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[ CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

LFISICOS
PR

05, PH,
'VISCOSIDAD, INDICE DE REFRACCION, PESO ESPECIFICO, ROTACION GPTICA, PRUEBAS.
LEMITE, INTERVALO O TEMPERATURA DE FUSION, SOLUBILIDAD, VOLUMEN.
2. FISICOQUIMICOS
| CROMATOGRAFIA LIQUIDA (HPLC)
CROMATOGRAFIA DE GASES (CG)
|CROMATOGRAFiA EN CAPA FINA (TLC)
PECTROFOTOMETRIA (UV-VISIBLE. ABSORCION ATOMICA, INFRARROJO)
POTENCIOMETRIA
VOLUMETRIA,

RIMETRIA
DETERMINACION DE AGUA POR (KARL FISCHER)
DISOLUCION
3. ENSAYOS Y/O ESTUDIOS

ESTABILIDAD.
VALIDACION DE METODOS ANALITICOS.

NOTAS ACLARATORIAS.

E EL ANALISIS DE CONTROL DE

CALIDAD e ATERAS PRIMAS, RoOUCTO B0 PROCESO, PRODUCTO TERMINADO, PRODU

ESTABILIDAD, DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO

DE ANALISIS.

2.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE

|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS

METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE

ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE

CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y

VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO

EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA

| CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
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Cumple

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA E ANALISIS Y TECH
| ANALITICAS CITADAS A CONTINUACION;

1. FISICOS:

11, GANOLEPTICOS, SOLUBILIDAD, P INDICE D REFRACCION, GRAVEDAD ESPECIFICA,

DENSIDAD, DENSIDAD APARANTE, CONDUCTIVIDAD, VISCOSIDAD, PESO, PUNTO DE FUSION, PERDIDA
SECADO, PARTICULAS SUB-VISIBLES, SMOURIDAD  GSUOLALIDRD

2. FISICOQUIMICOS:
2.1 CROMATOGRAFIA LIQUIDA (HPLC, UPLC Y UHPLC)
|CROMATOGRAFIA DE GASES (CG)
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA (TLC)
ESPECTROFOTOMETRIA: UV- VISIBLE,

(IR CON DE FOURIER)

VOLUMETRIA
IOMETRIA
DETERMINACION DE AGUA POR KARL FISCHER,
I

DISOLUCION
ESPECTROSCOPIA DE EMISION ATOMICA DE PLASMA POR ICP, IMPUREZAS ELEMENTALES

3. MICROBIOLOGICOS:
3.1. ENSAYO DE ENDOTOXINAS

/IDAD DE PRESERVANTES
RECUENTO MICROBIANO
MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
VALORACION MICROBIOLOGICA DE ANTIBIOTICOS
ESTERILIDAD

4. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS:

4.1 ESTABILIDADES

DESARROLLO DE METODOLOGIAS ANALITICAS
VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS.
VERIFICACION COMPENDIAL Y/0 TRANSFERENCIAS

NOTAS ACLARATORIAS:

1,105 ENSAYOS AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAL DE
ENVASE DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE
ANALISTS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE

| TECNIMICRO LABORATORIO

19631 DE ANALISIS SAS

MEDELLIN

ANTIOQUIA

Carrera 42 No. 10 - 37

Cumple

2018-11-23

2021-12-07

TCUMPLE CON LAS SUENAS PRACTICRS DE (AGORATORIO Y POR 10 TANTO SE REVVEVA €L CONCERTO

| TECNICO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. FISICOS:

CARACTERIZACION ORGANOLEPTICA
PUNTO DE FUSION

DIMENSIONES

PH
SOLUBILIDAD

DENSIDAD

INDICE DE REFRACCION.

ROTACION OPTICA

VISCOSIDAD

INSPECCION VISUAL Y DIMENSIONAL DE MATERIAL DE EMPAQUE
RESIDUO POR INCINERACION (CENIZAS)

PERDIDA POR SECADO

HUMEDAD POR KARL FISHER

Toc

OSMOLARIDAD
IDENTIFICACIONES COLORIMETICAS

2. FISICOQUIMICOS:
CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA RESOLUCION HPLC
| CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA CON DENSITOMETRO HPTLC
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA TLC
| CROMATOGRAFIA DE GASES

PECTROFOTOMETRIA DE ABSORCION ATOMICA
ESPECTROFOTOMETRIA ULTRAVIOLETA VISIBLE
| VALORACIONES VOLUMETRICAS, GRAVIMETRICAS Y POTENCIOMETRICAS
PRUEBAS O ENSAYOS LIMITE
INFRARROIO
| CONDUCTIVIDAD
ENSAYOS DE DISOLUCION.

3. MICROBIOLOGICOS:

PRUEBA DE ESTERILIDAD

RECUENTO MICROBIOLGGICO TOTAL

PRUEBA DE RECUENTO DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS.
IDENTIFICACION BIOQUIMICA DE CEPAS MICROBIANAS
POTENCIA DE ANTIBIOTICOS

ENDOTOXINAS

4. ENSAYOS O ESTUDIOS:
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

ANALISIS QUIMICO Y
20051 MICROBIOLOGICO A.Q.M.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CARRERA 65A Nro. 18A-23 - BOGOTA D.C

Cumple

2018-08-15

2021-08-30

PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. Fisicos:
FPRUEEAS ORGAIOLEPTICAS, DINEISIONES, COLOR DE LA SOLUCION, SOLUGIIDAD,INOICE OF

[ON, VISCOSIDAD, PH, GRAVEDAD ESPECIFICA, DENSIDAD, CONDUCTIVIDAD, GRAVIMETRIA
(psmm POR SECADO, CENIZAS SULFATADAS, FIBRA, GRASA PESO PROMEDIO, UNIFORMIDAD DE
'VARIACION DE PESO ENTRE OTROS), GRANULOMETRIA, PUNTO DE FUSTON, VOLUMEN
DE ENTREGA, ROTACION ESPECIFICA, POLARIMETRIA.

