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ANEXO 5
Resumen del Informe Final de la inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura a Laboratorios Cosmeéticos

RESUMEN DE INFORME N°: VCPPE-03-RIOBAMBA-2024-307

ASUNTO: INFORME DE INSPECCION INICIAL PARA LA RENOVACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LABORATORIO DE PRODUCTOS COSMETICOS AL
ESTABLECIMIENTO BOTICA BRISTOL LABRISTOL CIA. LTDA. EST. 001, REALIZADA LOS DIAS 08, 09 Y
10 DE MAYO DE 2024.

OBTENCION ] RENOVACION [ ] AMPLIACION DE AREAS: [ ]
(PRIMERA VEZ)
nspeccion inicial IR REINSPECCION1 [ | REINSPECCION 2 ]

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: BOTICA BRISTOL LABRISTOL CIA. LTDA. EST. 001
REALIZADA LOS DIAS: 08, 09 Y 10 DE MAYO DE 2024.

FECHA: Riobamba, 13 de mayo de 2024.

. DATOS GENERALES.

INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Nombre o Razén Social del establecimiento: BOTICA BRISTOL LABRISTOL CIA LTDA.

Direccion: LARREA 22-34Y PRIMERA CONSTITUYENTE

Provincia/Ciudad/Cantén: CHIMBORAZO/RIOBAMBA/RIOBAMBA

Numero de Establecimiento: 001

Categoria: PEQUENA EMPRESA

Numero de RUC: 1792982006001

Nombre del Propietario/ Representante legal: RIVAS MARINO DANIEL

Actividad del Establecimiento: 5.1.3 LABORATORIOS DE COSMETICOS PEQUENA
EMPRESA

Representante Técnico: INCA BALDEON ERIKA NATALY

. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO

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

Que la Ley Orgénica de Salud en su articulo 6, numeral 18 establece las responsabilidades del
Ministerio de Salud Publica; y entre otras es: "(...) Regular y realizar el control sanitario de la
produccién, importacidn, distribucién, almacenamiento, transporte, comercializacion,
dispensaciéon y expendio de alimentos procesados, medicamentos y otros productos para uso y
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consumo humano; asi como los sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad,
seguridad y calidad; (...)";

- Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 131, manda que: "El cumplimiento de las normas de
buenas practicas de manufactura (...), serd controlado y certificado por la autoridad sanitaria
nacional";

- Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 132, dispone que: "Las actividades de vigilancia y
control sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y seguridad de los productos
procesados de uso y consumo humano, asi como la verificaciéon del cumplimiento de los requisitos
técnicos y sanitarios en los establecimientos dedicados a la produccion, almacenamiento,
distribucién, comercializacion, importacion y exportacion de los productos sefialados."; Que, la
Ley Orgdnica de Salud, en su articulo 134 dispone que la instalacién, transformaciéon, ampliacién y
traslado de plantas industriales (...)empresas de cosméticos y productos higiénicos, estdn sujetos
a la obtencidn, previa a su uso, del permiso otorgado por la autoridad sanitaria nacional;

- Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado en el Registro
Oficial No. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se reformd el Decreto Ejecutivo No. 1290 de
creacion de la Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en el
Registro Oficial Suplemento No. 788 de fecha 13 de septiembre de 2012, en el cual se establecen
nuevas atribuciones, responsabilidades y competencia sancionatoria de la Agencia;

- Que, el articulo 9 del Decreto Ejecutivo 1290, reformado por el Decreto Ejecutivo No.544,
publicado en Registro Oficial 428 de 30 de Enero 2015 y por el articulo 1 y Disposicién General de
Decreto Ejecutivo No. 902, publicado en Registro Oficial 704 de 3 de Marzo del 2016, indica: "La
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta
Pérez, sera el organismo técnico encargado de la regulacién, control técnico y vigilancia sanitaria
de los siguientes productos: alimentos procesados, aditivos alimentarios, agua procesada,
productos del tabaco, medicamentos en general, productos nutracéuticos, productos bioldgicos,
naturales procesados de uso medicinal, medicamentos homeopaticos y productos dentales;
dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de diagndstico, productos higiénicos, plaguicidas
para uso doméstico e industrial, fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su
importacion, exportacion, comercializacién, dispensacion y expendio, incluidos los que se reciban
en donacién y productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, relacionados
con el uso y consumo humano; asi como de los establecimientos sujetos a vigilancia y control
sanitario establecidos en la Ley Organica de Salud y demas normativa aplicable, exceptuando
aquellos de servicios de salud publicos y privados."

