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RESUMEN DE INFORME N°: VCPPE-CZ9-185-2025-032

ASUNTO: INFORME DE AUDITORIA:

OBTENCION [ ] renovacion N INCLUSION DE  FORMA ]
(PRIMERA VEZ) FARMACEUTICA:
INSPECCION INICIAL [_]  REINSPECCION1 [__] REINSPECCION 2 |

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LIRA LABORATORIOS INDUSTRIALES
REPRESENTACIONES Y AGENCIAS S.A. EST. 001

REALIZADA LOS DIAS: 06 y 07 de Enero de 2025.
FECHA: 08 Enero de 2025.
l. DATOS GENERALES.

INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Nombre o Razodn Social del | LIRA LABORATORIOS INDUSTRIALES
establecimiento: REPRESENTACIONES Y AGENCIAS S.A.

BARRIO: LA MORITA CALLE: JOSE VINUEZA

Direccién: NUMERO: E8-152 INTERSECCION: PASAJE
B
Numero de RUC: 1790336352001 establecimiento N2 001

Nombre del Propietario/

JAIME RODRIGO SAONA GARCIA
Representante legal:

Cl: 1712799954

Permiso de Funcionamiento vigente | ARCSA-2024-11.1.1-0000005
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Il. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO

. 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 aplicacién, control y vigilancia del
cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia seran
obligatorias”.

o La Ley Ibidem en el Art. 131 dispone: “El cumplimiento de las normas de buenas
practicas de manufactura, almacenamiento, distribucién, dispensacidon y farmacia, serd
controlado y certificado por la autoridad sanitaria nacional”.

° Mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en Registro Oficial Suplemento
788 de 13 de septiembre de 2012 y sus reformas, publicado en el Registro Oficial No. 428
de fecha 30 de enero de 2015, se escinde el Instituto Nacional de Higiene y Medicina
Tropical "Dr. Leopoldo Izquieta Pérez" y se crea el Instituto Nacional de Salud Publica e
Investigaciones INSPI; y, la Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia
Sanitaria, estableciendo las competencias, atribuciones y responsabilidades de la ARCSA,
en cuya Disposicién Transitoria Séptima, expresa: "(...) Una vez que la Agencia dicte las
normas que le corresponda de conformidad con lo dispuesto en esta Decreto, quedaran
derogadas las actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de Salud Publica (...) ";

° En el articulo 10 del Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en Registro Oficial
Suplemento 788 de 13 de septiembre de 2012 y sus reformas, publicado en el Registro
Oficial No. 428 de fecha 30 de enero de 2015, establece en su articulo 10 como una de las
atribuciones y responsabilidades de la ARCSA, expedir la normativa técnica, estandares
y protocolos para el control y vigilancia sanitaria de los productos y establecimientos
descritos en el articulo 9 del referido Decreto;

. En el articulo 14 del Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en Registro Oficial
Suplemento 788 de 13 de septiembre de 2012 y sus reformas, publicado en el Registro
Oficial No. 428 de fecha 30 de enero de 2015, establece como una de las atribuciones y
responsabilidades del Director Ejecutivo de la ARCSA es la emisidn de normativa técnica,
estdandares y protocolos para el control y vigilancia sanitaria, de los productos vy
establecimientos descritos en el articulo 9 del referido Decreto;

° Mediante publicacién en Registro Oficial 257 de 07-jun.-2018 de la resolucién
ARCSA-DE-008-2018-JCGO para la nueva NORMATIVA DE BUENAS PRACTICAS PARA
LABORATORIOS FARMACEUTICOS, en sus Disposiciones Transitorias sefiala:

“Segunda.- Las personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras que fabriquen los
medicamentos o productos establecidos en el articulo 2 de la presente resolucién, deben
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certificarse con las normas de Buenas Practicas de Manufactura establecidas en los
informes de la OMS indicados en el articulo 3 de la norma ibidem, segliin corresponda, en
un plazo maximo de tres (3) afios, contados a partir de la vigencia de la presente
resolucién.”

“Cumplido el plazo establecido en el inciso anterior, las auditorias de certificacidn,
renovacion, ampliacién, de seguimiento y control, se realizardan de conformidad a la guia
basada en el informe 37 de la OMS.”

“Cuarta.- Los laboratorios farmacéuticos nacionales cuyo certificado de BPM finalice su
vigencia previo a los tres (3) afios estipulados en la disposicién transitoria segunda,
podran renovar su Certificado BPM cumpliendo con el informe 32 de la OMS y la Guia de
verificacion de la Red PARF; vencido este plazo deben cumplir con los informes
respectivos adoptados en la presente normativa.”

“Quinta.- En el término de ciento veinte (120) dias, contados a partir de la publicacién de
la presente normativa en el Registro Oficial, la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria ARCSA Implementard la herramienta informdatica para el registro y
validacién de los certificados de Buenas Practicas.”

