENSION Y CANCELACION DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION
Y/O TRANSPORTE, los articulos 125y 126 por el siguiente:

“Art. 125.- Si durante la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT), la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y/o Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez,
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realiza una inspeccion de vigilancia y control o por denuncias, y determina que el
establecimiento incumple con las normas establecidas en la presente resolucion, se
iniciard el procedimiento administrativo sancionador de conformidad con la Ley
Organica de Salud y demas normativa vigente y aplicable.”

“Art. 126- Si como resultado del procedimiento administrativo sancionador, se resuelve
una suspension o cancelacion del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT), también se suspenderd o cancelara la o
las categorias vinculadas con la certificacion del permiso de funcionamiento del
establecimiento’.

Art. 12.- Incllyase después del Capitulo XX DE LA SUSPENSION Y CANCELACION
DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE, el siguiente Capitulo:

“CAPITULO XXI1
DE LAS SANCIONES

Art. 129.- EIl certificado y/o el cbédigo de notificacion de buenas practicas de
almacenamiento distribucién y/o transporte, conforme lo dispuesto en el articulo 141
de la Ley Organica de Salud, o la ley que haga sus veces, serd suspendido de
conformidad a lo resuelto en el debido proceso administrativo sancionador, asi como
las categorias vinculadas con la certificacion del permiso de funcionamiento;
suspension  que se mantendrd hasta el efectivo cumplimiento por parte del
administrado; sin perjuicio de las acciones civiles y penales que hubiera lugar.

Art. 130.- El certificado y/o el codigo de notificacion de buenas practicas de
almacenamiento distribucion y/o transporte, conforme lo dispuesto en el articulo 141
de la Ley Organica de Salud, o la ley que haga sus veces, serd cancelado de
conformidad a lo resuelto en el debido proceso administrativo sancionador, asi como
las categorias vinculadas con la certificacion del permiso de funcionamiento.

Art. 131.- En caso de suspension, cancelacién o caducidad del certificado y/o el
codigo de notificacion de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o
transporte, el establecimiento podra realizar las actividades de almacenamiento,
distribucion y/o transporte, inicamente con un establecimiento certificado para lo cual
el propietario, representante legal o su delegado debe realizar la notificacion a la
ARCSA conforme lo establecido en el articulo 95 de la presente normativa”.

Art. 132.- En caso de caducidad del certificado y/o el cédigo de naotificacion de buenas
practicas de almacenamiento, distribucién y/o transporte se suspenderd la o las
categorias vinculadas con la certificacion del permiso de funcionamiento.

En caso de comprobarse que posterior a quince (15) dias término a la caducidad del
certificado y/o del cddigo de notificacion de buenas practicas de almacenamiento,
distribucion y/o transporte, y el establecimiento no inicia el proceso de renovacion, se
cancelara la o las categorias vinculadas con la certificacion del permiso de
funcionamiento”.
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Art. 13.- Sustitiyase en Disposiciones Generales, la disposicion general segunda por
la siguiente:

“SEGUNDA.- Para fines de control y vigilancia posterior, las casas de representacion
de medicamentos, distribuidoras farmacéuticas, distribuidoras de gases medicinales,
empresas de logistica y/o almacenamiento de productos farmacéuticos, casas de
representacion y distribuidoras de dispositivos médicos y/o reactivos bioquimicos de
diagnéstico in vitro para uso humano, que contraten o tercericen actividades de
almacenamiento distribucion y/o transporte, al momento de la inspeccién deben
presentar a los funcionarios de la ARCSA copia de los requisitos descritos en el Anexo
2 de la presente normativa.”

Art. 14.- Sustitiyase en Disposiciones Generales, la disposicion general quinta por la
siguiente:

“QUINTA.- El establecimiento que tercerice 0 contrate los servicios de
almacenamiento, distribucién y/o transporte, en caso de caducidad, modificacion,
suspension o cancelacién del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion 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 modificacion, suspension o cancelacién del certificado para notificar a la ARCSA,
la nueva empresa certificada en Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion
y/o Transporte que contratara, para realizar el almacenamiento, distribucion y/o
transporte de sus productos; adjuntando los requisitos descritos en el Anexo 2 de la
presente normativa.

El incumplimiento a lo dispuesto en el inciso anterior dard inicio al proceso
sancionatorio correspondiente, conforme lo descrito en la Ley Organica de Salud o la
normativa vigente.”

