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

RESUMEN DE INFORME N°: VCPPE-CZ8-81-2025-167
ASUNTO: INFORME DE AUDITORIA:

OBTENCION ] RENOVACION [ AMPLIACION DE AREAS:]
(PRIMERA VEZ)

INSPECCION INIcIAL [ REINSPECCION 1[_] REINSPECCION 2 ]

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: JARQUIFAR COMPANIA LIMITADA
REALIZADA LOS DIAS: 22, 23, 24, 25y 26 de septiembre de 2025.

FECHA: Guayaquil, 15 de octubre de 2025.

. DATOS GENERALES.
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Nombre o] Razén Social del

. ] JARQUIFAR COMPANIA LIMITADA
establecimiento:

KILOMETRO: 7 MANZANA: C SL2
CALLE: VIA DURAN-TAMBO

Direccion: NUMERO: S/N INTERSECCION:
SEGUNDA Y TERCERA

NUmero de RUC: 0190336298001

Permiso de Funcionamiento: ARCSA-2025-2.1.2-0000006

Nombre del Propietario/Representante | FLORENCIO MAURICIO JARA

legal: AREVALO
2.1.2 LABORATORIOS
FARMACEUTICOS DE
Actividad del Establecimiento: MEDICAMENTOS EN GENERAL

MEDIANA EMPRESA.

Representante Técnico: Q.F. VELIZ LOOR ITALO VALENTIN
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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 aplicacién, 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, distribucidn, 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 Regulacion,
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; 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;

j. Modificacion o ampliacion de transporte;
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Notificacion de contratacion o tercerizacion de transporte;
Cambios de sistemas criticos de apoyo;
. Cambio del sistema de aire;
Cambio del sistema de agua; y,
Otros definidos por la Agencia. (...)”

°Ss3 ==

“(...) 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
reqgulado debe ingresar el formulario de solicitud para reinspeccion con toda la
informacion actualizada, de acuerdo a lo establecido en la presente normativa. {(...)”

11l. ANALISIS

Se realizd la Inspeccion Inicial por motivo de RENOVACION del CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA al establecimiento “JARQUIFAR
COMPANIA LIMITADA EST. 002”, mismo que dispone de un Sistema de Garantia de
Calidad con procedimientos, instalaciones y equipos que garantizan el desarrollo de las
actividades de fabricacién presentan Lista Maestra de PNT/IT, cuentan con las siguientes
areas de produccion:

MEDICAMENTOS EN GENERAL NO BETALACTAMICOS NO ESTERIL'ES
SOLIDOS: GRANULADO PARA SOLUCION, GRANULADO PARA SUSPENSION,
TABLETA, POLVO PARA SOLUCION ORAL, TABLETA RECUBIERTA, CAPSULA
DURA.

MEDICAMENTOS EN GENERAL NO BETALACTAMICOS NO ESTERILES
LIQUIDOS: JARABES, SOLUCIONES ORALES, SUSPENSIONES.

Se evidencia que los procesos productivos se desarrollan en linea (Pesado, Dispensado de
Materias Primas - Materiales de Envase y Empaque, Fabricacion del lote de produccion,
Envasado, Etiquetado y Acondicionamiento) bajo la supervision del jefe de produccion y
se llevan a cabo controles durante el proceso productivo mismos que estan a cargo de
Control de Calidad quien a su vez también es responsable de la emision de los Certificados
de Calidad.
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IV.CONCLUSION

Como resultado de la INSPECCION INICIAL por motivo de RENOVACION del
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA al
establecimiento “JARQUIFAR COMPANIA LIMITADA. EST. 002" que se
encuentra ubicado en la Provincia del Guayas en el Cantén Duran, Parroquia Eloy
Alfaro, KILOMETRO: 7 MANZANA: C SL2 CALLE: VIA DURAN-TAMBO
NUMERO: S/N INTERSECCION: SEGUNDA Y TERCERA; la comision determina
gue 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 Ill 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 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 y la Resolucion ARCSA-DE-008-
2018-JCGO Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de Buenas Practicas de
Manufactura para Laboratorios Farmaceéuticos; publicada en el Registro Oficial
257 de 07-jun.-2018. GUIA DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LABORATORIOS FARMACEUTICOS Cddigo: FI-B.3.4.2-
LF-03-04.

AREAS CERTIFICADAS:

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

PRODUCCION:
CENTRO DE | AREA DE TIPO DE FORMA | FORMAS
PRODUCCION | FABRICACION FARMACEUTICA | FARMACEUTICAS
1 MEDICAMENTOS | SOLIDOS GRANULADO
EN GENERAL NO PARA SOLUCION,
BETALACTAMICOS GRANULADO
NO ESTERILES PARA
SUSPENSION,
TABLETA, POLVO
PARA SOLUCION
ORAL, TABLETA
RECUBIERTA,
CAPSULA DURA.
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1 MEDICAMENTOS | LIQUIDOS SOLUCION ORAL
EN GENERAL NO JARABE,
BETALACTAMICOS SUSPENSIONES
NO ESTERILES

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

SERVICIOS TERCERIZADO: ALMACENAMIENTO y DISTRIBUCION Presentan
contrato con el establecimiento de Razén Social JARQUIFAR COMPANIA LIMITADA,
con RUC: 0190336298001, Nro. 001 ubicado en AZUAY / CUENCA / SAN SEBASTIAN
/ CAYAMBE S/N Y TIO PULLO con certificado BPADT-EF-129-2018, vigencia del
certificado: 15 de abril de 2027, vigencia del contrato hasta el 08 de enero del afio 2028.

SERVICIOS TERCERIZADO: TRANSPORTE: Presentan contrato con el
establecimiento de Razon Social TRAMACOEXPRESS CIA. LTDA., con RUC:
1791357396001, Establecimientos: Nro. 004, Nro. 024 y Nro. 052. El establecimiento de
Razén Social TRAMACOEXPRESS CIA. LTDA., con RUC: 1791357396001, Nro. 004
ubicado en PICHINCHA / QUITO / CARCELEN / CALLE: MANUEL NAJAS OE1-346
INTERSECCION JOAQUIN MANCHENO con certificado BPADT-EF-167-2018,
vigencia del certificado: 15 de marzo de 2027. El establecimiento de Razdn Social
TRAMACOEXPRESS CIA. LTDA., con RUC: 1791357396001, Nro. 024 ubicado en
GUAYAS / GUAYAQUIL / TARQUI / BARRIO: INDUSTRIAL INMACONS CALLE:
AVENEDIDA 43 MZ. 05-01 con certificado BPADT-EF-348-2020, vigencia del
certificado: 15 de marzo de 2027. El establecimiento de Raz6én Social
TRAMACOEXPRESS CIA. LTDA., con RUC: 1791357396001, Nro. 052 ubicado en
TUNGURAHUA / AMBATO / HUACHI CHICO / RIO PAYAMINO SN Y
MISAHUALLI con certificado BPADT-EF-648-2022, vigencia del certificado: 18 de
noviembre de 2025.

V. APROBADO POR:

WHEI3F Firmado electrénicamente por:
JUAN DANIEL
ZAMBRANO ZAMBRANO
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f). Ab. Juan Daniel Zambrano Zambrano.
Coordinador Zonal.

FI-B.3.4.2-LF-03-12/V2.0/JUN 2025 5|Pagina
Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NIEVO
Teléfono: +593-4 372-7440 [Z'MM”
www.controlsanitario.gob.ec



		2025-10-29T15:48:58-0500




