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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

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

RESUMEN DE INFORME N°: VCPPE-CZ6-1-2026-9

ASUNTO: INFORME DE AUDITORIA:

OBTENCION ] renovacionEl AMPLIACION DE AREA] |
(PRIMERA VEZ)

INSPECCION INICIAL L] reinspeccion 1R REINSPECCION2 [

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: COMERCIAL E INDUSTRIAL DEL AUSTRO INCODISA C LTDA
REALIZADA LOS DIAS: 05, 06 de enero del 2026

FECHA: 05 de enero 2026

. DATOS GENERALES.
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Razdn Social del establecimiento: COMERCIAL E INDUSTRIAL DEL AUSTRO INCODISA
C LTDA
Direccion: CARRETERO: AUTOPISTA CUENCA AZOGUES

KILMETRO: 17 CALLE: CHALLUABAMBA
INTERSECCIN: LA COFRADA NMERO: S/N

Provincia/Ciudad/Parroquia: AZUAY / CUENCA / NULTI
Numero de Establecimiento: 001

Categoria: MEDIANA EMPRESA
Numero de RUC: 0190102475001

Nombre del Propietario/ Representante Legal: |ROMERO AGUIRRE MARIA ARGENTINA

Actividad del Establecimiento: 2.1.2 LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE
MEDICAMENTOS EN GENERAL

Nombre del Representante Técnico: JESICA TATIANA PADILLA VELEZ

Il. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO
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ANEXO 11
Resumen del Informe Final de la auditoria de Buenas Practicas de Manufactura a Laboratorios
Farmacéuticos Nacionales

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; v, las
normas que dicte para su plena vigencia seran obligatorias”.

e 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 vy
certificado por la Autoridad Sanitaria Nacional”.

e 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.

¢ No. ARCSA-DE-008-2018-JCGO Normativa de Buenas Prdcticas para Laboratorios Farmacéuticos

e 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 IIl Anexo 2
del Informe No. 46 (Serie de Informes Técnicos No. 970), SECCION IV Anexo 4 del Informe No. 40
(Serie de Informes Técnicos No. 937), SECCION V. Anexo 9 del Informe No. 37

I1l. ANALISIS

Los dias 05 y 06 enero de 2026 se procede a realizar la re inspeccién 1 solicitada por la Direccion
Técnica de Buenas Practicas y Permisos de la ARCSA, por motivo de RENOVACION de la
Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura la cual se parametrizé en base a los puntos de
la GUIA DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LABORATORIOS
FARMACEUTICOS QUE FABRICAN MEDICAMENTOS DE BAJO RIESGO CON FORMAS
FARMACEUTICAS CUTANEAS

IV. CONCLUSION

La comisién Inspectora determina que el establecimiento COMERCIAL E INDUSTRIAL DEL AUSTRO
INCODISA C. LTDA. CUMPLE con los requisitos de las Buenas Practicas manufactura para
Laboratorios Farmacéuticos QUE FABRICAN MEDICAMENTOS DE BAJO RIESGO CON FORMAS
FARMACEUTICAS CUTANEAS conforme a los Informes Técnicos de la OMS, segln el siguiente
detalle: SECCION | Anexo 4 del Informe No. 37 (Serie de Informes Técnicos No. 908), SECCION ||
Anexo 7 del Informe No. 37, SECCION 1l Anexo 2 del Informe No. 46 (Serie de Informes Técnicos
No. 970), SECCION IV Anexo 4 del Informe No. 40 (Serie de Informes Técnicos No. 937), SECCION V
Anexo 9 del Informe No. 37
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ANEXO 11
Resumen del Informe Final de la auditoria de Buenas Practicas de Manufactura a Laboratorios
Farmacéuticos Nacionales

AREAS CERTIFICADAS:
El laboratorio farmacéutico esta certificado para elaborar medicamentos de uso humano en las
siguientes formas farmacéuticas:

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

CENTRO DE
PRODUCCION

AREADE
PRODUCCION

TIPO DE LA
FORMA
FARMACEUTICA

FORMA
FARMACEUTICA

1

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

LIQUIDOS

SOLUCION
TOPICA

MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

SEMISOLIDOS

GEL

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS

NO ESTERILES

LIQUIDOS

SOLUCION
TOPICA

ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS

NO ESTERILES

SEMISOLIDOS

GEL

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

LIQUIDOS

SQLUCION
TOPICA

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO
MEDICAMENTOS EN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS NO
ESTERILES

SEMISOLIDOS

GEL

Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a los 30°C.)
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Esta certificacion NO INCLUYE: CITOSTATICOS, CITOTOXICOS, HORMONAS
INMUNOSUPRESORES, PRODUCTOS  BIOLOGICOS, ANTINEOPLASICOS, RADIOFARMACOS,
PRINCIPIOS ACTIVOS, PRODUCTOS EN INVESTIGACION, DILUCION PREVIO AL ENVASADO DE
PRODUCTOS BIOLOGICOS - CITOQUINAS.

ALMACENAMIENTO:
Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a los 30°C.): medicamentos en
general no Bectalactdmicos, no estériles de bajo riesgo con formas farmacéuticas cutdneas.

DISTRIBUCION:
Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a los 30°C.): medicamentos en
general no Bectalactamicos, no estériles de bajo riesgo con formas farmacéuticas cutaneas.

TRANSPORTE:

VEHICULOS A CERTIFICAR:

TRANSPORTE EN VEHICULO PROPIO: Cuentan con vehiculos propios de placas ABG-6841;
PDP-2165 para  productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a los 30°C.):
medicamentos en general no Bectalactdmicos, no estériles de bajo riesgo con formas
farmacéuticas cutdneas.

TRANSPORTE TERCERIZADO: EMPRESA LAAR COURIER EXPRESS S.A establecimiento N° 003
para constancia de ello presentan el respectivo contrato en el que anexan el certificado de
BPADT de la empresa tercerizada N° BPADT- OIA-054 para transportar productos que requieren
temperatura ambiente (no mayor a los 30°C.): medicamentos en general no Bectalactamicos,
no estériles de bajo riesgo con formas farmacéuticas cutaneas.

Fecha de vigencia de la contratacién de servicios: 17 de febrero de 2027.

V. APROBADO POR:

Firmado electrénicamente por:
rMARIA EUFRASIA

[T =i FAJARDO MUNOZ
f). Bqf. ¥ Ufrasia Fajardo Mufioz
Coordinadora Zonal 6 ( E )
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