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RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: FARMACID S.A. EST. 001

REALIZADA EL DiA: 27 de febrero de 2025.

FECHA: 28/02/2025.
l. DATOS GENERALES.

INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Razdn Social del establecimiento:

FARMACID S.A. EST. 001

Direccion:

CALLE: AV. ILALO NUMERO: E7-156 INTERSECCION:
CALLE MEJIA

Provincia/Ciudad/Parroquia:

PICHINCHA / QUITO/ CONOCOTO

Numero de Establecimiento:

001
Categoria: EMPRESA
Numero de RUC: 1791731824001

Nombre del Propietario/ Representante
Legal:

CID VIVANCO ROBERTO FRANCISCO

Actividad del Establecimiento:

2.1.1 LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE
MEDICAMENTOS EN GENERAL EMPRESA. Riesgo:
Alto

Nombre del Representante Técnico:

LUZ MARINA VILLACRES SILVA
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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, dispensacién 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, quedardn
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 emisién de normativa técnica,
estdndares 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 resoluciéon, 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, segiin 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 certificacion,
renovacion, ampliacién, de seguimiento y control, se realizaran 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.”

. ANALISIS

La re-inspeccién 2 de verificacién por motivo de la renovacién del certificado de Buenas
Practicas de Manufactura, se realiza en conformidad con el Informe 37 de la OMS (Guia
de Verificacion de Buenas Practicas de Manufactura para la Industria Farmacéutica).

El establecimiento farmacéutico, FARMACID S.A. EST. 001, se encuentra ubicado en la
direccién CALLE: AV. ILALO NUMERO: E7-156 INTERSECCION: CALLE MEJIA, dentro de su
linea de produccion se encuentran los siguientes medicamentos:

AREA DE PRODUCCION I:’:M A cDE’EUTl g:RMA FORMA FARMACEUTICA
gg?f:g;k‘;lgés I\Eg‘ ES?E':IELF;/;L NO | s6Lpos GRANULADO EFERVESCENTE
EAEETDA'LC:C&ENMTESS I\Eg‘ EsGTE':FLiéL NO | s6Lipos POLVO PARA SOLUCION ORAL
e P
e e

R B
EAEET'Z'LC:C'\_/;ENMTESS r&g E;'E'F\:IELF;/;L NO | s6upos TABLETA GASTRORESISTENTE

D cimces b e | s0U00S
MEDICAMENTOS EN GENERAL NO | _. TABLETA DE LIBERACION
BETALACTAMICOS NO ESTERILES SOLIDOS SP(F;(S)':'_EON'\IISSI))A (CONTROLADO,
MEDICAMENTOS EN GENERAL NO | SOLIDOS TABLETA EFERVESCENTE
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BETALACTAMICOS NO ESTERILES
MEDICAMENTOS EN GENERAL NO

BETALACTAMICOS NO ESTERILES SOLIDOS GRAGEA

e achnces s | $0u003 |
MEDICAMENTOS EN GENERAL NO | _. CAPSULA DE LIBERACION
BETALACTAMICOS NO ESTERILES SOLIDOS :(ZSTLSN’\:SQ))A (CONTROLADO,
EAEETTLC:CMrE':ATl(C)éS I\Eg EsGTE'r\:lELF;/;L NO | s6uibos POLVO PARA SUSPENSION ORAL
Ay cos o svimags | 0100

MEDICAMENTOS EN GENERAL NO | ¢4 50g POLVO EFERVESCENTE

BETALACTAMICOS NO ESTERILES
MEDICAMENTOS EN GENERAL NO | (o oo ¢ POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION
BETALACTAMICOS ESTERILES INYECTABLE

MEDICAMENTOS EN GENERAL NO

BETALACTAMICOS NO ESTERILES SOLIDOS POLVO

EAEFI'TI?:CMI'E:/IT?;S EES'\#E,R?LEE':ERAL NO | semisoLipos UNGUENTO OFTALMICO ESTERIL
EAEFI'TE:CMI'E:/IT?;S EES'\#E,R?LEE':ERAL NO | semisoLipos GEL OFTALMICO ESTERIL