M. ANALISIS

e El establecimiento farmacéutico LIRA LABORATORIOS INDUSTRIALES
REPRESENTACIONES Y AGENCIAS S.A. EST. 001, se encuentra ubicado en la
direccién BARRIO: LA MORITA CALLE: JOSE VINUEZA NUMERO: E8-152
INTERSECCION: PASAIJE B, dentro de su linea de produccién se encuentran los
siguientes medicamentos:

TIPO DE FORMA|FORMA

AREA DE PRODUCCION FARMACEUTICA FARMACEUTICA

MEDICAMENTOS EN GENERAL NO

BETALACTAMICOS NO ESTERILES SEMISOLIDOS CREMA

MEDICAMENTOS EN GENERAL NO

BETALACTAMICOS NO ESTERILES SEMISOLIDOS ESPUMA TOPICA

MEDICAMENTOS EN GENERAL NO

BETALACTAMICOS NO ESTERILES LIQUIDOS SOLUCION TOPICA

MEDICAMENTOS EN GENERAL NO

BETALACTAMICOS NO ESTERILES LIQUIDOS SOLUCION NASAL

MEDICAMENTOS EN GENERAL NO

BETALACTAMICOS NO ESTERILES HQUIDOS EMULSION TOPICA
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MEDICAMENTOS EN GENERAL NO| .
BETALACTAMICOS NO ESTERILES LIQUIDOS ESPRAY NASAL
MEDICAMENTOS EN GENERAL NO| .
BETALACTAMICOS NO ESTERILES LIQUIDOS AEROSOL NASAL
MEDICAMENTOS EN GENERAL NO| . .
BETALACTAMICOS NO ESTERILES LIQUIDOS ESPRAYTOPICO
MEDICAMENTOS EN GENERAL NO| . L
BETALACTAMICOS NO ESTERILES LIQUIDOS JABON LIQUIDO

El establecimiento mediante carta GG-2025-01-001, suscrita por Ing. Jaime Saona Garcia
en calidad de Representante Legal del establecimiento LIRA Laboratorios Industriales
Representaciones y Agencias S.A., solicita:

“(...) respetuosamente la renovacion de las normas de Buenas Prdcticas de Manufactura
(BPM) vigentes en el Ecuador, conforme a los lineamientos establecidos por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para medicamentos, y especificamente para las
formas farmacéuticas que hemos certificado.
Es importante sefialar que, debido a un error en el ingreso No. REQ-LABF-08-2023-592, de
datos en el sistema de BPM, se registraron formas farmacéuticas distintas a las
certificadas. Por lo tanto, con el fin de evitar confusiones, realizamos esta aclaracion de
manera formal, las mismas que se detallan a continuacion: {(...)”

CENTRO DE | AREA DE | TIPO DE LA FORMA | FORMA

PRODUCCION PRODUCCION FARMACEUTICA FARMACEUTICA

1 MEDICAMENTOS EN | LIQUIDOS SOLUCION TOPICA
GENERAL NO

BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

1 MEDICAMENTOS EN | SEMISOLIDOS CREMA
GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES
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IV. CONCLUSION

Como resultado de la Re inspeccion 2 realizada por motivo de RENOVACION del
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA al establecimiento “LIRA
LABORATORIOS INDUSTRIALES REPRESENTACIONES Y AGENCIAS S.A.”, ubicado en la
provincia del Pichincha, cantén Quito, parroquia Tumbaco, en el BARRIO: LA MORITA
CALLE: JOSE VINUEZA INTERSECCION: PASAJE B NUMERO: E8-152, la comisién determina
gue al momento de la auditoria, CUMPLE con las Normas de Buenas Practicas de
Manufactura establecidas en 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 VII Anexo 4 del Informe No. 40 (Serie de Informes
Técnicos No. 937), SECCION VIII 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, de conformidad con la NORMATIVA TECNICA
SANITARIA SUSTITUTIVA DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA
LABORATORIOS FARMACEUTICOS - Resolucién No. ARCSA-DE-008-2018-JCGO.

AREAS CERTIFICADAS:

En relacion al sitio inspeccionado se otorga la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura para lo siguiente:

1. PRODUCCION:

CENTRO DE | AREA DE FABRICACION TIPO DE FORMA | FORMA
PRODUCCION FARMACEUTICA FARMACEUTICA
1 MEDICAMENTOS EN | SEMISOLIDOS CREMA
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES
1 MEDICAMENTOS EN | LIQUIDOS SOLUCION
GENERAL NO TOPICA
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE: SERVICIOS TERCERIZADO:
SERVICIOS TERCERIZADO: ALMACENAMIENTO: LOGISTICA ECUATORIANA S.A.
LOGISTECSA,,
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ESTABLECIMIENTO N° 005, con certificado BPADT Nro. BPADT-EF-004-2019 vigente
hasta el 31/10/2025 con Fecha de la contratacidn de servicios: 18 de marzo de 2024 por
3 afos: Para Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C):
Medicamentos en general; DISTRIBUCION Y TRANSPORTE: METRO-LOGISTICA S.A.
MELOGISTIC ESTABLECIMIENTO N° 002 con certificado BPADT Nro. BPADT-OIA-073
vigente hasta el 11/04/2027, Fecha de la contratacion de servicios: 18 de marzo de 2024
por 3 afos: Para Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C):
Medicamentos en general.

V. APROBADO POR:

Econ. Milena Paola Valdiviezo Naranjo
f). Coordinadora Zonal 9
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