2. FISICOQUINICOS:

PRUEBAS LIMITE/ PRUEBAS CUALITATIVAS

TITULACIONES: VOLUMETRICAS, POTENCIOMETRICAS Y POTENCIOMETRICA DE FLUORUROS.
HUMEDAD: KARL FISCHER

NITROGENO POR KIELDAHL

ESPECTROFOTOMETRIA: STBLE
CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC).
CROMATOGRAFTA EN CAPA DELGADA (TLC)

DISOLUCION Y PERFILES POR VOLUMETRIA, UV/VIS Y HPLC.

3. MICROBIOLOGICOS:
PRUEBAS DE RECUENTO MICROBIANO

PRUEBA DE USO Y EFECTIVIDAD DE PRESERVATIVO.
EVALUACION DE EFECTIVIDAD DE DESINFECTANTE
PRUEBAS DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
PRUEBA DE ESTERILIDAD

PRUEBA DE ENDOTOXINAS BATERIANAS

| ANTIBITICOS POR ENSAYO MICROBIOLOGICO.

4. ENSAYOS ¥/0 ESTUDIOS:

VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS
VERIFICACION DE METODOS COMPENDIALES
[ TRANSFERENCIA DE METODOS ANALITICOS.
ESTABILIDADES

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS ENSAYOS E AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO EN PROCESO, AMBIENTES, SUPERFICIES, PRODUCTO
TERMINADO Y MATERIAL DE ENVASE DESDE L MUESTREQ EN CAMPO, RECEPCION DE LA MUESTRA
HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISIS.
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
NAI SIS 14 61 1780140 D A1 1618 FSECiFICS PoDS FETININS D

2019-07-25

2022-08-09




CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, POR LO TANTO, SE RENUEVA Y AMPLIA EL.
CONCEPTO TECNICO PARA LOS SIGUIENTES METODOS DE ANALISTS Y/0 TECNICA ANALITICAS:

1. FISICOQUIMICOS: CROMATOGRAFIA GASES
ABSORCION ATOMICA

ESPECTROSCOPIA DE EMISION OPTICA DE PLASMA
INDUCTIVAMENTE ACOPLADO (ICP - OES)

2. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS:
VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS Y/O VERIFICACION COMPENDIAL Y/O TRANSFERENCIAS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIALES, MATERIAS PRIMAS, PRODUCTOS EN PROCESO, PRODUCTO SEMIELABORADO,

