e .

7% DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

SO
% ANEXO 11
Resumen del Informe Final de la auditoria de Buenas Practicas de Manufactura a Laboratorios
Farmacéuticos Nacionales

1‘.‘ ) f
}?} \,.'iyfREPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,

RESUMEN DE INFORME N°: VCPPE-CZ8-75-2025-2536
ASUNTO: INFORME DE AUDITORIA:

OBTENCION ] ReNovACION [ AMPLIACION DE AREAY ]
(PRIMERA VEZ)

INSPECCION INICIAL L] REINSPECCION 1 [ REINSPECCION2  [_]
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: INPROFARM COMPANIA ECUATORIANA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS S.A

REALIZADA LOS DiAS: 5, 6, 7, 8 y 9 de mayo 2025.

FECHA: 29 de mayo de 2025.

|. DATOS GENERALES.
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Razon Social del establecimiento: INPROFARM COMPANIA ECUATORIANA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS S.A

Direccion: KILOMETRO: 4.5 CALLE: AV. JUAN TANCA MARENGO
NUMERO: S/N.

Provincia/Ciudad/Parroquia: GUAYAS/GUAYAQUIL/TARQUI

Numero de Establecimiento: 001

Categoria: MEDIANA EMPRESA

Numero de RUC: 0991266461001

Nombre del Propietario/ Representante Legal: [TOUMA PRIETO ESTHER UBALDA

e 2.1.3 LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE
MEDICAMENTOS EN GENERAL PEQUENA
EMPRESA

e 29.3 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION
SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS PEQUENA

Actividad del Establecimiento: INDUSTRIA

e 7.3 LABORATORIOS DE PRODUCTOS COSMETICOS,
HIGIENICOS DE USO DOMESTICO, PRODUCTOS
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL O
COMBINADOS PEQUENA EMPRESA

e 14.3 ESTABLECIMIENTOS DE ALIMENTOS

Nombre del Representante Técnico: QF. AMANCHA CALVACHE NARCISA DE JESUS.
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Il. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO

La Ley Organica 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 seran obligatorias”.

La Ley Ibidem en el Art. 131 dispone: “El cumplimiento de las normas de buenas practicas de
manufactura, almacenamiento, distribucién, dispensacién y farmacia, serd controlado vy
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 Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA y el Instituto Nacional de Salud Publica e Investigaciones — INSPI.

Resolucidn 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.

“(...) Art. 32.- Toda modificacion a la certificacion de Buenas Prdcticas de Manufactura debe ser
notificada a la ARCSA, para lo cual el propietario, representante legal o su delegado del
laboratorio farmacéutico, debe ingresar la solicitud respectiva y los requisitos descritos en el
Anexo 1 de la presente normativa, siguiendo el procedimiento detallado en el instructivo que la
Agencia dispone para el efecto.

Las modificaciones permitidas a la certificacion de Buenas Prdcticas de Manufactura son las
siguientes:

a. Cambio de RUC, por cambio de persona natural y juridica o por compra/venta o cesion de
derechos del establecimiento fabricante;
Cambio de razon social (denominacion) del laboratorio farmacéutico;
Cambio del responsable técnico;
Cambio del director técnico;
Cambio del representante legal;
Cambio de direccion y numero de establecimiento, unicamente en los casos en los cuales
esta modificacion represente un cambio de nomenclatura, pero se siguen manteniendo las
mismas instalaciones;
Cambio del tamafo de empresa;
Desistimiento o eliminacion de dreas de produccion, lineas certificadas o vehiculos;
Cambio de equipos;
Modificacion o ampliacidn de transporte;
Notificacion de contratacion o tercerizacion de transporte;
Cambios de sistemas criticos de apoyo;
. Cambio del sistema de aire;
Cambio del sistema de agua; y,

FI-B.3.4.2-LF-03-12/V2.0/NOV 2023 2|Pagina

o aonw

S3—xT - SaQ



)]

'

- Xle
}‘% .’ 'i’fREPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
' DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 11
Resumen del Informe Final de la auditoria de Buenas Practicas de Manufactura a Laboratorios
Farmacéuticos Nacionales

b

=3

0. Otros definidos por la Agencia. {(...)”

“(...) Art. 28.- Previo al vencimiento del plazo establecido en el acta de inspeccion, el regulado
debe ingresar el formulario de solicitud para realizar la reinspeccion, sin adjuntar ningun otro
requisito, siempre y cuando el establecimiento mantenga las mismas condiciones declaradas en la
solicitud inicial.

En el caso que se hayan realizado cambios en la informacion o en el establecimiento, el regulado
debe ingresar el formulario de solicitud para reinspeccion con toda la informacion actualizada, de
acuerdo a lo establecido en la presente normativa. {(...)”

IIl. ANALISIS
Mediante solicitud Nro. REQ-LABF-06-2023-616, registrado en el sistema de BP - ALIMENTOS Y
FARMACEUTICOS, (www.controlsanitario.gob.ec/), en el cual se solicita REINSPECCION 1 por
motivo de RENOVACION del certificado de Buenas Practicas de Manufactura al establecimiento

“INPROFARM COMPANIA ECUATORIANA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A., EST. 001",
ubicado en KILOMETRO: 4.5 CALLE: AV. JUAN TANCA MARENGO NUMERO: S/N.

El establecimiento solicita la Renovacidon de la certificacion de BPM para la fabricacion de
medicamentos de uso y consumo humano en las siguientes areas ingresadas en la solicitud:

AREA DE PRODUCCION: CENTRO DE PRODUCCION 1

MEDICAMENTOS EN GENERAL NO BETALACTAMICOS NO ESTERILES

TIPO DE FORMA FARMACEUTICA: SEMISOLIDOS: Gel, Crema.

