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

Por cumplir con lo establecido en la Normativa de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion
y/o Transporte para Establecimientos de Dispositivos médicos de uso humano — Resolucién 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.

Se confiere el presente certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o
Transporte por el proceso de registro al establecimiento:

COMEXPORT S.A.
El establecimiento registra las siguientes areas:

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—prectirsores quimicos y otras sustancias), Productos o medicamentos bioldgicos,
Dispositives-meédicos-ee o umano; Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a
30°C): Medicamentos en~geRe d oS—ftie—conter

fiscalizacion (psicotrépicos, estapel

de usi ; ductos para la industria farmacéutica, Disposith b=

Productos—gi 3-—|=;i|-‘|i=‘ai‘\.‘ proteccion a la luz (Fotosensibles): TWed SrHe e
Medicamentos que contengar—sustan cafalogadas—sujetes a ﬁscmapi‘cos.
estupefacientes, precursores quimicos—y olras-sustancias | —Prodi tos 0 medicamentos biologicos,
Productos para la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de ano.
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Dispone de AREA DE IMPRESIONES INKJET: En esta area no se ==5=‘=W1§L=E‘maa en 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
Medica, 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 2 y b debe
ser impresa por el fabricante de acuerdo a lo aprobado en el registro sanitario.

DISTRIBUIR: 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 biologicos,
Dispositivos medicos de uso humano; 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, Productos o medicamentos homeopaticos. Productos naturales procesados
de uso medicinal, Productos para la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de uso humano:
Productos que requieren protecciéon a la luz (Fotosensibles): Medicamentos en general,
Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (psicotropicos,
estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias), Productos o medicamentos Diviogicos,
S'Rroductos para la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de uso humano::
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TRANSPORTE TERCERIZADO: TRANSPORTE PESADO AL INSTANTE TRANSDIMAR S.A.,
ESTABLECIMIENTO N° 001, CERTIFICADO N° BPADT-EF-290-2019: Productos que requieren
temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C): Medicamentos en general, Medicamentos gue contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (psicotrépicos, estupefacientes, precursores quimicos y
otras sustancias), Productos o medicamentos biolégicos, Dispositivos medicos de uso humano:
Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general,
Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn (psicotropicos,
estupefacientes, precursores quimicos y otras sustancias), Productos o medicamentos bioldgicos.
Productos o medicamentos homeopaticos, Productos naturales procesados de uso medicinal,
Productos para la industria farmacéutica, Dispositivos médicos de uso humano; Productos que
requieren proteccion a la luz (Fotosensibles): Medicamentos en general, Medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (psicotropicos, estupefacientes, precursores
quimicos y otras _sustancias), Productos o medicamentos biolégicos, Productos para la industria
farmacéutica-Dispositires médicos de uso humano.

CERTIFICADO N°: m
————_RESPONSABLE LEGAL: David Arturo Calderon
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PARROQUIA: Fargsi DIRECCION—Av—Principal Solar 1-2 Carretera
Via Pefimetral Km 25
ESTABLECIMIENTO: 001 PLANTA: 001 S5
\-‘______—__—_—__
FECHA DE EMISION: 26 de julio de 2023 VALIDO HASTA: 12 de julio de 2026

Guayaquil, 26/07/2023, se emite certificodo por registro con un organismo de inspeccion acreditado.
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Mgs. MILTON EDUARDO ZAMBRANO MASACHE
COORDINADOR GENERAL TECNICO DE CERTIFICACIONES, ENCARGADO
AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA, DOCTOR
LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ
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