2006L CROMANAL SA'S BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. (CARRERA 65 A Nro. 18A -23 Bogota D.C., Cumple OO0 TERMINADG, FRODUCTOS £N FaTAOILIOAD, DEGDE LA RECEPCION DE LA MULSTRA DADA 2019-05-06 2022-05-20
POR EL CLIENTE HASTA LA EMISIGN DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISIS.
2. LAS TECNICAS DE CROMATOGRAFIA DE GASES USA DETECCION FID.
3. LAS TECNICAS DE ABSORCION ATOMICA SON REALIZADAS POR ESPECTROFOTOMETRO DE
[ABSORCIGN POR LLAMA, POR HORMO DE GRAFITO Y GENERADOR DE HIDRUROS.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
| ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA DENTRO DE LOS CICNO DIAS HABILES
SIGUIENTES A LAS NOVEDADES, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS
DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A
QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO POR LO TANTO SE RENUEVA LA CERTIFICACION
PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:
1. Fisicos:
PRUEBAS ORGANOLEPTICAS, GRAVIMETRIA (PERDIDA POR SECADO, CENIZAS, RESIDUOS DE IGNICION Y
OTROS), PRUEBAS LIMITE (ALUMINO, CARBONATOS, BICAREONATOS, CALCIO, CITRATOS, NITRATOS,
SODIO Y OTROS), PH, DUREZA, GRAVEDAD ESPECIFICA, DESINTEGRACION, CLARIDAD DE LA SOLUCION,
INDICE DE REFRACCION, POLARIMETRIA, ROTACION ESPECIFICA, PUNTO DE FUSION, CONDUCTIVIDAD,
FRIABILIDAD, VISCOSIDAD.
2. FISICOQUIMICOS
HUMEDAD - KARL FISCHER,
OSHOLALIDAD,
TITULACIONES: VOLUMETRICES,
ESPECTROFOTOMETRIA: UV / VISIBLE / INFRARROJO - IR/ ABSORCION ATOMICA AR
CCROMATOGRAF{A LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC).
CROMATOGRAFIA DE GASES (GC)
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA (TL),
CARBONO ORGANICO TOTAL (T0C)
2011L QUALISYSTEM SAS. BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. CARRERA 818 NRO 8A - 43/26 Cumple PERFILES DE DISOLUCION. 2019-07-08 2022:07-22
3. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS:
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS.
NOTAS ACLARATORIAS:
1,105 ENSAYO:  AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAL DE
ENVASE DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE
ANALISTS.
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
[ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, V/O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE 8L, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
ENITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA ¢ ANALISTS
/0 TECNICA ANALITICAS:
1. Fisicos:
DESCRIPCION, SOLUBILIDAD, PERDIDA POR SECADO, PESO PROMEDIO, RESIDUO DE IGNICION,
CENIZAS SULFATADAS, DENSIDAD, GRAVEDAD ESPECIFICA, PRUEBAS ORGANOLEPTICAS, DIMENSIONES,
PH, VOLUMEN DE ENTREGA, UNIFORMIDAD DE UNIDADES DE DOSIFICACION, DETERMINACION DE AGUA
POR KARL FISHER, CONDUCTIVIDAD, HERMETICIDAD, COLORIMETRIA, PUNTO DE FUSION, PUNTO DE
CONGELACION, PUNTO DE SOLIDIFICACION, PUNTO DE ABLANDAMIENTO, VISCOSIDAD, INDICE DE
REFRACCION, ROTACION GPTICA, ROTACION ESPECIFICA, GRAVIMETRIA, ENTRE OTROS,
2. FISICOQUIMICOS
CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA - HPLC
CROMATOGRAFIA DE GASES - GC
ESPECTROSCOPIA UV-VIS
ESPECTROSCOPIA INFRARROJA
ESPECTROSCOPIA DE EMISION GPTICA DE PLASHA INDUCTIVAMENTE ACOPLADO (ICP-OES)
CROMATOGRAFIA EN CAPA DELGADA
VOLUMETRIA
DISOLUCION
2018 [ TESLA CHEMICAL SAS BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. CARRERA 55 NO. 71 - 45 Cumple 2019-11-13 20221127
3. ENSAYOS Y/O ESTUDIOS:
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
VALIDACION DE METODOS ANALITICOS
VERIFICACION DE METODOS ANALITICOS
NOTAS ACLARATORIAS.
1 LoS EUSAY0S ANTERIOUENT NENCIONADOS S AUTORZAN PARA L VAL DE COMTROL O
PRIVAS, PRODUCT PRODUCTO TERMINADO, DESDE
RECEPCION DF LA HUESTRA RASTA U EMISION DE RESULTADOS ¥ CONCEPTO OF ANALTS
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, V/0 EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALLSIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE 8L, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
ENITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS SIGUIENTES METODOS DE ANALISIS
Y/0 TECNICAS ANALITICAS:
1. ANALISIS TECNICA
11 ANALISIS MICROBIOLOGICO
1.1.1, RECUENTO MICROBIANO
1.1 ON DE M IFICOS
NOTAS ACLARATORIAS.
1105 EASAYOS AVTERIORNENTE MEACIONAO0S SE AUTORIZAN AAEL AL O CONTROL0F
MICROBIOLOGIA 3 0DUCTO TERMINADO Y MATERIAL DE
20201 PHARMACEUTICA - BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. CALLE 54 No 13 95 OFC 103-104 Cumple s T A RECE N0 L MUESTRA PASTA LA NN ERESATRDCS | CONGETE 0 2020-04-03 2023-04-21
MICROPHARM SAS
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALLSIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
ENITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:
anaLIsTs TECNICA
1. isicos: , SOLUBILIDAD, ), DIMENSIONES, LLENADO.
MINIMO, VOLUMEN DE ENTREGA, CLARIDAD DE LA SOLUCION, PERDIDA POR SECADO, RESIDUOS DE
INCINERACION, PRUEBA PARA SUSTANCIAS ALTAMENTE CARBONIZABLES, DUREZA, GRAVEDAD
ESPECIFICA, VISCOSIDAD, P4, G D0SIS POR
VARIACION DE PESO, DENSIDAD.
2. FISICOQUIMICOS: ESPECTOROTOMETRIA UV-VISIBLE,
CROMATOGRAF{A LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA HPLC.
CROMATOGRAFIA EN CAPA DELGADA TLC DISOLUCION,
3. ENSAYOS /O ESTUDIOS: ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTUS VALIDACION,
ERIFICACION Y
i PERFILES DE DISOLUCION
20311 ';:zg:ggﬂ';{‘o:: SANAUS‘S BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. (CARRERA 30 Nro. 63F-13 PISO 2 Cumple 2018-04-30 2021-05-16
AS. NOTAS ACLARATORIAS.
1. L0S ENSAYOS & AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE

(CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTOS EN
ESTABILIDAD, DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO
DE ANALISIS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE I SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACIGN O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.