TIPO DE FORMA FARMACEUTICA: LIQUIDOS: Locién Tépica, Solucién Tépica, Solucién Oral.
SERVICIOS TERCERIZADOS:

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE: MERCATTI S.A. MERCATTISA.,
Establecimiento 003, CERTIFICADO Nro. BPPADT-EF-339-2020: Productos que requieren
temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general con vigencia del contrato
11 de febrero del 2026.

TRANSPORTE: TRANSPBARRENO S.A., establecimiento 001, CERTIFICADO N°: BPADT-EF-298-2019:
Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general.

Vigencia del contrato 1 de abril del 2026.

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

GERENTE GENERAL CPA. Esther Ubalda Touma Prieto
GERENTE COMERCIAL ING. Luis Arturo Rivera Touma
DIRECTORA TECNICA QF. Amancha Calvache Narcisa De Jesus
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JEFE DE CONTROL DE CALIDAD QF. Roman Salmerdn Andrés Javier
JEFE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD QF. Tinoco Chica Emilio Alexander
Jefe de mantenimiento Ing. Bryan Bonilla

JEFE DE ASEGURAMIENTO INDUSTRIAL Ing. Mdnica Bonilla Lopez

JEFE DE TALENTO HUMANO Ing. Carmen Rugel

Informacién obtenida desde la pagina https://www.senescyt.gob.ec/web/guest/consultas

Las personas nombradas, son quienes recibieron la inspeccién y quienes ademas facilitaron la
informacién verbal y documental requerida.

Presentan documento Registro Unico de MIPYMES y actualmente se encuentra categorizado
como MEDIANA EMPRESA.

Presentan carta firmadas por la representante legal del establecimiento en la que indica lo
siguiente:

“(...) Yo, Esther Ubalda Touma Prieto, en calidad de Gerente General de Inprofarm Compaiiia de
productos Farmacéuticos S.A. con RUC 0991266461001, numero de establecimiento °1 domiciliada
en la ciudad de Guayaquil, km 4.5 calle: Av. Juan Tanca Marengo numero: S/N, con numero de
planta del establecimiento 1, informo por este medio el desistimiento como Directora Técnica de
JACQUELINE DRANGUET VAILLANT y en su remplazo se nombra a Narcisa de Jesus Amancha
Calvache titulada como Quimico Farmacéutico con registro de Senescyt 1006-16-1437959. {(...)".
Anexo 1

“(...) Por medio de la presente, informamos que se solicité a la Direccion Técnica de Buenas
Prdcticas y Permisos un dia adicional en el proceso de auditoria de Buenas Prdcticas de
Manufactura que se estd llevando a cabo en nuestras instalaciones.

Estamos comprometidos con el cumplimiento de la normativa vigente y con el fortalecimiento
continuo de nuestro sistema de calidad. (...)”. Anexo 2

La empresa presenta Lista de los productos farmacéuticos en donde consta el nombre del
producto, principios activos, formas farmacéuticas, presentacion comercial, accion farmacoldgica;
Numero de Registro Sanitario, fecha de vigencia del registro.

Presentan Planos de las instalaciones.
IV. CONCLUSION

Como resultado de la Re Inspeccidon 1 por motivo de RENOVACION del CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA al establecimiento “INPROFARM COMPANIA ECUATORIANA DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A., Establecimiento Nro. 001”, que se encuentra ubicado en
Provincia del Guayas en el Cantén Guayaquil, KILOMETRO: 4.5 CALLE: AV. JUAN TANCA MARENGO
NUMERO: S/N, la comisién 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 IV Anexo 2 del Informe No. 46 (Serie de Informes Técnicos No. 970),
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SECCION VI Anexo 5 del Informe No. 45, SECCION VIl Anexo 4 del Informe No. 40 (Serie de Informes
Técnicos No. 937), SECCION VIII Anexo 9 aplicables de acuerdo a las actividades verificadas en el
establecimiento conforme lo detalla el 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 Resolucion 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 PARA LABORATORIOS FARMACEUTICOS Cédigo: FI-B.3.4.2-LF-03-04

AREAS CERTIFICADAS:

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

PRODUCCION:
CENTRO DE AREA DE FABRICACION | TIPO DE FORMA FORMAS
PRODUCCION FARMACEUTICA FARMACEUTICAS
MEDICAMENTOS EN GEL, CREMA
GENERAL NO
1 BETALACTAMICOS NO | SEMISOLIDOS
ESTERILES
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
1 BETALACTAMICOS NO | LiQUIDOS LOCION TOPICA,
ESTERILES SOLUCION TOPICA,
SOLUCION ORAL.

ALMACENAR: Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C) Medicamentos
en general.

DISTRIBUIR. Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C) Medicamentos
en general.

SERVICIOS TERCERIZADOS:

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE: MERCATTI S.A. MERCATTISA.,
Establecimiento 003, CERTIFICADO Nro. BPPADT-EF-339-2020: Productos que requieren
temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general con vigencia del contrato
11 de febrero del 2026.

TRANSPORTE: TRANSPBARRENO S.A., establecimiento 001, CERTIFICADO N°: BPADT-EF-298-2019:

Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general
con Vigencia del contrato 1 de abril del 2026.
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V. APROBADO POR:

Fi r mado

: %NNY OV LERENA

/al i dar Gni canente con FirmaEC

f). Ab. Danny Omar Llerena Garcia.
f). Coordinador Zonal
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