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RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LINDE ECUADOR S.A.
REALIZADA LOS DIAS: 08 de julio de 2025.

FECHA: 16 de julio de 2025.

|. DATOS GENERALES.
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Razdén Social del establecimiento: LINDE ECUADOR S.A.
Direccién: AV. 113 N° 1104 Y CALLE 118
Provincia/Ciudad/Parroquia: MANABI / MANTA / MANTA
Numero de Establecimiento: 008

Categoria: EMPRESA

Numero de RUC: 0990021007001

Nombre del Propietario/ Representante Legal: |[RP&C-LAW REPRESENTACIONES CIA LTDA - CARTAGENA
PROANO MANUEL SANTIAGO

Actividad del Establecimiento: ESTACION DE ENVASADO Y DISTRIBUCION DE GASES
MEDICINALES
Nombre del Representante Técnico: BQF. LUIS ARMANDO VALLADARES PIEDRA

Il. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO

La Ley Organica de Salud establece lo siguiente:

“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
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aplicacién, control y vigilancia del cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena

vigencia serdn obligatorias”.

“Art. 131.- El cumplimiento de las normas de buenas prdcticas de manufactura, almacenamiento,
distribucién, dispensacion y farmacia, sera controlado y certificado por la autoridad sanitaria

nacional”.

Mediante Decreto Ejecutivo N2 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 vy el Instituto Nacional de Salud Publica e Investigaciones — INSPI, el cual

establece lo siguiente:

“Art. 10.- Son atribuciones y responsabilidades de la Agencia nacional de regulacién, control y
vigilancia sanitaria (...), en su numeral 7: “Verificar el cumplimiento de la normativa y emitir los
certificados correspondientes a: buenas practicas de manufactura, buenas practicas de
laboratorio, buenas précticas de dispensacién y farmacia, buenas practicas de almacenamiento y

distribucién; y, otras de su competencia;”.

Mediante Acuerdo Ministerial 763, de 19 de marzo del 2004, se expidié el Reglamento que
establece las normas de Buenas Practicas de Fabricacién, llenado, almacenamiento y distribucion

de gases medicinales.

I1l. ANALISIS

El dia 08 de julio de 2025 se procede a realizar la inspeccidn inicial solicitada por la Direccién

Técnica de Buenas Practicas y Permisos de la ARCSA.

La inspeccién inicial por motivo de ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura se realiza en conformidad con la Guia de Inspeccidn de Buenas Practicas de

Fabricacion para industrias que producen gases medicinales.
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ADMINISTRACION E INFORMACION GENERAL:

Informacion general de la empresa: El establecimiento con razdn social “LINDE ECUADOR S.A.” EST.

N° 008, se encuentra ubicado en la ciudad MANTA/MANTA/AVENIDA 103 Y CALLE 108.

La empresa cuenta con Permiso de Funcionamiento de ARCSA Nro. ARCSA-2025-2.5.1-0000002

vigente hasta el 06 de enero de 2026.

“LINDE ECUADOR S.A” es una empresa multinacional que, en su sucursal de Manta, se dedica al
envasado vy distribucion de gases medicinales. Para efectos de la inspeccion BPM, por motivo de

ampliacion vehicular se procede a revisar solo el capitulo de Almacenamiento y Distribucién.

Presentan un oficio mediante el cual el Representante Legal de la empresa autoriza a la Sra. QF.
Ericka Von Schoettler, representarlo para los efectos necesarios, durante el proceso de auditoria

de ampliacién de BPM.

Presentan un oficio mediante el cual solicitan la exclusidon del vehiculo de placa PCT-8223 del

Certificado N° BPM-GM-034-2018.
El establecimiento realiza el Llenado de los siguientes productos:

e formas farmacéuticas que pertenecen a la linea
v" Oxigeno Liquido Medicinal

v" Oxigeno Gaseoso Medicinal
Y realiza ademas el almacenamiento y distribucidn de los siguientes productos:

e formas farmacéuticas que pertenecen a la linea
v" Oxigeno Liquido Medicinal
v" Oxigeno Gaseoso Medicinal
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Aire medicinal

Diéxido de carbono medicinal
Nitrégeno liquido medicinal
Oxido nitroso

Oxido nitrico

Mezcla Helio — Oxigeno

SR N N N N RN

Mezcla Oxido Nitroso — Oxigeno

IV. CONCLUSION

Como resultado de la inspeccion inicial por motivo de ampliacidon del Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura, el establecimiento con razén social “LINDE ECUADOR S.A”, EST. N° 008,
CUMPLE con las Buenas Practicas de Fabricacién, llenado, almacenamiento y distribucion de gases
medicinales, en conformidad con el Acuerdo Ministerial 763, de 19 de marzo del 2004,
Reglamento que establece las normas de Buenas Practicas de Fabricacién, llenado,

almacenamiento y distribucion de gases medicinales; el establecimiento tiene un alcance para:
Llenado: Oxigeno Gaseoso Medicinal, Oxigeno Liquido Medicinal.

Almacenar y Distribuir: Oxigeno Gaseoso Medicinal, Oxigeno Liquido Medicinal, Aire Medicinal,
Diéxido de Carbono Medicinal, Nitrégeno Liquido Medicinal, Oxido Nitroso Medicinal, Oxido

Nitrico Medicinal, Mezcla de Helio - Oxigeno, Mezcla Oxido Nitroso-Oxigeno.

Esta certificacidn incluye el vehiculo de placas: PAD-1610 para el transporte de productos que

requieren temperatura no mayor > 52 °C: Gases medicinales.

Esta certificacion NO INCLUYE la elaboracidn de Medicamentos en general, Betalactamicos,
Estériles, Citotdxicos/Citostaticos, Hormonas, Antineoplasicos, Inmunosupresores, Bioldgicos,

Radiofarmacos, Homeopaticos y Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal.
Se excluye de esta certificacion el vehiculo de placa PCT-8223.
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V. APROBADO POR:

Dra. Carmen Macias Carrefio
Coordinadora Zonal 4, Encargada
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