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

RESUMEN DE INFORME N°: VCPPE-CZ8-75-2025-213.

ASUNTO: INFORME DE AUDITORIA:

OBTENCION ] RENOVACION [ AMPLIACION DE AREAS: [
(PRIMERA VEZ)
INSPECCION INICIAL [] ReInsPEccioN 1 REINSPECCION 2 L]

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: “LABORATORIOS H.G., C.A., EST. 001”
REALIZADA LOS DIAS: 14,15,16,17 de enero de 2025
FECHA: 20-01-2025

|. DATOS GENERALES.
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Razon Social del establecimiento: “LABORATORIOS H.G., C.A., EST. 001”
BARRIO: CENTENARIO CALLE: AV. DOMINGO
Direccion: COMIN NUMERO: 135 INTERSECCION: EL ORO
Provincia/Ciudad/Parroquia: GUAYAS/ GUAYAQUIL/XIMENA
Numero de Establecimiento: 001
Categoria: EMPRESA
Numero de RUC: 0990040559001
Nombre del Propietario/ Representante HERNANDEZ BUITRAGO LUZ ESTELLA
Legal:
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e 2.1.1 LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE
MEDICAMENTOS EN GENERAL EMPRESA.
e 5.1.1 LABORATORIOS DE COSMETICOS

Actividad del Establecimiento: EMPRESA.
e 29.1 ESTABLECIMIENTOS PARA LA
ELABORACION SUPLEMENTOS

ALIMENTICIOS INDUSTRIA.

Nombre del Representante Técnico: QF. Gina Lema Bravo.

. 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 aplicacidn, control y vigilancia del cumplimiento de
esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia seran obligatorias”.

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 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; publicada en el Registro Oficial
257 de 24-10-2023.

1. ANALISIS

Mediante solicitud Nro. REQ-LABF-09-2023-609, registrado en el sistema de BP- ALIMENTOS
Y FARMACEUTICOS (www.controlsanitario.gob.ec), en el cual se solicita INSPECCION INICIAL
por motivo de RENOVACION del certificado de Buenas Practicas de Manufactura al

establecimiento “LABORATORIOS H.G., C.A., EST. 001", ubicado en la provincia del Guayas
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Cantén Guayaquil, en el Barrio Centenario Calle: Domingo Comin nimero 135 interseccién: El
Oro. La inspeccion solicitada al establecimiento Farmacéutico “LABORATORIOS H.G., C.A,, EST.
001”, los dias 14,15,16,17 de enero de 2025, 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 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 y de
conformidad con el Reglamento Sustitutivo del Reglamento de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) para los Laboratorios Farmacéuticos.

El establecimiento solicita la Renovacion de la certificaciéon de BPM para la fabricacion de
medicamentos de uso y consumo humano en las siguientes areas ingresadas en la solicitud:

CENTRO DE PRODUCCION 1- MEDICAMENTOS EN GENERAL NO BETALACTAMICOS NO
ESTERILES, SOLIDOS: Capsula Dura, Tableta Gastrorresistente, Tableta Recubierta, Gragea,
Polvo Tépico.

CENTRO DE PRODUCCION 1- MEDICAMENTOS EN GENERAL NO BETALACTAMICOS NO
ESTERILES, SEMISOLIDOS: Crema, Gel, Ungliento.

CENTRO DE PRODUCCION 1- MEDICAMENTOS EN GENERAL NO BETALACTAMICOS NO
ESTERILES, LIQUIDOS: Elixir, Gota Oral, Jarabe, Suspension Oral.

IV. CONCLUSION

Como resultado de la RE INSPECCION 1 por motivo de RENOVACION del CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA al establecimiento “LABORATORIOS H.G., C.A., EST.
001”, que se encuentra ubicado en Provincia del Guayas en el Cantdén Guayaquil, ubicado en
GUAYAS / GUAYAQUIL/ XIMENA / Barrio Centenario Calle: Domingo Comin numero 135
interseccion: El Oro, la comisién determina que CUMPLE con las normas de buenas practicas
de manufactura (BPM) de conformidad con los Informes Técnicos de la OMS, segun el
siguiente detalle: SECCION | Anexo 4 del Informe No. 37 (Serie de Informes Técnicos No. 908),
SECCION 1l 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 VIl Anexo 4 del Informe No. 40 (Serie
de Informes Técnicos No. 937), SECCION VIII Anexo 9 del Informe No. 37 de la OMS y de
conformidad con el Reglamento Sustitutivo del Reglamento de Buenas Practicas de
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Manufactura (BPM) para los Laboratorios Farmacéuticos y la Resolucién ARCSA-DE008-2018-
JCGO Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de Buenas Prdacticas de Manufactura para
Laboratorios Farmacéuticos; publicada en el Registro Oficial 257 de 07-jun.-2018. GUIA DE
VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. FI-B.3.4.2-LF-03-04/V:2.0/NOV

2023.

AREAS CERTIFICADAS:

En relacion al sitio inspeccionado se otorga la Certificacién de Buenas Practicas de

Manufactura para lo siguiente:

PRODUCCION:

CENTRO DE
PRODUCCION

AREA DE
FABRICACION

TIPO DE
FORMA
FARMACEUTICA

FORMA
FARMACEUTICA

MEDICAMENTOS
EN GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

SOLIDOS

CAPSULA DURA

MEDICAMENTOS
EN GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA
GASTRORRESISTENTE

MEDICAMENTOS
EN GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

SOLIDOS

TABLETA RECUBIERTA

MEDICAMENTOS
EN GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

SOLIDOS

GRAGEA

MEDICAMENTOS
EN GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

SOLIDOS

POLVO TOPICO

MEDICAMENTOS
EN GENERAL NO

SOLIDOS

SUPOSITORIO
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BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

MEDICAMENTOS
EN GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

SOLIDOS TABLETA

MEDICAMENTOS
EN GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

SEMISOLIDOS CREMA

MEDICAMENTOS
EN GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

SEMISOLIDOS GEL

MEDICAMENTOS
EN GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

SEMISOLIDOS UNGUENTO

MEDICAMENTOS
EN GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

LIQUIDOS ELIXIR

MEDICAMENTOS
EN GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

LiQuIDOS GOTA ORAL

MEDICAMENTOS
EN GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

LIQUIDOS JARABE

MEDICAMENTOS
EN GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

LIQUIDOS SUSPENSION ORAL

1 MEDICAMENTOS LiQUIDOS EMULSION TOPICA
EN GENERAL NO

FI-B.3.4.2-LF-03-12/V2.0/NOV 2023 5|Pagina



AVZ .
Gobierno | suussnorasso
delEcuador

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

BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

MEDICAMENTOS
EN GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

LIQUIDOS SOLUCION TOPICA

ALMACENAR: Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C)
Medicamentos en general.

DISTRIBUIR: Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C)
Medicamentos en general.

TRANSPORTAR: Productos que requieren temperatura ambiente (no mayor a 30°C):
Medicamentos en general.

SERVICIOS TERCERIZADO: DISTRIBUCION Y TRANSPORTE:

El establecimiento farmacéutico “LABORATORIO H.G C. A, EST .001”. presenta Contrato de
prestacion servicios de operacion logistica con TRANSPORTE CON TRANSPBARRENO S.A,,
establecimiento 001, CERTIFICADO N°: BPADT-EF-298-2019: Productos que requieren

temperatura ambiente (no mayor a 30°C): Medicamentos en general. Vigencia del contrato 15
de mayo de 2025.

V. APROBADO POR:

2 DARRY OV L LERENA
£GARCI A

f). Abg. Danny Omar Llerena Garcia.
Coordinador Zonal 8.
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