D imces b e sEwsoub0s | e

e oss ks '© | seMsouos | iaoino

e oss b s " sewsouoos | o

II;AEETTLC:CMr/Emg;s EES'\;E,R?LEE'\;ERAL NO LiQuipos SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
MEDICAMENTOS EN GENERAL NO LiQuipos SUSPENSION OFTALMICA ESTERIL

BETALACTAMICOS ESTERILES
MEDICAMENTOS EN GENERAL NO

JERINGA PRELLENADA PARA

BETALACTAMICOS ESTERILES Liquipos INYECCION
s ety " [uavoos [ souwcion s
eachmces o smes | Uauoos | oraomd
ectmcos s Uaunos | oo

s Ko sy | Uauos
s Mo s " | auos
s R s " | auos
EAEFFTE:CMFZI:/ITC)SS ,5'(\') EsGT?r\:lELF;/;L NO LiQuIiDOS SOLUCION PARA INHALACION
MEDICAMENTOS EN GENERAL NO | LIQUIDOS SUSPENSION ORAL
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BETALACTAMICOS NO ESTERILES
MEDICAMENTOS EN GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO ESTERILES
MEDICAMENTOS EN GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO ESTERILES
MEDICAMENTOS EN GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO ESTERILES
MEDICAMENTOS EN GENERAL NO
BETALACTAMICOS ESTERILES

LiQuIDOS EMULSION ORAL

LiQuIDOS SOLUCION TOPICA

LiQuIDOS EMULSION TOPICA

LiQuIDOS SOLUCION INYECTABLE

Se recibe una carta S/N de fecha 27 de febrero del 2025, donde el representante legal Sr.
Roberto Francisco Cid Vivanco, autoriza a la Dra. Luz Marina Villacres Silva para firmar los
documentos en el proceso de auditoria de Renovacién de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) del 27 de febrero de 2025. (ANEXO N°3)

Cabe mencionar que con fecha 13 de septiembre del 2024 el establecimiento entrega la
carta Nro. FCID-DM-AR-2024-007, donde el representante solicita retirar de Ia
Certificacion de Buenas Practicas Nro. BPLN-0029 del establecimiento FARMACID S.A., la
forma farmacéutica POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLES. (ANEXO N°4)

IV. CONCLUSION

Una vez realizada la re-inspeccion 2 al establecimiento FARMACID S.A. EST. 001, por
motivo de RENOVACION de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura de
conformidad con el Informe Nro. 37 de la Serie de Informes Técnicos No. 908 de la
Organizacion Mundial de la Salud -OMS, el dia 27 de febrero del 2025, la Comisidn
Técnica determina que CUMPLE con los requisitos de Buenas Practicas de Manufactura,
para la produccién de:

e MEDICAMENTOS EN GENERAL NO BETALACTAMICOS NO ESTERILES:

o SOLIDOS: Granulado Efervescente, Polvo Para Solucién Oral, Tableta
Dispersable, Tableta, Tableta Recubierta, Tableta Gastroresistente, Tableta
Masticable, Tableta De Liberacion Prolongada (Controlado, Sostenido),
Tableta Efervescente, Gragea, Capsula Dura, Cdpsula De Liberacion
Prolongada (Controlado, Sostenido), Polvo Para Suspensién Oral,
Granulado, Polvo Efervescente, Polvo.

o SEMISOLIDOS: Crema, Ungliento, Gel.

LiIQUIDOS: Gota oral, Jarabe, Solucidn Bucal, Solucién Nasal, Solucién Oral,
Solucién Para Inhalaciéon, Suspensién Oral, Emulsidon Oral, Solucién Tdpica,
Emulsidn Tdpica.

V. APROBADO POR:
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Eco. Milena Validiviezo
f). Coordinador Zonal 9
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