Art. 15.- Incliyase en Disposiciones Generales, después de la disposicién décima, las
siguientes disposiciones:

“DECIMA PRIMERA.- Las inspecciones que no se efectien o no se culminen por
motivos de objeciéon u otra indole por parte del establecimiento solicitante, seran
consideradas como inspecciones efectuadas por ARCSA, detallandose en el informe
emitido por parte de la comision inspectora los motivos que dieron lugar a este hecho,
debiendo coordinar una nueva fecha de reinspeccidon bajo los antecedentes
mencionados, en caso de no realizarse esta nueva inspeccién, se dara por terminado
el proceso y se perdera el pago realizado.”

“DECIMA SEGUNDA.- Los establecimientos que no estén certificados, que se
encuentren suspendidos o haya caducado su certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte, no podran realizar la comercializacion ni
brindar servicios logisticos; a excepcion de lo dispuesto en el segundo inciso del
articulo 102 de la presente normativa.”

“DECIMA TERCERA.- En caso de cambio de operador logistico, el regulado debe
notificar a la ARCSA en el término de quince (15) dias previo al cambio de operador, el
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establecimiento certificado con el cual realizara las actividades de almacenamiento,
distribucion y/o trasporte, adjuntando los requisitos descritos en el Anexo 3 de la
presente normativa.

El incumplimiento a lo dispuesto en el inciso anterior dara inicio al debido proceso
sancionatorio correspondiente, conforme lo descrito en la Ley Orgénica de Salud o la
normativa vigente.”

Art. 16.- Sustitiyase en Disposiciones Transitorias, la disposicion transitoria primera
por la siguiente:

“PRIMERA.- En el plazo de seis (6) meses, contados a partir de la suscripcion de la
presente normativa, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
—ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez emitira los instructivos necesarios para su
aplicacion.”

Art. 17.- Incliyase en Disposiciones Transitorias, luego de la disposicion cuarta, las
siguientes disposiciones:

“QUINTA.- Los establecimientos farmacéuticos que ingresaron la solicitud de
inspeccion para la certificacion de BPA/BPD/BPT a la ARCSA antes de la entrada en
vigencia de la Normativa Técnica Sanitaria de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte para Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos
de Dispositivos médicos de uso humano, Resolucién No. ARCSA-DE-002-2020-LDCL,
publicado en Registro Oficial Edicidbn Especial Nro. 455 de 19 de marzo de 2020,
podran culminar su requerimiento con los documentos (formulario, acta de inspeccion
y guia de verificacién) que contemplan los lineamientos emitidos mediante el Acuerdo
Ministerial 4872, Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte para Establecimientos Farmacéuticos publicado mediante Registro Oficial
No. 260 de 04 de junio de 2014, ultima modificacién 30 de noviembre de 2016”.

SEXTA.- Los establecimientos farmacéuticos y/o establecimientos de dispositivos
médicos que cambien de direccion (infraestructura), deben certificarse nuevamente
incluyendo el pago del importe a la tasa correspondiente (no aplica para transporte); 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 notificacion a la ARCSA conforme lo
establecido en el articulo 95 de la presente normativa en un término de treinta (30)
dias posteriores al cambio de direccion”.

DISPOSICION FINAL

Encérguese de la ejecucion y verificacion del cumplimiento de la presente normativa a
la Coordinacion Técnica de Certificaciones, Autorizaciones y Buenas Pricticas
Sanitarias 0 quien ejerza sus competencias, por intermedio de la Direccion Técnica
competente, dentro del &mbito de sus atribuciones; y a la Coordinacion Técnica de
Vigilancia y Control Posterior o quien ejerza sus competencias, por intermedio de la
Direccion Técnica competente, dentro del &mbito de sus atribuciones.
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La presente normativa técnica sanitaria entrara en vigencia en el plazo de seis (6)
meses contados a partir de su suscripcién, sin perjuicio de su publicaciéon en el
Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 10 de agosto de 2021.

Firmado el ectréni camente por

i2 ANA KARI NA
i RAM REZ

Mgs. Ana Karina Ramirez Gbmez
DIRECTORA EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE

REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA,
DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ
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ANEXO 1

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION
Y/O TRANSPORTE (BPA/BPD/BPT)

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

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

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

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

iv. En el caso de subcontratacion o tercerizacion de los servicios de
almacenamiento, distribucién y/o transporte, el contrato con la empresa
gue cuente con el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte vigente, o con el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura vigente.
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ANEXO 2
CONTRATACION O TERCERIZACION

Requisitos para la subcontratacién o tercerizaciéon de los servicios de
almacenamiento, distribucion y/o transporte.

i. Contrato de prestacion 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 notificacion;

b. Direccién y nimero de los establecimientos participes del contrato.

