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Por cumplir la norma de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte para Establecimientos
Farmaceéuticos y Establecimientos de Dispositivos médicos de uso humano — Resolucion N° ARCSA-DE-002-2020-
LDCL, publicado mediante R.O. 455 el 19 de marzo de 2020 y sus reformas.

Confiere el presente

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE

i

N°: BPADT-EF-037-2017
A: PORTRANS S.A.

DATOS GENERALES DEL SITIO INSPECCIONADO:

RESPONSABLE LEGAL: Cesar Gaston Cabezas Martinez
N° DE ESTABLECIMIENTO: 007

N° DE PLANTA: 001

PROVINCIA: Guayas

CANTO

N: Guayaquil

PARROQUIA: Tarqui
DIRECCION: Via Daule - Guayaquil S/N

2. MADAS
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En relauo’fﬁatsmimswww.ado se otorga la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion

2.2,

2.3,

2.4.

2.5.

|
‘ Minist

requieren tem

MARCAIJE: En alizara S
primario y secundario de los productos ni fraccmnamlento asi od ’h- poco_procesos-gque afecten la
estabilidad de los mismos como el termoencogible, salvo que este -':"’_;-ée--m--- utorizado—e registro
sanitario. —_—

En esta drea se podra realizar Unicamente la impresion de la siguiente informacion:

1. Para dispositivos médicos: a. Registro Sanitario, b. Leyendas como: "Antes de usar este producto,
ver inserto/manual de uso adjunto”, "Estéril", "Producto desechable o no reusable" y “Proteger de la luz" y
¢. Leyendas para comercializacion: "prohibida su venta", "producto gratuito prohibida su venta".

2. Para medicamentos: a. Precio de Venta al Publico (PVP), y b. Leyendas como: "Muestra Médica,
Prohibida su Venta", "Medicamento gratuito prohibida su venta", y "Prohibida su venta".

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

sanitario.

DISTRIBUIR: Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C):
Medicamentos en general, Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion,
Productos naturales procesados de uso medicinal, Dispositivos médicos de uso humano; Productos que
requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C): Productos o medicamentos bioldgicos.

TRANSPORTAR: Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor- a 30°C):
Medicamentos en general, Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion,
Productos naturales procesados de uso medicinal, Dispositivos médicos de uso humano; Productos gque
requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C): Productos o medicamentos bioldgices.

VEHICULOS CERTIFICADOS (PLACA VEHfCULAR}: Productos que requieren tefnpératura de
refrigeracion (2°C a 8°C): PAE-1266; GTA-1294; PAD-1088; GSB-7856; GSE-6649; GQX-240;
GRS-0950; GBN4139; HBB-5779; Contenedor TEMU9594608; Contenedor ZMOU8933590:

Contenedor AMCU9285930; GTJ-5378; GTQ-1123; GTQ-3856; XAA-2233; IAA-3154; GBO-5172;
eno
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BAA-2143; GTF7269; Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): PAE-
1266; GTA-1294; PAD-1088; GSB-7856; GSE-6649; GQX-240; GRS-0950; GBN4139; HBB-5779;
Contenedor TEMU9594608; Contenedor ZMOU8933590; Contenedor AMCU9285930; GTIJ-
5378; GTQ-1123; GTQ-3856; XAA-2233; IAA-3154; GBO-5172; BAA-2143; GTF7269.

2.6. SERVICIO TERCERIZADO:

TRANSPORTE: TRANSPORTE ATLANTIS SERVICE TRANSATLANSER S.A, ESTABLECIMIENTO N°
001, CERTIFICADO N° BPADT-OIA-025: Productos que requieren temperatura de
refrigeracion (2°C a 8°C): Productos o medicamentos bioldgicos; Productos que requieren
temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general, Medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, Dispositivos médicos de uso humano. Fecha de vigencia
del contrato: 28 de julio de 2029. Fecha de vigencia de la notificacion de la contratacién: '*

marzo de 2027, TRANSPORTE Y DISTRIBUCION: GLOBAL TRANS LOGISTICS GTL S.A.,
ESTABLECIMIENTO N° 001, CERTIFICADO N° BPADT-EF-302-2019: Productos que requieren
temperatura de refrigeracién (2°C a 8°C): Productos o medicamentos bioldgicos; Productos que
requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general, Medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, Productos naturales procesados de uso
medicinal, Dispositivos médicos de uso humano. Fecha de \ngen(:la del contrato ] ¢

