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ANEXO 12
Resumen del Informe Final de la auditoria de Buenas Practicas de Manufactura a Laboratorios
Farmacéuticos Nacionales

RESUMEN DE INFORME N°: VCPPE-07-LOJA -2023-127

ASUNTO: INFORME DE AUDITORIA:

OBTENCION ] RENOVACION I AMPLIACION DE AREAS: [ ]
(PRIMERA VEZ)
nseecaoninicial T REINSPECCION1 [ | REINSPECCION 2 [ ]

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: OXIWEST CIA. LTDA.

REALIZADA LOS DIAS: 06, 07 y 08 DE MARZO DE 2023

FECHA: Loja, 10 de marzo de 2023.

I. DATOS GENERALES.
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Razén Social del establecimiento: OXIWEST CIA. LTDA.

Direccién: CALLE: KILOMETRO 3 % S/N VIA NUEVA ZAMORA
Provincia/Ciudad/Parroquia: LOJA / LOJA / VALLE

Ndmero de Establecimiento: 001

Categoria: MICROEMPRESA.

Numero de RUC: 1191753263001

Nombre del Propietario/ Representante Legal: [VALDIVIESO ORTEGA JUAN EMANUELE

Actividad del Establecimiento: 2.4.4 LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE GASES
MEDICINALES.
Nombre del Representante Técnico: BQF. VARGAS PINEDA LORENA NATALY

Il. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO

e La Ley Orgdnica de Salud ordena: “Art. 4.- La autoridad sanitaria nacional es el Ministerio de Salud Publica,
entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la
aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia serdn
obligatorias”.
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¢ La Ley Ibidem en el Art. 131 dispone: “El cumplimiento de las normas de buenas prdcticas de manufactura,
almacenamiento, distribucion, dispensacion y farmacia, serd controlado y certificado por la Autoridad Sanitaria
Nacional”.

e Mediante Decreto Ejecutivo No. 1290 publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 788 del 13 de
septiembre del 2012, se escinde el Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo Izquieta
Pérez” y se crea la Agencia

Nacional de Regulacidon, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA y el Instituto Nacional de Salud Publica e
Investigaciones— INSPI.

e Mediante Normativa de Buenas Prdcticas para Laboratorios Farmacéuticos. ARCSA-DE-008-2018-JCGO.
Resolucion de la ARCSA 8 Registro Oficial 257 de 07-jun.-2018Ultima modificacion: 01-feb.-2021.

® Reglamento de Buenas Prdcticas de Fabricacion de Gases Medicinales Mediante Acuerdo Ministerial N° 763,
publicado en el Registro Oficial Nro. 296 de 19 de Marzo de 2004.

IIl. ANALISIS

Los dias lunes 06, martes 07 y miércoles 08 de marzo de 2023 se procede a realizar la inspeccidn inicial solicitada
por la Direccién de Buenas Practicas y Permisos de ARCSA.

La inspeccion inicial por motivo de Renovacién de Certificacion de Buenas Précticas de Manufactura se realiza de
conformidad con el Reglamento de Buenas Practicas de Fabricacién de Gases Medicinales. Acuerdo Ministerial
Nro. 763, mediante Guia de Inspeccién de Buenas Practicas de Fabricacién para Industrias que Producen Gases
Medicinales (Anexo Nro. 1)

Es importante mencionar, por parte del representante legal no se facilitd copias de los Procedimiento
Operativos Estandarizados, debido a que son Politicas de la Empresa OXIWEST CIA LTDA, sin embargo por parte
de la comision inspectora realizd la revision y analisis.

Ademas se indica, no se verifico con el Anexo 9. Guia de buenas practicas de almacenamiento de productos
farmacéuticos con buenas practicas de distribucion, del Informe 37 OMS, El vehiculo de placas: LBD-3848 para la
distribucidn de los gases medicinales, motivo por el cual no se menciona como dato informatico en las
conclusiones del informe.
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IV. CONCLUSION

Como resultado de la Inspeccidn Inicial realizada al establecimiento razén social “OXIWEST CIA. LTDA.”, RUC:
1191753263001, (ESTABLECIMIENTO N° 001), ubicado en LOJA/ LOJA / VALLE / CALLE: KILOMETRO 3 % S/N
VIiA NUEVA ZAMORA, por motivo de renovacién del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, y con
base en la Guia de Inspeccidn de Buenas Prdacticas de Fabricacién para Industria, que realiza la actividad de
Fabricacion del producto: Oxigeno Gaseoso Medicinal PSA 93%; Llenado del producto: Oxigeno Gaseoso
Medicinal PSA 93% y Almacenamiento y Distribucion: Oxigeno Gaseoso Medicinal PSA 93%, la Comisidn
determina que la empresa CUMPLE con las Normas de Buenas Prdacticas de Fabricacion de gases medicinales
Mediante Acuerdo Ministerial N° 763, publicado en el Registro Oficial Nro. 296 de 19 de Marzo de 2004.

V. APROBADO POR:

ANDREA
ELIZABETH
CORDOVA
ALVARADO

f). Coordinadora Zonal

FI-B.3.2.3-LF-03-12/V1.0/NOV 2022 3|Pagina



		2023-04-18T14:19:12-0500
	ANDREA ELIZABETH CORDOVA ALVARADO
	Soy el autor de este documento




