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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°: VCPP-BPADT-08-GUAYAQUIL-2024-19

ASUNTO: INFORME DE INSPECCION:

OBTENCION ] RENOVACION B AMPLIACION DE AREAS: [ ]
(PRIMERA VEZ)
nseeccion ivical I REINSPECCION1 [ | REINSPECCION 2 ]

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.
REALIZADA LOS DiAS: 29, 30 de abril y 01 de mayo de 2024

FECHA: Guayaquil, 09 de mayo de 2024

. DATOS GENERALES.
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO:

Nombre o Razén Social del establecimiento: |LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.

Direccion: GUAYAS, GUAYAQUIL, TARQUI, Via Daule SN
(KILOMETRO: 9.5 MANZANA: 8 CALLE: VIA DAULE
BLOQUE: SOLAR 7 NUMERQO: SN INTERSECCION:

N/A)
Provincia/Ciudad/Cantén: Guayas/ Guayaquil /Tarqui
Numero de Establecimiento: (EST. N°002)
Categoria: EMPRESA
Numero de RUC: 1791897498001
Nombre del Propietario/ Representante legal:|ALONSO HIDALGO PEDRO CLEMENTE
IActividad del Establecimiento: 2.1.1 LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE

MEDICAMENTOS EN GENERAL EMPRESA

7.1 LABORATORIOS DE PRODUCTOS
COSMETICOS, HIGIENICOS DE USO DOMESTICO,
PRODUCTOS  ABSORBENTES DE  HIGIENE
PERSONAL O COMBINADOS EMPRESA
Representante Técnico: BQ.F. CARRILLO SUBIA MARTHA PATRICIA

Il. NORMATIVA LEGAL APLICABLE AL CASO

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 aplicacién, control y vigilancia del cumplimiento de esta Ley; vy, las normas que
dicte para su plena vigencia serdn obligatorias.
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La normativa actual comprende en el Art. 1. “Objeto. - La presente Normativa Técnica Sanitaria tiene
por objeto establecer el procedimiento interno para la aplicacion de las Decisiones Andinas
referentes a los productos cosméticos, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de
higiene personal para la obtencién de la Notificacién Sanitaria Obligatoria. Ademas establece el
procedimiento para las solicitudes de reconocimiento, renovacion, modificacién de la informacion y
para acogerse a un cddigo de Notificacion Sanitaria Obligatoria existente, los requisitos para la
obtencion de la autorizacion de muestras sin fines comerciales, la obtencién voluntaria del
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura — BPM, la obtencién del certificado de libre venta,
obtencion del permiso de funcionamiento; asi como la donacién en casos de emergencia de los
productos cosméticos, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal.”

Mediante Resolucion ARCSA-DE-2021-016-AKRG, de 18 de octubre de 2021, se expidié la Normativa
Sanitaria para Productos Cosméticos, Productos de Higiene R.O. 575 el 11 de noviembre de 2021.

ANALISIS

Los dias 29, 30 de abril y 01 de mayo de 2024, se procede a realizar la inspeccion solicitada por la
Direccién de Buenas Practicas y Permisos de ARCSA. Inspeccién inicial por motivo de RENOVACION de
la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura, para el laboratorio de productos cosméticos.

Entregan carta informativa en la que indica: “Laboratorios Siegfried fabrica solamente cosméticos de
uso humano y que no fabrica productos higiénicos”. (Anexo 1)

Presentan carta emitida por el Representante Legal Pedro Alonso Hidalgo delegando a la Dra. Patricia
Carrillo con cedula de identidad 1709879256 para que lo represente durante la inspeccién. (Anexo 2)

Presentan carta emitida por la Directora técnica Patricia Carrillo en donde indican que las formas
cosméticas barra y lapiz se encuentran en desarrollo para futura fabricacion. (Anexo 3)

. CONCLUSION

Como resultado de la Inspeccién realizada a: “LABORATORIOS SIEGFRIED S.A” (EST. N°002), la
Comisién determina que al momento de la inspeccién inicial por motivo de RENOVACION de la
certificacién en Buenas Practicas Manufactura para Laboratorio de Productos Cosméticos el
establecimiento CUMPLE con las normas de Buenas Prdcticas de Manufactura para Laboratorio de
Productos Cosméticos, en conformidad con la Resolucién ARCSA-DE-2021-016-AKRG, de 18 de
octubre de 2021, se expidié la Normativa Sanitaria para Productos Cosméticos, Productos de Higiene
R.0. 575 el 11 de noviembre de 2021.

En el establecimiento no se realiza fabricacion de productos higiénicos.
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El Establecimiento dispone de las siguientes lineas de produccién con sus respectivas formas
cosmeéticas, mismas que se encuentran detalladas en la solicitud:

e Sdlido: Solido compacto, Polvo, Barra, Cera, Lapiz, Granulado.
e Semisdlido: Emulsion, Cera, Pasta, Pomada, Crema gel, Gel.

e Liquido: Aceite, Emulsion, Locidn, Solucion, Suspensién.

e Especiales: Aerosol.
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f). Coordinador Zonal 8 (Encargado)

Mgs. Gabriel Enrique Aguilera Gonzalez
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