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RESUMEN DE INFORME N°: VCPPE-CZ8-75-2023-407
ASUNTO: INFORME DE AUDITORIA:

OBTENCION |:| RENOVACION
(PRIMERA VEZ)

INSPECCION INICIAL - REINSPECCION 1

9

[ AMPLIACION [ ]

DE AREAS:

[ ] REINSPECCION 2 [ ]

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LABORATORIOS DR. A. BJARNER C.A.
REALIZADA LOS DIAS: 23, 24, 25,26 de octubre de 2023B

FECHA: 27 de noviembre de 2023

l. DATOS GENERALES.

INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

establecimiento:

Nombre o razén social del LABORATORIOS DR. A. BJARNER C.A.

Direccidn: CALLE: CALICUCHIMA NUMERO: 601 INTERSECCION:

NOGUCHI - RUMICHACA

Numero de RUC:

0990018189001

legal:

Nombre del Propietario/Representante BJARNER ELIZALDE CHRISTIAN ANDRES

Actividad del Establecimiento:

2.2.1 LABORATORIO FARMACEUTICO DE
PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE
USO MEDICINAL EMPRESA
2.1.1 LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE
MEDICAMENTOS EN GENERAL EMPRESA

e 29.1 ESTABLECIMIENTOS PARA LA
ELABORACION SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS INDUSTRIA
5.1.1 LABORATORIOS DE COSMETICOS
EMPRESA

Representante Técnico: BAILON RODRIGUEZ ROCIO GRIMANESA.

1. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO

La Ley Organica de Salud ordenada:

Articulo 4.- “La autoridad sanitaria nacional es el Ministerio de Salud Publica, entidad a la que

corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria

Oireccion: Av. Francisco de Drellana y Av. Paseo del Pargue

Telefono

en salud; asi como la responsabilidad de la
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aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena
vigencia serdn obligatorias”.

La Ley Ibidem en el Art. 131 dispone: “El cumplimiento de las normas de buenas prdcticas de
fabricacion, almacenamiento, distribucion, dispensacion y farmacia, serd controlado y certificado
por la Autoridad Sanitaria Nacional”.

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 lzquieta Pérez” y se crea la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
— ARCSA y el Instituto Nacional de Salud Publica e Investigaciones — INSPI.

Resolucién ARCSA-DE-008-2018-JCGO Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de Buenas
Practicas de Manufactura para Laboratorios Farmacéuticos; publicado en el Registro Oficial 257
de 07-jun.-2018.

Normas de Buenas Practicas de Manufactura establecidas en los Informes Técnicos de la OMS,
segln el siguiente detalle: SECCION | Anexo 4 del Informe No. 37 (Serie de Informes Técnicos No.
908), SECCION 1l Anexo 7 del Informe No. 37, SECCION VIl Anexo 4 del Informe No. 40 (Serie de
Informes Técnicos No. 937), SECCION VIl Anexo 9 del Informe No 37 de la OMS.

. ANALISIS

Mediante solicitud Nro. REQ-LABF-09-2023-599, registrado en el sistema de BP - ALIMENTOS Y
FARMACEUTICOS, (www.controlsanitario.gob.ec/), en el cual se solicita INSPECCION INICIAL por
motivo de RENOVACION del certificado de Buenas Practicas de Manufactura al establecimiento
“LABORATORIOS DR. A. BIARNER C.A. EST. 001", se encuentra ubicado en Provincia del Guayas en
el Cantén Guayaquil CALLE: CALICUCHIMA NUMERO: 601 INTERSECCION: NOGUCHI -
RUMICHACA.

El establecimiento mediante solicitud Nro. REQ-LABF-09-2023-599, requiere la RENOVACION de
la certificacion de BPM para la fabricacién de medicamentos de uso y consumo humano:

CENTRO DE PRODUCCION 1
MEDICAMENTOS EN GENERAL NO BETALACTAMICOS NO ESTERILES

SOLIDOS: POLVO, TABLETA, SUPOSITORIO, POLVO TOPICO, POLVO PARA SUSPENSION ORAL,
GRAGEA, TABLETA RECUBIERTA, TABLETA MASTICABLE, CAPSULA DURA.

SEMISOLIDOS: UNGUENTOS, GEL, CREMA.

LIQUIDOS: GOTA ORAL SOLUCION, SOLUCION TOPICA, EMULSION TOPICA, SUSPENSION ORAL,
SOLUCION OTICA, SOLUCION ORAL, SOLUCION NASAL, SOLUCION BUCAL, LOCION TOPICA,
LINIMENTO, JARABE, EMULSION ORAL, ELIXER.

Oireccion: Av. Francisco de Drellana y Av. Paseo del Pargue

Telefono
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CENTRO DE PRODUCCION 1

MEDICAMENTOS EN GENERAL BETALACTAMICOS PENICILINICOS NO ESTERILES.
SOLIDOS: TABLETA, POLVO PARA SUSPENSION ORAL, CAPSULA DURA.

CENTRO DE PRODUCCION 1

MEDICAMENTOS EN GENERAL BETALACTAMICOS CEFALOSPORINICOS NO ESTERILES.
SOLIDOS: POLVO PARA SUSPENSION ORAL.