- Resolucién ARCSA-DE-2021-016-AKRG. Considerando:

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador en su articulo 361, dispone que: "El Estado
ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable de
formular la politica nacional de salud, y normara, regulard y controlara todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector";

Que, el articulo 10 del Decreto Ejecutivo 1290, establece: “Son atribuciones y responsabilidades
de la Agencia Nacional de Regulacidon, Control y Vigilancia Sanitaria las siguientes: "(...) 2. Expedir
la normativa técnica, estdndares y protocolos para el control y vigilancia sanitaria de los
productos y establecimientos descritos en el articulo precedente, de conformidad con los
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lineamientos y directrices generales que dicte para el efecto su Directorio y la politica
determinada por Ministerio de Salud Publica.

3. Controlar que los productos descritos en el articulo 9 del presente Decreto, y los
establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario establecidos en la Ley Orgdanica de Salud y
demds normativa aplicable, cumplan con la normativa técnica correspondiente, exceptuando
aquellos de servicios de salud publicos y privados; (...)

5. Otorgar, suspender, cancelar o reinscribir las Notificaciones Sanitarias Obligatorias para
cosméticos y productos higiénicos de acuerdo a la normativa vigente (...)"

10. Controlar el cumplimiento de la normativa y emitir los certificados correspondientes de
buenas practicas de manufactura (...) y otras de su competencia (...).";

- Reglamento Técnico Andino de Buenas Prdcticas de Manufactura en Productos Cosméticos
RESOLUCION N° 2206. Considerando:

Que, mediante el articulo 29 y el Anexo 2 de la Decisidon 516, se establecieron las normas de
buenas practicas de manufactura para la industria del cosmético en la Comunidad Andina.

I1l. ANALISIS

- Losdias 8,9y 10 de Mayo de 2024 se procede a realizar la inspeccién solicitada por la Direccion de
Buenas Précticas y Permisos de la ARCSA.

- BOTICA BRISTOL LABRISTOL CIA LTDA, cuenta con el Permiso de Funcionamiento Vigente emitido
por la ARCSA, nimero ARCSA-2023-5.1.3-0000019 vigente hasta el 2024-06-05.

- En el permiso de Funcionamiento vigente del establecimiento figuran las actividades que se
detallan a continuacidn; sin embargo, el numeral 5.1.3 es el que se ha constatado.
e 2.10 Establecimientos farmacéuticos farmacias
e 5.1.3 Laboratorios de cosméticos pequefia empresa

- La inspeccidn inicial de verificacidon por motivo de renovacidn del certificado de Buenas Practicas
de Manufactura, se realiza en conformidad con el ANEXO 3 GUIA DE VERIFICACION DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LABORATORIOS COSMETICOS.

- laslineas y formas cosméticas que se solicita se verifiquen durante la auditoria son:
=  Semisodlidos: Crema Gel y Gel.
= Liquidos: Emulsién y Solucidn.

- Presentan el documento denominado ANEXO 4 Formato del Listado de Productos para

Laboratorios Fabricantes de Cosméticos donde se detallan los productos que se fabrican en el
establecimiento.
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En el dia 1 de la inspeccién inicial el sefior representante legal del establecimiento presenta el
Oficio S/N de fecha 8/05/2024 en el cual solicita la ampliacion de las formas cosméticas ACEITE Y
POMADA.

. CONCLUSION

Una vez realizada la Inspeccidn Inicial al establecimiento “BOTICA BRISTOL LABRISTOL CIA. LTDA."
Establecimiento N° 001, para la RENOVACION del certificado de Buenas Précticas de Manufactura
para Laboratorios Cosméticos, con base al Anexo 3: Guia de Verificacidn de Buenas Practicas de
Manufactura para Laboratorios Cosméticos del instructivo interno Inspeccidn para la certificacion
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para Laboratorios Cosméticos los dias 08, 09 y 10 de
mayo de 2024, la comisidn técnica determina que el establecimiento “BOTICA BRISTOL LABRISTOL
CIA. LTDA." Establecimiento N2 001, CUMPLE con la implementacion de las Buenas Practicas de
Manufactura para Laboratorios Cosméticos.

Las lineas de produccién y formas cosméticas certificadas son: Semisdlidos: Crema gel, gel,
pomada, Liquidos: Emulsidn, Solucidn y Aceite.
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