20301

NTRO DE LA CIENCIA Y

CEr 1
LA INVESTIGACION
FARMACEUTICA (CECIF)

SABANETA

ANTIOQUIA

CARRERA 43A Nro.52SUR - 99, PISO 6.
UNIVERSIDAD CES

Pendiente por
Inspeccién

CUPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISTS ¥ TECNIG
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. FISICOS

1.1 ANALISIS ORGANOLEPTICO (COLOR, OLOR, SABOR)

1.2 PUNTO DE FUSION

1.4RESIDUO DE IGNICION
1.5 GRAVIMETRIA

1.6PERDIDA POR INCINERACION
1.7PESO PROMEDIO
18CRISTALINIDAD
1.9GRAVEDAD ESPECIFICA
1.10INDICE DE REFRACCION

1.14CLARIDAD DE LA SOLUCION
1.1SUNIFORMIDAD DE CONTENIDO (VARIACION DE PESO)

2. FISICOQUIMICOS
2.1 ESPECTROFOTOMETRIA INFRAROJO

2.2 ESPECTROFOTOMETRIA: LV- VISIBLE

2.3 HUMEDAD (KARL FISHER)

2.4 VOLUMETRIA

25 CROMATOGRAFIA IQUIDA D ALTA FICENCIA (+10)

2.6 CROMATOGRAFIA EN CAPA Il

2.7 CROMATOGRAFIA DE GASES

2.8PRUEBAS LOMITE (HIERRO, PLOMO, ARSENICO, CLORUOROS, SULFATOS)

3. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS
3.1ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
3.2 VALIDACION Y TRANSFERENCIA DE METODOS ANALITICOS.

NOTAS ACLARATORIAS.

1. LOS ENSAYOS £ AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTOS EN
ESTABILIDAD. DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO
DE ANALISIS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS Y/O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE

2046L

LQF LTDA

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CARRERA 60 NRO. 94B -23 DE BOGOTA

Cumple

2017-05-05

‘CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. FISICOS:
DESCRIPCION

DENSIDAD.
PH
PERDIDA POR SECADO

PERDIDA POR INCINERACION
PUNTO DE FUSIGN, RESIDUO NO VOLATIL
| TRANSPARENCIA, COLOR Y CLARIDAD DE LA SOLUCION Y VOLUMEN DE ENTREGA,

2. Fisicoquinicos:
ACIDEZ 0 ALCALINIDAD

| TITULACIONES VOLUMETRICAS
TITULACIONES POTENCIOMETRICAS
KARL FISCHER KF
ESPECTROFOTOMETRIA IR
ESPECTROFOTOMETRIA UV-VIS
GRAVIVETRIA

PRUEBA DE DISOLUCION

PRUEBAS COLORIMETRICAS

CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTO DESEMPERO - HPLC
CROMATOGRAFIA EN CAPA DELGADA - TLC.

PRUEBAS LIMITE.

3. TECNICAS ANALITICAS, ENSAYOS Y/O ESTUDIOS

| VALIDACION DE METODOS ANALITICOS Y/0 VERIFICACIGN DE METODOS ANALITICOS Y
FARMACOPEICOS

ESTUDIOS DE ESTABILIDAD.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. EL CONCEPTO TECNICO ANTES MENCIONADO AUTORIZA EXCLUSIVAMENTE PARA EL ANALISIS DE
CONTROL DE CALIDAD DE MATERIAL PRIMA, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMI-TERMINADO,
|AGUA Y ESTUDICS DE ESTABILIDAD, DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE
RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISIS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS

2018-03-13

2021-03-28

2047L

LABORATORIOS S.F.C.
LTDA. SERVICIOS
FARMACEUTICOS DE
CALIDAD

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CARRERA 106 N. 15A-25 MZ 4 INT 38
BOD 1 CASILLERO 084, BOGOTA D.C.

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO -BPL PARA:

1. Fisicos:

1.1 PRUEBAS ORGANOLEPTICAS (OLOR, COLOR, ASPECTO), GRAVIMETRIA, PH, SOLUBILIDAD, PUNTO DE
FUSIGN, INDICE DE REFRACCION, DENSIDAD, GRAVEDAD ESPECIFICA, VISCOSIDAD, CONDUCTIVIDAD,
PERDIDA POR SECADO

2. FISICOQUIMICOS:

2.1 PRUEBAS LIMITE

2.2 TITULACIONES: VOLUMETRICAS

2.3 DETERMINACION AGUA POR KARL FISHER

2.4 ESPECTROFOTOMETRIA: UV / VISIBLE

2.5 CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC).
2.6 CARBONO ORGANICO TOTAL (TOC).

3. MICROBIOLOGICOS:
3.1 PRUEBAS DE RECUENTO MICROBIANO

3.2 PRUEBAS DE MICROORGANISHOS ESPECIFICOS
3.3 PRUEBA DE ESTERILIDAD

3.4 PRUEBA DE ENDOTOXINAS BATERIANAS

3.5 CARACTERIZACION DE CEPAS MICROBIANAS

4. ENSAYOS Y/O ESTUDIOS ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
4.1 VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS.

4.2 VERIFICACION DE METODOS COMPENDIALES

4.3 TRANSFERENCIA DE METODOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
(CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAL DE
ENVASE DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE
ANAISTS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD ¥ DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE 8L, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
ENITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR

2020-04-06

2023-04-22

2043L

[ TECMOL FARMACEUTICA
SAS (LAB. EXTERNO)

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CARRERA 71D NO.6D - 59

Pendiente por
Inspeccion

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. ANALISIS FISICOS

1.1, PRUEBAS ORGANOLEPTICAS, PRUEBAS CUALITATIVAS, GRAVEDAD ESPECIFICA, INDICE DE
REFRACCION, PH, VISCOSIDAD, CONDUCTIVIDAD, DENSIDAD, DESINTEGRACION, DIMENSIONES,
ESPESOR, PESO), FRIABILIDAD, DUREZA, PERDIDAS POR SECADO, PRUEBA DE SUSTANCIAS
CARBONIZABLES, RESIDUOS Y PERDIDA POR INCINERACION, SOLUBILIDAD, ROTACION ESPECIFICA,
PUNTO DE FUSION.