Datos del transporte de productos:

PROPIO/ TIPO CODIGO O | PRODUCTO | DETALLE DE | NRO. OBSERVACI
TERCIARIZA DE NRO. DE A LAS CERTIFICA | ONES
DO TRANS TRANSPOR | CONDICION | DO DE
PORTE | IDENTIFICA | TAR ES DE BPADT
(VEHIC | CION
uLo, ALMACENA | (cuando
MIENTO aplique)
COOLE
R,
CONTE
NEDO
R)
TERCERIZAD FURGO PAB-7251, MEDICAME | NO MAYOR | BPADT-EF- | TRANSCAB
(0] N PAC-4189, NTOS EN | A302C 285-2019 AS.A
PAB-5591, GENERAL
PAC-4190

Al momento de la inspeccidn, dentro de su organigrama, se describen los siguientes cargos:

DIRECTORA TECNICA

Q.F ROCIO BAILON

JEFE CONTROL DE CALIDAD

Q.F GEOVANNY BERMEO

RESPONSABLE DE DESARROLLO

Q.F MERELLYS AROCA

QF ANA SAGNAY

ING. JULIO HERNANDEZ
Q.F ALEJANDRA TERAN
ING. GREGORY APOLO
AB. LEON BJARNER

JEFE DE PRODUCCION
JEFE DE CERTIFICACION
JEFE DE VALIDACION
GERENTE DE SISTEMAS
SUBGERENTE GENERAL

Las personas nombradas en la tabla anterior, son quienes reciben la inspeccidn y quienes ademds
facilitan la informacién verbal y documental requerida.

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Pargue
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Presentan carta firmada por el representante legal del establecimiento en el que indica:

“(..) Con un cordial saludo de parte de Laboratorios Dr. A Bjarner C.A, en mi calidad de
representante legal me dirijo a usted para solicitar, respetuosamente, se sirvan excluir de alcance
de inspeccion de nuestra Solicitud de Certificacion de Buenas Prdcticas de Manufacturas Nro. REQ-
LABF-09-2023-599, el drea MEDICAMENTOS BETALACTAMICOS- CEFALOSPORINICOS NO
ESTERILES. (...)".

IV. CONCLUSION

Como resultado de la Inspeccién Inicial por motivo de RENOVACION del CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA al establecimiento “LABORATORIOS DR. A. BJARNER C.A. EST.
001”, que se encuentra ubicado en la Provincia del Guayas en el Cantén Guayaquil, Parroquia
Ayacucho CALLE: CALICUCHIMA NUMERO: 601 INTERSECCION: NOGUCHI - RUMICHACA, la
comision determina que CUMPLE con las Normas de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de
conformidad con los Informes Técnicos de la OMS, segun el siguiente detalle: SECCION | Anexo 4
del Informe No. 37 (Serie de Informes Técnicos No. 908), SECCION Il Anexo 7 del Informe No. 37,
SECCION 11l Anexo 6 del Informe No. 45 (Serie de Informes Técnicos No. 961), SECCION IV Anexo
2 del Informe No. 46 (Serie de Informes Técnicos No. 970), SECCION V Anexo 3 del Informe No. 44
(Serie de Informes Técnicos No. 957), SECCION VI Anexo 5 del Informe No. 45, SECCION VIl Anexo
4 del Informe No. 40 (Serie de Informes Técnicos No. 937), SECCION VIl Anexo 9 del Informe No.
37 de la OMS y de conformidad con el Reglamento Sustitutivo del Reglamento de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) para los Laboratorios Farmacéuticos y la Resolucién ARCSA-DE-008-2018-
JCGO Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de Buenas Practicas de Manufactura para
Laboratorios Farmacéuticos; publicada en el Registro Oficial 257 de 07-jun.-2018. GUIA DE
VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. FI-B.3.2.3-LF-03-04/V.1.0/ENE 2019:

CENTRO DE PRODUCCION 1
MEDICAMENTOS EN GENERAL NO BETALACTAMICOS NO ESTERILES

SOLIDOS: POLVO, TABLETA, SUPOSITORIO, POLVO TOPICO, POLVO PARA SUSPENSION
ORAL, GRAGEA, TABLETA RECUBIERTA, TABLETA MASTICABLE, CAPSULA DURA.

SEMISOLIDOS: UNGUENTOS, GEL, CREMA.

LiQUIDOS: GOTA ORAL SOLUCION, SOLUCION TOPICA, EMULSION TOPICA, SUSPENSION
ORAL, SOLUCION OTICA, SOLUCION ORAL, SOLUCION NASAL, SOLUCION BUCAL, LOCION
TOPICA, LINIMENTO, JARABE, EMULSION ORAL, ELIXER.

CENTRO DE PRODUCCION 1

MEDICAMENTOS EN GENERAL BETALACTAMICOS PENICILINICOS NO ESTERILES.

SOLIDOS: TABLETA, POLVO PARA SUSPENSION ORAL, CAPSULA DURA.
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Datos del transporte de productos:

PROPIO/ TIPO DE | CODIGO O | PRODUCTO A | DETALLE  DE | NRO. OBSERVACIO
TERCIARIZADO | TRANSP | NRO. DE TRANSPORTA | LAS CERTIFICAD | NES
ORTE R CONDICIONES | O DE BPADT
(VEHICU | |pENTIFICACI DE
LO, ON (cuando
ALMACENAMI | aplique)
COOLER, ENTO
CONTEN
EDOR)
TERCERIZADO | FURGON | PAB-7251, MEDICAMENT | NO MAYOR A | BPADT-EF- TRANSCABA
PAC-4189, 0s EN | 30eC 285-2019 SA
PAB-5591, GENERAL
PAC-4190

Fecha de vigencia de la contratacién de servicios: 11 de septiembre de 2024.

V.  APROBADO POR:

ODAZ

f). Ing. Carlos Arguello
Coordinador Zonal 8

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Pargue
‘ Teléfono: ‘
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