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

ESTABLECIMIENTO: FRESENIUS KABI S.A.

El establecimiento aplica la norma de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion 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 ultima modificacion el
10 de febrero de 2022, esta sujeto a inspecciones periodicas para verificar el cumplimiento de dicha norma.

El establecimiento esta certificado para:

ALMACENAR: Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C): Medicamentos
en general, Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (psicotropicos,
estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias), Productos o medicamentos biolégicos;
Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general,
Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (psicotrépicos, estupefacientes,
precursores quimicos y otras sustancias), Productos o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de uso
humano.

ALMAQENAR TERCERIZADO FRESENIUS KABI S.A, ESTABLECIMIENTO N° 007, CERTIFICADO

018: Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C):

Medmamentos:en:géjs;é‘ﬁihl‘/}emcamentos bIOIOgICOS Productos que requleren temperatura amblente
] > 8 - T8 v M

Dispone de AREA DE IMPRESIONES INKJET: En esta drea 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 esta area se podran realizar impresiones de leyendas para a) dispositivos médicos; 1.
Registro Sanitario; 2. 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; b). Para medicamentos: 1. Precio de
Venta al Publico (PVP), 2. Leyendas como: "Muestra Médica, Prohibida su Venta", "Medicamento gratuito
prohibida su venta", "Prohibida su venta", y otras leyendas descritas en la normativa vigente. La informacion
no contemplada en los literales a y b debe ser impresa por el fabricante de acuerdo a lo aprobado en el
registro sanitario.

AREA DE IMPRESIONES INKIET TERCERIZADO: KRONOS LABORATORIOS C. LTDA.,
ESTABLECIMIENTO N° 001, CERTIFICADO N° BPLFN-0041: 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 otras
sustancias), Dispositivos meédicos de uso humano; INTEGRATED LOGISTICS SERVICES
SERVILOGISTICS S.A., ESTABLECIMIENTO N° 010, CERTIFICADO N° BPADT-EF-008-2019:
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 otras sustancias), Dispositivos meédicos de uso humano.
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DISTRIBUIR: Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C): Medicamentos
en general, Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (psicotrdpicos,
estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias), 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 (psicotrdpicos, estupefacientes, precursores
quimicas vy otras sustancias), Productos o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de uso humano.

DISTRIBUIR TERCERIZADO FRESENIUS KABI S.A, ESTABLECIMIENTO N° 007, CERTIFICADO
N°: BPADT-EF-262-2018: Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C):
Medicamentos en general, Medicamentos biologicos; Productos que requieren temperatura ambiente
(no mayor a 30°C): Medicamentos en general, Medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos.

TRANSPORTAR: Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C):
Medicamentos en general, Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
(psicotrapicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias), Productos o medicamentos
biologicos; Preductes gue requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en
general, Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (psicotropicos,

estupefacnentes precu rsores quimicos y otras sustancias), Productos o medicamentos bioldgicos, Dispositivos

Productos que reqﬂieren temperatura de

Medicamentos bioldgicos; Productos que requieren temperatura ambiente O:mayacﬁﬂ!e):
Medicamentos en general, Medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotropicas,
Medicamentos biologicos; QUICKDELIVERY S.A., ESTABLECIMIENTO N° 003, CERTIFICADO N°:
BPADT-EF-061-2017: Productos que requieren temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C):
Medicamentos en general, Medicamentos bioldgicos; Productos que requieren temperatura ambiente
(no mayor a 30°C): Medicamentos en general, Medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y
psicotropicas, Dispositivos médicos; QUICKDELIVERY S.A., ESTABLECIMIENTO N° 004,
CERTIFICADO N°: BPADT-EF-117-2017: Productos que requieren temperatura de refrigeraciéon
(2°C a 8°C): Medicamentos en general, Medicamentos bioldgicos; Productos que requieren
temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general, Medicamentos que contienen
sustancias  estupefacientes y  psicotropicas, Dispositivos médicos; QUICKDELIVERY S.A.,
ESTABLECIMIENTO N° 005, CERTIFICADO N°: BPADT-EF-269-2019: Productos que requieren
temperatura de refrigeracién (2°C a 8°C): Medicamentos en general, Medicamentos bioldgicos;
Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general,
Medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotropicas, Dispositivos médicos;
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): Medicamentos en general, Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion (psicotropicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias), Productos o
medicamentos bioldgicos;
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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 otras sustancias), Productos o medicamentos bioldgicos, Dispositivos médicos de uso
humano; SISTEMAS INTEGRADOS DE CARGA ORIONCARGO S.A, ESTABLECIMIENTO N° 002,
CERTIFICADO N° BPADT-EF-042-2017: Productos que requieren temperatura de refrigeracién
(2°C a 8°C): Medicamentos en general, Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion (psicotropicos, estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias), Productos o
medicamentos biologicos; 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 otras sustancias), Productos o medicamentos
biolégicos, Dispositivos médicos de uso humano.

CERTIFICADO N°: BPADT-EF-029-2017

RESPONSABLE LEGAL: Vallejo Camacho Juan Francisco
__PROVINCIA: G uayas CANTON: Duran
UIA: Eloy Alfaro (Duran) DIRECCION: Av. Semillas 16 y R
ESTABLE

jFEEHJFBEﬁ{!‘ ISION: 16 de enero de 2023
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Guayaquil, 03/01/2017, se emit S ado por obtencion,
Guayaquill, 30/01/2020, se emite ‘-‘F?,\E'-_.‘_

Guayaquil, 26/06/2020, se emite certificade-porinTlusio T te operador-fogistico-deconform -}EE".'{"" A
BPA, D, T.

Guayaquil, 16/01/2023, se emite certificado por renovacion.

cancelacion voluntaria del codigo BPADT empresa BRIONES NIEVES XAVIER ROLANDO.
Guayaquil, 23/08/2024, se emite certificado por cambio de representante legal, por inclusion de operadores logisticos
SERVICE TRANSATLANSER 5.A y SISTEMAS INTEGRADOS DE CARGA ORIONCARGO S.A. :

RANSPORTE ATLANTIS

e

g@r VERONICA PATRICIA CAZAR RUIZ
COORDINADOR GENERAL TECNICO DE CERTIFICACIONES
AGENCIA NACIONAL DE REGULACIO , CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA, DOCTOR LEGPOLDO
IZQUIETA PEREZ

A.C
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