T REPUBLICA
\7) DEL ECUADOR

Agencia Nacional de Regulacién,

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-07-MACHALA-2026-155

ASUNTO: INFORME DE AUDITORIA:

]
L

OBTENCION
(PRIMERA VEZ)

INSPECCION INICIAL

RENOVACION

REINSPECCION 1

I
]

AMPLIACION DE AREAS: |:|
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REINSPECCION 2

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: ROXAIRE R&O Y COMPARIA.

REALIZADA LOS DIAS: 6y 7 de abril de 2026

FECHA: 09 de abril de 2026.

|. DATOS GENERALES.
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Razon Social del establecimiento:

ROXAIRE R&0O Y COMPANIA

Direccion:

CHILE S/N'Y PANAMA'Y AV 25 DE JUNIO

Provincia/Ciudad/Parroquia:

EL ORO / MACHALA / MACHALA

Numero de Establecimiento:

001

Categoria:

MICRO EMPRESA

Numero de RUC:

0791710731001

Nombre del Propietario/ Representante Legal:

ROMERO CORREA ABEL FERNANDO

Actividad del Establecimiento:

2.4.3-LABORATORIOS
MEDICINALES

FARMACEUTICOS DE

GASES

Nombre del Representante Técnico:

ITORRES GUERRERO DIANA MICAELA

Il. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO

La normativa existente en los siguientes articulos establece las competencias que, en el dmbito
sanitario, son aplicables para la realizacidn de las Inspecciones BPM.

Ley orgénica de salud:

FI-B.3.4.2-LF-03-12/V2.0/JUN 2025

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 030703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: +593-4 372-7440

www.controlsanitario.gob.ec
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v' 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; y, las normas que dicte
para su plena vigencia serdn obligatorias.

v' Art. 131.- El cumplimiento de las normas de buenas précticas de manufactura,
almacenamiento, distribucién, dispensacion y farmacia, serd controlado y certificado por
la autoridad sanitaria nacional.

v" Mediante decreto ejecutivo 1290 publicado en el Suplemento del Registro Oficial N° 788
del 13 de septiembre de 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. En su articulo 10, se establece cudles “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 practicas de dispensacién y farmacia, buenas prdcticas de almacenamiento vy
distribucién; y, otras de su competencia;”

v" Mediante Normativa de Buenas Practicas para Laboratorios Farmacéuticos. ARCSA-DE-
008-2018-JCGO. Resolucién de la ARCSA 8 Registro Oficial 257 de 07-jun.-2018 Ultima
modificacion: 01-feb.-2021.

v' Reglamento de Buenas Précticas de Fabricacion de Gases Medicinales Mediante
Acuerdo Ministerial N° 763, publicado en el Registro Oficial Nro. 296 de 19 de marzo de
2004.

I1l. ANALISIS

Los dias 06 y 07 de abril de 2026 se procede a realizar la inspeccién inicial solicitada por la
Direccién Técnica de Buenas Practicas y Permisos de la ARCSA.

La inspeccidn inicial por motivo de renovaciéon de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura se realiza en conformidad con la Guia de Inspeccién de Buenas Practicas de
Fabricacion para industrias que producen gases medicinales. (ANEXO #1)

Los aspectos verificados y corroborados durante la inspeccion inicial, efectuada con motivo de la
renovacion del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, fueron los siguientes:

> Fabricacion: Oxigeno Gaseoso Medicinal 93,0 % PSA.
> Llenado: Oxigeno Gaseoso Medicinal 93,0 % PSA.
» Almacenamiento y Distribucidn: Oxigeno Gaseoso Medicinal 93,0 % PSA.

Se deja constancia que, conforme a la Guia de Verificacién de Buenas Practicas de Manufactura
para Laboratorios Farmacéuticos, capitulo 88 “Despacho y Transporte”, se procedié a la
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verificacion del vehiculo de placas LBC 4962, destinado a la distribucidon de gases medicinales
(ANEXO #2).

El vehiculo con placas ABD-1898, registrado en el listado de unidades propias, destinados al
transporte de productos, no fueron objeto de auditoria por no encontrarse disponibles durante la
inspeccion.

En virtud de lo anterior, dicho vehiculo queda excluido del alcance de la certificacién de Buenas
Practicas de Manufactura, conforme a lo establecido en los criterios de verificacién aplicables.

IV. CONCLUSION

Como resultado de la inspeccidn inicial del establecimiento nro. 001 con razén social: ROXAIRE
R&O Y COMPANIA, con RUC nro.: 0791710731001, representante legal: ROMERO CORREA ABEL
FERNANDO, ubicado en la provincia de EL ORO, cantéon: MACHALA, parroquia: MACHALA,
direccién: CHILE S/N Y PANAMA Y AV 25 DE JUNIO por motivo de renovacion de la certificacion
en Buenas Practicas de Manufactura para: Fabricacion: Oxigeno Gaseoso Medicinal 93,0 % PSA.
Llenado: Oxigeno Gaseoso Medicinal 93,0 % PSA. Almacenamiento y Distribucién: Oxigeno
Gaseoso Medicinal 93,0 % PSA. CUMPLE con el Reglamento que establece las Normas de Buenas
Practicas de Fabricacion, Llenado, Almacenamiento y Distribucién de gases medicinales. Acuerdo
Ministerial 763 Registro Oficial 296 de 19-mar.-2004. Esta certificacion incluye el vehiculo con
placa: LBC 4962 para los productos Oxigeno Gaseoso Medicinal 93,0 % PSA (temperatura no
mayor a 52°).

El vehiculo destinado al Transporte de gases medicinales fue auditado con la Guia de Verificacién
de Buenas Practicas de Manufactura para Laboratorios Farmacéuticos, capitulo 88 “Despacho y
Transporte”.

Esta certificacion NO INCLUYE la elaboraciéon de Medicamentos en general, Betalactdmicos,

Estériles, Citotoxicos/Citostaticos, Hormonas, Antineoplasicos, Inmunosupresores, Bioldgicos,
Radiofarmacos, Homeopaticos y Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal.

V. APROBADO POR:

f). Coordinadora Zonal
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