3 Fecha de vigencia de la notificacion de la contratacion: te marzo de 202

Nota: El contrato de prestacion de servicios debe permanecer en vigor durante el periodo de vigencia de

la_certificacion de Buenas Practicas Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte, lo cual sera verificado
mas—msmmnes de vigilancia, seguimiento, control o cuando la agencia lo considere pertinente,

co -l--ni{-m-l-l.i-i :..-.a |F icar el cumplmento de las normas de buenas practicas de almacenamiento,
bajo-fas-ctalesse-etorgd la certificacion de buenas practicas.

Esta certificacion INCLUYE ensua e-tnicam € i i dreas certificadas.

FECHA mmarzo de 2026
N e ——
FECHA DE VIGENCIA: 25 de\m’@@@b——'—‘
e e T
== L}
El establecimiento esta sujeto a inspecciones periddicas para verificar el
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte.

iento_de las normas de Buenas

Guayaquil, 26/01/2017, se emite certificado por obtencion.

Guayaquil, 02/03/2020, se emite certificado por renovacion.

Guayaquil, 07/08/2020, se emite certificado por ampliacion de vehiculos.

Guayaquil, 14/08/2020, se emite certificado por inclusion de productos.

Guayaquil, 03/09/2021, se emite certificado por ampliacion de vehiculos.

Guayaquil, 11/07/2022, se emite certificado por inclusién de operador logistico (Conforme Resolucion N° ARCSA-DE-002-2020-LDCL).
Guayaquil, 23/02/2023, se emite certificado por renovacion.

Guayaquil, 09/11/2024, se emite certificado por inclusion de placas vehiculares

Guayaquil, 25/03/2026, se emite certificado por renovacion.

Abg. GILLIAM %j Eérom:va ORELLANA

DIRECTORA TECNICA DE BUENAS PRACTICAS Y PERMISOS
AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA, DOCTOR
LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ
AV
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CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO: PORTRANS S A.

El establecimiento aplica la norma de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos médicos de uso humano — Resolucion N°
ARCSA-DE-002-2020-LDCL, publicado mediante R.O. 455 el 19 de marzo de 2020 y su Gltima modificacion el 10 de
febrero de 2022, est4 sujeto a inspecciones periddicas para verificar el cumplimiento de dicha norma

El establecimiento farmacéutico est4 certificado para:

ALMACENAR: Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C): Productos o medicamentos
biolé_gicos; Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general.
Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (psicotropicos, estupefacientes
precursores. quimicos y ofras sustancias), Productos o medicamentos homeopaticos, Productos naturales
procesados de uso medicinal, Productos para la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de uso humano
_Productos que requieren proteccién luz (Fotosensibles): Medicamentos en general, Medicamentos que
.contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (psicotrépicos, estupefacientes, precursores guimicos y
otras sustancias), Productos o medicamentos biolégicos, Productos o medicamentos homeopéticos, Productos
naturales procesados de uso medicinal, Productos para la industria farmacéutica, Dispositivos medicos de uso

—humano
R
, T
ALMACENAR (CROSSRC : e que-requieren_temperatura de refrigeracién (2°C a 8°C):

ef-temperatura ambiente (no mayor a 30°C):

ashgatalogadas sujetas a fiscalizacion
{pSicetropicos.—estpefacientes, precursores quimicos y otras suStancia
S naturales procesados de uso medicinal, Produst

LT

Medicamentos en general,

Dispo 41850 humano; Productos que requieren proteccion IuZ¥Eg entos
en general. Medicam 0a ortengan—suostancias—catatogadas Sujetas a ca OtropICos

edicamentos bioldgicos, Productos o

‘-"‘-—-—é—-l—-—-—-- :
Progiictos—haturales—procesados—de—usg-fpedicinal, Productos para la industria
- farmaceéutica, Dispositivos médicos de uso humano.

