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RESUMEN DE INFORME N°: VCPPE-CZ8-75-2025-2196

ASUNTO: INFORME DE INSPECCION:

OBTENCION J  Rrevovacon [ AMPLIACION DE AREAS: [__|
(PRIMERA VEZ)

INSPECCION INICIAL |:| REINSPECCION 1 I:l REINSPECCION 2 -

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: “PICO BRIONES RAMON BARTOLO”
REALIZADA LOS DIAS: 24, 25, 26, 27 y 28 de marzo de 2025.

FECHA: 24 de marzo de 2025.

l. DATOS GENERALES.
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Nombre o Razdn Social del establecimiento: PICO BRIONES RAMON BARTOLO

BARRIO: LOTIZACION INDUSTRIAL PASCUALE
MANZANA: MZ 56 CALLE: CALLE 29A INTERSECCIN:

Direccién:
LOTIZACION INDUSTRIAL PASCUALE NMERO:
SOLAR 12

Provincia / Ciudad / Parroquia: GUAYAS/GUAYAQUIL/PASCUALES

Ndmero de Establecimiento: 002

Categoria de MIPRO EMPRESA

Numero de RUC: 1304774456001

Nombre del Propietario/ Representante legal: PICO BRIONES RAMON BARTOLO

e 2.1.1 LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE

Actividad del Establecimiento: MEDICAMENTOS EN GENERAL

Representante Técnico: QF. BRYGITH LLIGUIN MEJIA

Direccion: Av. 17 de septiembre y Cristobal Colan (CAC)

Teléfono: 04 3728777 Milagro - Ecuador

24,1/
www.controlsanitario.gob.ec [ ;”4””” / /




: }li REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
/| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
\% Iﬁllt'__/

. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO

La Ley Organica de Salud ordenada:

Articulo 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 serdn obligatorias”.

La Ley Ibidem en el Art. 131 dispone: “El cumplimiento de las normas de buenas
prdcticas de fabricacion, almacenamiento, distribucion, 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
Regulacién, 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; publicado en el Registro
Oficial 257 de 07-jun.-2018.

Normas de Buenas Practicas de Manufactura establecidas en los Informes Técnicos de la
OMS, segun el siguiente detalle: Los requerimientos indicados en la presente guia se
basan 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 Il 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.

. ANALISIS

Mediante solicitud Nro. REQ-LABF-06-2022-478, registrado en el sistema de BP-
ALIMENTOS Y FARMACEUTICOS (www.controlsanitario.gob.ec), en el cual se solicita Re
inspecciéon 2 por motivo de OBTENCION del certificado de Buenas Practicas de
Manufactura al establecimiento “PICO BRIONES RAMON BARTOLO EST. 002”, mismo que
se encuentra ubicado en la provincia del Guayas, cantén Guayaquil, en la parroquia
Pascuales, en el Barrio Lotizacion Pascuales Mz 56 calle 29A interseccidon Lotizacidon
Industrial Pascuales numero SL 12, Referencia: INGRESANDO POR GASOLINERA MOVIL.

La inspeccién solicitada al establecimiento Farmacéutico “PICO BRIONES RAMON
BARTOLO EST. 02”, los dias 24, 25, 26, 27 y 28 de marzo de 2025, se extiende un dia
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adicional, para la verificacion del cumplimiento de las Normas de Buenas Practicas de
Manufactura establecidos en los informes técnicos de la OMS, segln el siguiente detalle:
SECCION | Anexo 4 del Informe No. 37 (Serie de Informes Técnicos No. 908), SECCION I
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 VIl 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.

El establecimiento solicita la OBTENCION de la certificacién de Buenas Practicas de
Manufactura para la fabricacion de medicamentos de uso y consumo humano en la
siguiente area ingresada en la solicitud:

CENTRO DE PRODUCCION 1- MEDICAMENTOS EN GENERAL NO BETALACTAMICOS NO
ESTERILES, LIQUIDOS: Solucién tépica, solucién oral.

Cabe indicar que en la solicitud ingresada por el usuario describe varios centros de
produccién, al momento de la inspeccidn solo se evidencia durante el recorrido de Ia
planta que cuenta con un solo centro de produccion.

V. CONCLUSION

Como resultado de la Inspeccién Inicial realizada por motivo de OBTENCION del
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA al establecimiento “PICO
BRIONES RAMON BARTOLO EST. 02”, ubicado en la provincia del Guayas, cantén
Guayaquil, en la parroquia Pascuales, en el Barrio Lotizacién Pascuales Mz 56 cale 29A
interseccién Lotizacion Industrial Pascuales numero SL 12, Referencia: INGRESANDO POR
GASOLINERA MOVIL, la comisién determina que al momento de la auditoria, CUMPLE con
las normas de Buenas Prdacticas 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 Il 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 VIl Anexo
4 del Informe No. 40 (Serie de Informes Técnicos No. 937), SECCION VIII Anexo 9 del
Informe No. 37 de la OMS.

De conformidad con el Reglamento Sustitutivo del Reglamento de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) para los Laboratorios Farmacéuticos y la 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.
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GUIA DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LABORATORIOS
FARMACEUTICOS. FI-B.3.4.2-LF-03-04/V.2.0/NOV 2023.

CENTRO DE PRODUCCION 1- MEDICAMENTOS EN GENERAL NO BETALACTAMICOS NO
ESTERILES, LIQUIDOS: Solucién tépica, solucién oral.

El establecimiento “PICO BRIONES RAMON BARTOLO EST. 02”, ubicado en la provincia del
Guayas, cantdn Guayaquil, en la parroquia Pascuales, en el Barrio Lotizacién Pascuales Mz
56 cale 29A interseccidon Lotizacion Industrial Pascuales nimero SL 12, Referencia:
INGRESANDO POR GASOLINERA MOVIL, presenta carta firmada por el representante legal
(Anexo 1) indica lo siguiente: Se desiste de las formas farmacéuticas de semisélidos y
sélidos porque aun estdn en desarrollo farmacéutico los medicamentos y en la
reinspeccion realizada en agosto del 2024 aun no presentan lotes pilotos solo quedando
como evidencia las respectivas dreas mencionadas que también corresponde al centro de
produccion No. 1.; presenta tramite correspondiente al cambio del representante técnico
de Q.F. Gary Vallejo Romero a BQ.F. Brygith Lliguin Mejia; el establecimiento ha logrado
subsanar las observaciones durante los dias de auditoria.

V. APROBADO POR:

do el ectr
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ani canente con Fi r mEC

f). Coordinador Zonal
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