12 s quicos: msawmmnmm UV-VISIBLE, VOLUMETRiA, POTENCIOMETRIA,

UIDA (HPLO) CF EN CAPA FINA,
CARDoNo CRARGD 1O (700, UNIFORMIDAD DE DOSTS, SUSTANCIAS REDUCTORAS

1.3. ANALISIS MICROBIOLOGICOS: PRUEBA DE RECUENTO MICROBIANO (AEROBIOS Y ANAEROBIOS),
PRUEBAS DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS- PATOGENOS. ESTERILIDAD, POTENCIA
MICROBIOLOGICA (CILINDRO EN PLACA), EFICACIA DE DESINFECTANTES, EFICACIA ANTIMICROBIANA,
1.4 ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS: ESTABILIDADES. VALIDACION Y VERIFICACION Y TRANSFERENCIA DE
METODOS ANALITICOS (UV, HPLC, TLC, VOLUMETRICA).

NOTAS ACLARATORIAS.
1.LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMIELABORADO, AGUA,
PRODUCTOS NO ESTERILES Y ESTERILES, ESTABILIDAD, VALIDACIONES DE METODOLOGIAS

| ANALITICAS Y MICROBIOLOGICAS.

2.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
[AALSIS, NUEVOS INSTRUNENTOS, Y O EQUIPOS DE AMALSTS CAMBIGS MAYORES O CRITICOS EN

OLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
oG DL ENSATOS ‘QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO DIAS HABILES
SIGUIENTES A LAS NOVEDADES CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS
DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A
QUE HAYA LUGAR.

2017-01-02




CUTPLE CON UAS BUEAS PRACTICAS DE TRBORATORID PARA TS TETODUS DE ARALISTS ¥ TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

LANALISIS TECNICA

1.1. ANALISIS FISICOS: 5, PRUEBAS CUALT ESPECIFICA,
PH, VISCOSIDAD, CONDUCTIVIDAD, PERDIDA POR SECADO, PERDIDA POR INCINERACION, INDICE DE
REFRACCION, ROTACION ESPECIFICA, SOLUBILIDAD, METALES PESADOS, MATERIAL PARTICULADO.