DISTRIBUIR: Productos que requieren temperatura de refrigeracién (2°C a 8°C): P 0 camentos
biologicos; Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general,
7 Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (psicotropicos, estupefacientes.
precursores quimices y otras. sustancias), Productos o medicamentos “homeopaticos, Productos naturales
_procesados de uso medicinal, Productos para la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de uso humano:
Productos que requieren proteccion luz (Fotosensibles): Medicamentos en general, Medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (psicotropicos, estupefacientes, precursores quimicos y
ofras sustancias), Productos o medicamentos biolégicos, Productos o medicamentos homeopaticos, Productos
naturales procesados de uso medicinal, Productos para la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de uso
~  humano. : ;
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CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO., DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO: PORTRANS S A.

TRANSPORTAR: Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C): Productos o
e (no mayor a 30°C): Medicamentos en

medicamentos.biolégicos; Productos que requieren temperatura ambient

general, 'Medlcamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién ~ (psicotropicos
estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias), Productos 0 medicamentos homeopaticos, Productos
naturales procesados de uso medicinal, Productos para la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de uso
humano; Productos que requieren proteccion luz (Fotosensibles): Medicamentos en general, Medicamentos que
contengan sustancnas catalogadas sujetas a fiscalizacién (psicotropicos, estupefacientes, precursores quimicos y
otras sustancias), Productos o medicamentos biol6gicos, Productos 0 medicamentos homeopaticos, Productos
Elajltmu;fce)s procesados de uso medicinal, Productos para la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de uso

VEoHiCULOS CERTIFICADOS (PLACA VEHICULAR): Productos que requieren temperatura de refrigeracion
(2 C_a 8°C): PCA-5206, PDN-9454, PTX-0509, PCL-5992, PCZ-6625, |BE-3627, TBD-4933; Productos que
requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): PCA-5206, PDN-9454, PTX-0509, PCL-5992, PCZ-6625
|BE-3627, TBD-4933: Productos que requieren proteccion luz (Fotosensibles): PCA-5206, PDN-9454, PTX-
0509, PCL-5992, PCZ-6625, IBE-3627, TBD-4933

RCERIZADO: GLOBAL TRANS LOGISTICS GTL S.A, ESTABLECIMIENTO N° 001,
BRADT-EF-302-2019: Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C):
HEaFAgRIOS biologicos; Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C):
& i -_contienen tancias - catalogadas sujeta a fiscalizacion

stancias), Productos o medicamentos

Medicamenios en geRgiaiy
(psicotropicos, estupefaciegtes
®ucto para la industria farmacéutica,
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pductos que requieren 'Rrpi
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homeopaticos, Productos nattrales—procesados—detso—medicnat—H
‘fi‘ i ensibles):

Nleqmmgntus:excﬁi;ggeral, Medicamentos que contienen sustancias "%

(psicatrépicos_—estupefatisntes, precursores quimicos y otras sustancias), Producio—0—rRedicamento btol6gico.

Productos o medicamenigs homeapaticos,Produetes—falure oracesades de uso-medicinak ] la
[l
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CERTIFICADO N°: BPADT-EF-065-2017
RESPONSABLE LEGAL: : César Gaston Cabezas Ma
PROVINCIA: Pichincha CANTON: Quito
PARROQUIA: Calderén (Carapungo) DIRECCION: Panamericana Norte S/N y Leénidas
: Proano
| ESTABLECIMIENTO: 002 PLANTA: 001
i,

FECHA DE EMISION: 03 de octubre de 2023 VALIDO HASTA: 03 de octubre de 2026

Gaoyaquil, 23/08/2017, se emite. certificado por obtenclon
Guayaquil, 18/09/2020, se emite certificado por renovacion
Guayaquil, 14/10/2020, se emite certificado por actualizacion.
Guayoquil 29/07/2022, se emite certificado por inclusion de operador logistico.
Guayaquil, 03/1_0/2023, se emite certificado por renovacion
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