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Por cumplir la norma de Buenas Practicas 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 sus reformas.

Confiere el presente

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

N°: DISTRIBUIDORA PRIMUSMEDICAL COMPANIA LIMITADA
A: BPADT-EF-853-2026
1. DATOS GENERALES DEL SITIO INSPECCIONADO:
RESPONSABLE LEGAL: Diaz Arroyo Tania Eunice :
N° DE ESTABLECIMIENTO: 002

N° DE PLANTA: 1
PROVINCIA: Guayas

CANTON: Guayaquil

DIREGﬂéN:ﬁu:lﬁgiﬁS@nca Marengo 0100 y José Orrantia

N
En-refacion-al-sitiovinspeccionado se otorga la Certificacion de Buénasi?
Distribucion-y/o-Franspiite para lo siguiente:
2.1.
2.2,

envases primario y secundario de los productos, ni fraccionamiento, asico m
que afecten la estabilidad de los mismos como el termoencogible, salvo que este proceso esté
autorizado en el registro sanitario.

En esta area 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 c. 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 informacion 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.

2.3. DISTRIBUIR: Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C):
Medicamentos en general, Dispositivos médicos de uso humano. S
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2.4. SERVICIO TERCERIZADO: TRANSPORTE: SISTEMAS INTEGRADOS DE CARGA
ORIONCARGO S.A, ESTABLECIMIENTO N° 002, CERTIFICADO N° BPADT-EF-042-2017:
Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en
general, Dispositivos médicos de uso humano; Fecha de vigencia de la notificacion de la
contratacion: 21 de octubre de 2028; TRAMACOEXPRESS CIA. LTDA. ESTABLECIMIENTO
N° 004, CERTIFICADO N BPADT-EF-167-2018 y TRAMACOEXPRESS CIA. LTDA N° 024,
CERTIFICADO N° BPADT-EF-348-2020: Productos que requieren temperatura
ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general, Dispositivos médicos de uso humano;
Fecha de vigencia de la notificacion de la contratacion: 15 de marzo de 2027.

Nota: El contrato de prestacion de servicios debe permanecer en vigor durante el periodo de vigencia de la certificacion de Buenas Practicas
Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte, lo cual sera verificado durante las inspecciones de vigilancia, seguimiento, control o cuando
la agencia lo considere pertinente, con la finalidad de verificar el cumplimiento de las normas de buenas practicas de almacenamtento,
distribucién y/o transporte y las condiciones bajo las cuales se otorgé la certificacién de buenas practicas.

Esta certificacion INCLUYE en su alcance linicamente lo descrito en la seccion de areas certificadas.
FECHA DE EMISION: 17 de marzo de 2026

FECHA DE VIGENCIA: 17 de marzo de 2029 =

—Fl-estabtecimiento-esta sujeto a inspecciones periddicas para verificar el cumplimiento de las normas de Buenas Practicas de

Almammgn&—ﬁlﬁﬂw y/o Transporte.
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