1.2. ANALISIS QUIMICOS:

DELIVERY TECHNOLOGIES CARRERA 48A NO. 61 SUR - 5 TORRE 2 | Pendiente por | ESPECTROFOTOMETRIA (WW-VISTBLE).
2044L SA. [SABANETA ANTIOQUIA PISO - 4. Inspeccion VOLUMETRIA 2017-01-24
POTENCIOMETRIA
HUMEDAD (KARL FISCHER)
CROMATOGRAF{A LIQUIDA (DAD Y UV/VIS) - INDICE DE REFRACCION
CROMATOGRAFIA GASES
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA (TLC).
[ABSORCION ATOMICA.
ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS ESTABILIDADES, VALIDACION DE METODOS Y/0 VERIFICACION COMPENDIAL
¥/O TRANSFERENCIAS ANALITICAS.
“CORPLE CON A suEm\s TS 0e TG WETOD0S DE ANALISTS Y TECNICR
ANALITICAS CITAO)
T MICRoB0LOGI08
112, PRUEBAS DE ESTERILIDAD
113, PRUEBA DE ENDOTOXINAS POR EL METODO DE LAL
114, PRUEBAS DE RECUENTO MICROBIANO
115 PRUEBAS DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
116, CARACTERIZACION, IDENTIFICACION DE CEPAS MICROBIANAS
pendiente por |17 TEST OF EFICACIA E DESINFECTANTES
20501 LASER PHARMACEUTICA SAS [BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. (CALLE 168 No. 22 - 35 H 1.1.8. PRUEBA DE EFE( DE DESINFECTANTES 2017-04-25
Inspeccién 1.1.9. CONCENTRACION MINIMA INHIBITORIA PARA DESINFECTANTES
11110, TEST DE EFICACIA DE ANTIMICROBIANOS EN PRODUCTOS FARMACEUTICOS
L'L11. VALORACION DE ANTIBIOTICOS POR POTENCIA ANTIMICROBIANA
11112, VALIDACION DE METODOS ANALITICOS MICROBIOLOGICOS
1113, ESTUDIOS DE ESTABILIDAD EN CONDICIONES ACELERADAS
L0S ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, MATERIALES DE ENVASE Y EMPAQUE, PRODUCTO TERMINADO,
PRODUCTO SEMIELABORADO, AGUA, PRODUCTOS EN ESTABILIDAD, DESDE LA RECEPCION DE LA
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:
1. MI O RECUENTO DE M} TOTALES, ON DE
i especi , ESTERILIDAD, aacte ¢
A0
2. ENSAYOS Y/O ESTUDIOS: VALIDACION DE METODOS MICROBIOLOGICOS.
NOTAS ACLARATORIAS.
1. LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRINAS, MATERIALES DE ENVASE, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO
2052L ANALICORP S.AS. BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. CALLE 73A Nro. 70A - 45 1ro y Jer piso Cumple [TERMINADG, PRODUCTOS EN ESTABILIOAD, AGUA, DESDE LA RECEPCION OE LA MUESTRA HASTA LA 2018-05-30 2021-06-15
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISTS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE 8L, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
ENITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS SIGUIENTES METODOS DE ANALISIS
Y TECNICAS ANALITICAS.
1. FISICOS: DESCRIPCION, DIMENSIONES, GRAVIMETRIA (PERDIDA POR SECADO, RESIDUOS DE
IGNICION, PESO DE LLENADO, CENIZAS SULFATADAS, UNIFORMIDAD DE DOSIS), SOLUBILIDAD,
CONDUCTIVIDAD, PH, DENSIDAD / GRAVEDAD ESPECIFICA, PARTICULAS SUBVISIBLES, PUNTO DE
FUSION, VISCOSIDAD.
2. FISICOQUIMICOS:
ENSAYOS LIMITES
CARBONO ORGANICO TOTAL - TOC
ESPECTROFOTOMETRIA-UV/IR
CROMATOGRAFiA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA — HPLC.
POTENCIOMETRIA
VoLUMETRIA
DETERMIANCION DE CONTENIDO DE AGUA POR KARL FISCHER
3, MICROBIOLOGICOS:
RECUENTO MICROBIOLOGICO
ESTERILIDAD
20591 FDA LAB EU. BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. Calle 20A Nro. 43 A - 50 Interior 6 Cumple |PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS, 2018.08-13 20210828
IDENTIFICACION DE MICROORGANISHOS ESPECFICOS
. Ensavos v/o esTupios:
VALIDACION DE METODOS ANALITICOS
NOTAS ACLARATORIAS:
. LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO \ MATERIAL DE
ENVASE DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE
AL,
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISTS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE B, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
(CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALTTICAS CITADOS A CONTINUACION:
1. FISICOQUIMICOS: DIFRACCION POR RAYOS X
2. ENSAYOS Y/O ESTUDIOS: VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS Y/O VERIFICACION
COMPENDIAL
NOTAS ACLARATORIAS:
1. EL CONCEPTO TECNICO ANTES MENCIONADO AUTORIZA EXCLUSIVAMENTE PARA EL ANALISIS DE
| ABORATORIO DE RAYOS X 012 VI AL REFUGIO SEDE Ut CONTROL OF CALIOAD D& MATERIAL PRIIA, PRODUCTO TERMINABO, PRODUCTO SENI-TERMINAGO,
3 | AGUA, MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE.
2063L DE LA UNIVERSIDAD PIEDECUESTA SANTANDER INVESTIACIONES, LABORATORIO DE Ccumple 2 CUALQUIER MODIFICACTON QUE St HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS 2018-05-21 2021-06-05
RAYOS.X104 DURANTE Lk PRESENTE AUDITGRIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
[ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/ O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN
OLOGIAS DE ANALLSIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE VISITA DE
CERTIFICACION DE 89L, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALGE Y
VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
ENITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACIGN:
awists) TecNICA
LFISICOS: DESCRIPCION, DIMENSIONES, GRAVIMETRIA (PERDIDA POR SECADO, RESIDUOS DE
IGNICION, PESO DE LLENADO, CENIZAS SULFATADAS, OTROS), SOLUBILIDAD, CONDUCTIVIDAD, PH,
NDICE DE REFRACCION, CONTENIDO DE AGUA (TERMOBALANZA), DENSIDAD, PARTICULAS SUB-
VISIBLES, VISCOSIDAD, PUNTO DE FUSION, ROTACIGN GPTICA, OSMOLARIDAD, NITROGENO
(KJENDAHL).
2. FISICOQUIMXCO‘S ENSAYOS DE REACCION QUIMICA CUALITATIVAS/CUALITATIVAS, CARBONO TOTAL
(GANICO - TOC, ESPECTROFOTOMETRIA- IR /UV/VIS/, TITULACIONES VOLUMETRICAS, KARL FISCHER
KF, CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA — HPLC, CROMATOGRAFIA DE GASES - GC, PRUEBA
DE DISOLUCION.
g‘;’g?:ifl;?:glc‘“ (ILOMETRO 2 VARIANTE CHIA CAJICA 3. ENSAYOS /O ESTUDIOS: VALIDACIGN DE METODOS ANALITICOS, ESTUDIOS DE ESTABILIDAD.
2060 o Y SERVICIOS |FOSOTADC. BOGOTAD.C. Serena et cumple [ oras acuaraToriss: 20180227 20210313
TECNOLOGICOS SAS
1. 05 e AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE

(CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, MATERIALES DE ENVASE Y EMPAQUE, PRODUCTO TERMINADO,
PRODUCTO SEMIELABORADO, AGUA, PRODUCTOS EN ESTABILIDAD, DESDE LA RECEPCION DE LA
MUESTRA HASTA LA EMISIGN DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISTS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISLS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE I SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.




2065L

ESPECTROFARMA SAS.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

Calle 63A BIS No 70 - 87

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. FISICOS: DESCRIPCION, GRAVIMETRIA (PERDIDA POR SECADO, RESIDUOS DE IGNICION, PESO DE
LLENADO, CENIZAS SULFATADAS, UNIFORMIDAD DE DOSIS, OTROS), SOLUBILIDAD, CONDUCTIVIDAD,
P, INDICE DE REFRACCION, DENSIDAD./ GRAVEDAD ESPECIFICA, TAMANO DE PARTICULA (TAMIZ Y
MICROSCOPLA), PUNTO DE FUSIGN, VISCOSIDAD.

