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INFORME N°: VCPPE-07-PINAS -2025-129
ASUNTO: INFORME DE AUDITORIA
OBTENCION (PRIMERAVEZ) [ | RENOVACION | AMPLIACION DE AREAS: [ |
INSPECCION INICIAL Bl rewseeccioNi [ REINSPECCION 2 ]
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: JACOME PONCE JOHNNY ALEJANDRO
REALIZADA LOS DIAS: Del 17 al 19 de marzo de 2025
FECHA: Pifas, 21 de marzo de 2023.
|. DATOS GENERALES.
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO:
Nombre o Razdén Social dell JACOME PONCE JOHNNY ALEJANDRO.
establecimiento:
Direccion: EL ORO, PINAS, PINAS, AVENIDA ANGEL SALVADOR
OCHOA S/N AV. FRANCISCO CARRION.
Nidmero de RUC: 0909453524001
Nombre del Propietario/JACOME PONCE JOHNNY ALEJANDRO.
Representante legal:
Actividad del Establecimiento: LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE GASES
MEDICINALES GRAN EMPRESA.
Representante Técnico: Q.F.GENESIS AMARELIS LOAYZA LOAYZA

Il. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO

v’ La Ley Orgénica 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;
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asi como la responsabilidad de la aplicacién, control y vigilancia del cumplimiento de esta Ley;
y, las normas que dicte para su plena vigencia seran obligatorias”.

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

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

v" Mediante Normativa de Buenas Practicas para Laboratorios Farmacéuticos. ARCSA-DE-008-
2018-JCGO. Resolucién de la ARCSA 8 Registro Oficial 257 de 07-jun.-2018Ultima modificacion:
01-feb.-2021.

v/ Reglamento de Buenas Practicas de Fabricacién de Gases Medicinales Mediante
Acuerdo Ministerial N° 763, publicado en el Registro Oficial Nro. 296 de 19 de marzo de 2004.

I1l. ANALISIS

Los dias del 17 al 19 de marzo de 2025 se procede a realizar la inspeccion solicitada por la
Direccién de Buenas Practicas y Permisos de ARCSA.

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

IV. CONCLUSION

Como resultado de la inspeccidn inicial realizada al establecimiento razén social "JACOME PONCE
JOHNNY ALEJANDRO” RUC: 0909453524001, (ESTABLECIMIENTO Nro 006), ubicado en El Oro,
Pifias, Pifias, Avenida Angel Salvador Ochoa s/n Av. Francisco Carrién, por motivo de la
RENOVACION del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, y con base en la Guia de
Inspeccidn de Buenas Practicas de Fabricacidon para Industria, que realiza la actividad de
Fabricacion del producto: Oxigeno Gas Medicinal PSA 93%, tal como fue solicitado por el usuario,
la Comision determina que la empresa CUMPLE con las Normas de Buenas Practicas de
Fabricacion de Gases Medicinales mediante Acuerdo Ministerial N° 763, publicado en el Registro
Oficial Nro. 296 de 19 de Marzo de 2004.
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V. APROBADO POR:
Firmado digitalmente
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f). Mgs. Josselyn Natalia Gonzélez Paladines
Coordinadora zonal 7 — ARCSA.
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