Nota: En caso que el contrato haya sido celebrado en territorio extranjero, el
establecimiento debe presentar la carta de autorizacién del operador logistico
certificando la vigencia del contrato.

ii. Formulario de solicitud, y;

iii. Lista de productos que posee el establecimiento.
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ANEXO 3

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

3.1. Requisitos para la Ampliacibn de é&reas especificas para el
almacenamiento y/o distribucion.

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

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

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

iv. En el caso de subcontratacion o tercerizacibn de los servicios de
almacenamiento, distribucion y/o transporte, el contrato con la empresa que
cuente con el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte vigente, o con el Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura vigente.

3.2. Requisitos parala Ampliacion del transporte.

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

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

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

3.3. Actualizacion 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 modificacion.
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3.4. Requisitos para Cambio de RUC del establecimiento/ Cambio de razén
social (denominacién) del establecimiento.

i. Si es por cambio entre personas naturales y juridicas, debe presentar los
dos (2) RUC, el anterior y el actual, los mismos que seran verificados en
linea, y;

ii. Sies por compralventa, permuta, donacion, cesion de derechos, posesion
efectiva de bienes hereditarios, testamentos; debe presentarse el documento
de compra/venta o de herencia debidamente legalizado y el nuevo RUC
completo.

3.5. Requisitos para Cambio de Representante Legal.

i.  Permiso de funcionamiento actualizado, el cual sera verificado en linea, y;

i.  Nombramiento con la debida inscripcion en el Registro Mercantil.

3.6. Requisitos para Cambio de sistema documental o manual a un sistema
informatico.

i Documento con la validacion del software.

3.7. Requisitos para Cambio de direccién y niumero de establecimiento de las
empresas de transporte.

Unicamente en los casos en los cuales esta modificaciéon represente un cambio
de nomenclatura, pero se siguen manteniendo las mismas instalaciones.

i. Registro de patente municipal anterior;

ii. Registro de patente municipal actual;

ii.  El documento de actualizacién otorgado por la autoridad competente, y;

iv.  EIRUC anterior y el actual, los mismos que seran verificados en linea.
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3.8. Requisitos para el desistimiento o eliminacibn de é&reas, tipos de
productos o vehiculos.

i. Carta firmada por el representante legal, en el cual se indique claramente el
desistimiento o eliminacién del &rea, tipo de producto o vehiculo.

3.9. Requisitos para la Inclusibn de operador logistico para el
almacenamiento, distribucién y/o transporte.

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

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

d. Direccién y nimero de los establecimientos participes del contrato.

Nota: En caso que el contrato haya sido celebrado en territorio extranjero, el
establecimiento debe presentar la carta de autorizacion del operador logistico
certificando la vigencia del contrato.

ii. Formulario de solicitud;

iii. Lista de productos que posee el establecimiento, y;

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

3.10. Requisitos para Cambio de operador logistico para el almacenamiento,
distribucion y/o transporte.

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

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

b. Direccién y nimero de los establecimientos participes del contrato.

Nota: En caso que el contrato haya sido celebrado en territorio extranjero, el
establecimiento debe presentar la carta de autorizacion del operador logistico
certificando la vigencia del contrato.

ii. Formulario de solicitud;

iii. Lista de productos que posee el establecimiento, y;
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iv. Carta firmada por el representante legal del establecimiento indicando el
cambio de operador logistico.

3.11. Requisitos para la inclusién de placas vehiculares certificadas dentro de
un establecimiento certificado perteneciente a una misma Razon Social.

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

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

3.12. Requisitos para Cambio de domicilio operativo (Unicamente distribucion
ylo paratransporte).

i.  RUC anterior y el actual, los mismos que seréan verificados en linea.

3.13. Requisitos para la 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:

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

f. Direccion y numero de los establecimientos participes del contrato.

Nota: En caso que el contrato haya sido celebrado en territorio extranjero, el
establecimiento debe presentar la carta de autorizacion del operador logistico
certificando la vigencia del contrato.
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ANEXO 4

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

4.1. Requisitos para la inclusion de tipos de productos en la certificacion de
Buenas Préacticas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte en
areas ya certificadas.

i.  Formulario de solicitud marcando los tipos de productos a incluir, y;

ii. Lista de productos que desea incluir.

4.2. Requisitos para la inclusion del Codigo unico de Trazabilidad (CUT) en el
certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o
Transporte en areas ya certificadas.

i.  Solicitud de inclusion del Cédigo unico de Trazabilidad (CUT) en el certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte
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