2. FISICOQUINICOS: ENSAYOS DE REACCION QUIMICA CUALITATIVAS.

CARBONO TOTAL ORGANICO - TOC , ESPECTROFOTOMETRIA-UV, CROMATOGRAFA LIQUIDA DE ALTA
EFICIENCIA - HPLC, PRUEBA DE DISOLLCION.

3. ENSAYOS Y/O ESTUDIOS: VALIDACION DE METODOS ANALITICOS, ESTUDIOS DE ESTABILIDAD.

NOTAS ACLARATORIAS

1. LOS ENSAYOS £ AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMIELABORADO, AGUA,
PRODUCTOS EN ESTABILIDAD, DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE
RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISIS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISLS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2018-04-11

2021-04-25

21100

PHARM & HEALTH
SOLUTIONS S.A.

AL

VALLE DEL CAUCA

CARRERA 16 # 9 - 47

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

TECNICAS ANALITICAS
1.FSICOS: DESCRIPCION, CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS, SOLUBILIDAD, GRAVIMETRIA|
(PERDIDA POR SECADO, RESIDUOS DE IGNICION, PESO PROMEDIO, CENIZAS SULFATADAS, OTROS), PH,
VOLUMEN.

2,FISICOQUIMICOS: ENSAYOS DE REACCION QUEMICA CUALITATIVOS (COLORIMETRIA, ENTRE OTROS)
ESPECTROFOTOMETRIA ~ UV/VIS/ TITULACIONES VOLUMETR[CAS

TITULACIONES POTENCIOMETRICAS,

CROMATOGRAFIA LIQUIDA O ALTA EFICTENCIA - PLC SOLUCION

i

3.ENSAYOS Y/O ESTUDIOS: VALIDACION Y VERIFICACION DE METODOS ANALITICOS FISICOQUIMICOS.
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

NOTAS ACLARATORIAS:

1UEL CONCEPTO TECNICO ANTES MENCIONADO AUTORIZA EXCLUSIVAMENTE PARA EL ANALISIS DE
CONTROL DE CALIDAD DE MATERIAL PRIMA, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMI-TERMINADO,
[AGU, MATERIAL DE ENVASE Y EMP
2 CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
RESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
ANAuSlS NUEVOS INSTRUMENTOS, Y / O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN
LAS METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2018-04-12

2021-04-26

21120

AVALQUIMICO SAS.

AL

VALLE DEL CAUCA

CALLE 26 NORTE NRO 2 BIS-58

Cumple

CUPLE CON LS VS PRACTICAS DE LABORATORIO POR LO TANTOSE AHPLA LA CERTIFICACION
TECNICAS ANALITICAS CITADOS A

1. ANALISIS FISICO:
PRUEBAS ORGANOLEPTICAS (COLOR, OLOR, APARIENCIA), PH, CONDUCTIVIDAD, PESO ESPECIFICO,
PESO, DENSIDAD, GRAVIMETRIA, ROTACIGN OPTICA, PUNTO DE FUSION, TEMPERATURA DE
SOLIDIFICACION, PERDIDA POR SECADO, PERDIDA POR INCINERACION, CENIZAS TOTALES, DUREZA,
INDICE DE REFRACCION, Y SOLUBILIDAD, PRUEBAS COLORIMETRICAS.

2. FISICOQUIMICOS:
RESIDUO DE IGNICION
METALES PESADOS METODO 1 Y 11

INDICE DE SAPONIFICACION

MATERIAL INSAPONIFICABLE

ENSAYOS LIMITES

 TITULACIONES POTENCIOMETRICAS

| TITULACION VOLUMETRIA

DETERMINACION DE AGUA (KARL FISCHER)

OFOTOMETRIA: UV / VISIBLE / INFRARROJO - IR/ ABSORCION ATOMICA AA.
ESPECTROFOTOMETRIA DE EMISION OPTICA-OES DE PLASMA ACOPLADO INDUCTIVAMENTE ICP.
CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC)

CROMATOGRAFiA DE GASES (GC)

3. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS:
[ VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS.
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD ACELERADA.

NOTAS ACLARATORIAS:

1.LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO DESDE LA
RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISIS

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE

| ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR

2018-06-14

2021-06-28

21170

QUIMIA SAS.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CALLE 25C BIS A Nro. 1018-21

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. ANALISIS FISICO: PRUEBAS ORGANOLEPTICAS APARIENCIA, COLOR, OLOR, ETC), SOLUBILIDAD, PH,
GRAVIMETRIS,

| TAMARO DE PARTICULA (ANALISIS POR TAMIZADOR), CONDUCTIVIDAD

2. ANALISIS FISICOQUIMICO : ABSORCIGN ATOMICA, POTENCIOMETRIA, ESPECTROFOTOMETRIA UV-

VOLUMETRIA
3. ENSAYOS Y /O ESTUDIOS: VALIDACION DE METODOLOGAS ANALITICAS

NOTAS ACLARATORIAS
N PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE

CALIDAD D MATERIAS PRINAS MATERIALES D ENVASE Y EHPAGUE,PRODUCTO TERHINACO)
LARECEPCION DE LA

VJESTRA NASTA 1 EMISION DF RESULTADOS  CONCEPTO DF ANALSS
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISLS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2018-06-01

2021-06-19

21270

CENTRO COLOMBIANO DE
[ TECNOLOGIA SAS -
CECOLTEC SAS

MEDELLIN

ANTIOQUIA

Carrera 43A No. 18 sur - 135 Oficina
729/732 Centro Empresarial Sao Pablo,
MEDELLIN

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS SIGUIENTES METODOS DE ANALISTS
Y TECNICAS ANALITICAS.

1. ANALISIS FISICO:
1.1, MEDICION DEL TAMARNIO DE PARTICULAS POR DIFRACCION DE LUZ LASER
1.2. ANALISIS DE VISCOSIDAD POR METODO ROTATORIO.

NOTAS ACLARATORIAS
1. LOS ENSAYOS E AUTORIZAN PARA EL ANALISTS DE CONTROL DE
CALIoAD b MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMIELABORADO, AGUA,
PRODUCTOS EN ESTABILIDAD, DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE
RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISIS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISLS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE I SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACIGN O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2018-08-24

2021-09-07




2133L

RODAM ANALISIS S.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CARRERA 50 BIS Nro. 44A - 32

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. FISICO: PH

2. MICROBIOLOGICO: RECUENTO MICROBIANO
MICRORGANISMOS ESPECIFICOS

3. ENSAYOS Y/O ESTUDIOS: VALIDACION Y VERIFICACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS
NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMIELABORADO, AGUA Y
PRODUCTOS EN ESTABILIDAD DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA DADA POR EL CLIENTE HASTA LA
EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISTS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE

| ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO DIAS HABILES
SIGUIENTE A LAS NOVEDADES CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS
DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A
QUE HAYA LUGAR.

2018-10-18

2021-11-01

844L

EUROFARMA COLOMBIA

SAS.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

Avenida Carrera 68 Nro. 17 - 64

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

L. ANALISIS

1.1, FISICO: DESCRIPCION, DIMENSIONES, GRAVIMETRIA (PERDIDA POR SECADO, RESIDUOS DE
IGNICION, PESO DE LLENADO, CENIZAS SULFATADAS, OTROS), SOLUBILIDAD, CONDUCTIVIDAD, PH,
NDICE DE REFRACCION, POLARIMETRIA, DENSIDAD / GRAVEDAD ESPECIFICA, TAMAFIO DE PARTICULA
(TAMIZ | DIFRACCION RAYOS X).

1.2 FISICOQUIMICOS: ENSAYOS DE REACCION QUIMICA CUALITATIVAS, CARBONO TOTAL ORGANICO ~
TOC, ESPECTROFOTOMETRIA- IR /UV/VIS/, TITULACIONES VOLUMETRICAS Y POTENCIOMETRICAS, KARL
FISCHER, CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA ~ HPLC., CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA TLC,
CROMATOGRAFIA DE GASES - GC, PRUEBA DE DISOLUCION.

1.3, ANALISIS MICROBIOLOGICO: RECUENTO DE MICROORGANISMOS TOTALES, AUSENCIA/PRESENCIA
DE MICROORGANISMOS PATOGENOS (SIN INCLUIR E. COLI)., VALORACION DE ANTIBIGTICOS POR EL
METODO DE BIOENSAYO

1.4, ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS: VALIDACIGN DE METODOS ANALITICOS, ESTUDIOS DE ESTABILIDAD.

NOTAS ACLARATORIAS.
1. L0S ENSAYO: £ AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, MATERIALES DE ENVASE Y EMPAQUE, PRODUCTO TERMINADO,
PRODUCTO SEMIELABORADO, AGUA, PRODUCTOS EN ESTABILIDAD, DESDE LA RECEPCION DE LA
MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISIS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE

| ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2018-03-13

2021-03-28

880L

PRODUCTORA Y
(COMERCIALIZADORA
ODONTOLOGICA NEW
STETIC S.A. la cual podra
girar bajo la denominacion
abreviada NEW STETIC S.A.,

| GUARNE

ANTIOQUIA

Carrera 53 Nro. 50-09, Guame

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO
| TECNICO, PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

ANALISIS TECNICA
1. FISICOS: DESCRIPCION, DIMENSIONES, SOLUBILIDAD, GRAVIMETRIA (PERDIDA POR SECADO,
RESIDUOS DE IGNICION, PESO PROMEDIO, CENIZAS SULFATADAS, OTROS), CONDUCTIVIDAD, PH,
PARTICULAS SUB-VISIBLES, VISCOSIDAD ROTATORIA, VOLUMEN DE ENTREGA, PUNTO DE FUSION,
HERMETICIDAD,

2. FISICOQUIMICOS: ENSAYOS DE REACCION QUIMICA CUALITATIVOS (COLORIMETRIA,

| TURBIDIMETRIA, ENTRE OTROS), CARBONO TOTAL ORGANICO - TOC, ESPECTROFOTOMETRIA- IR
/UV/V1S/, TITULACIONES VOLUMETRICAS, TITULACIONES POTENCIOMETRICAS, CROMATOGRAFIA
LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA - HPLC.

3. ENSAYOS Y/O ESTUDIOS: VALIDACION Y VERIFICACION DE METODOS ANALITICOS FISICOQUIMICOS,
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL CONCEPTO TECNICO ANTES MENCIONADO AUTORIZA EXCLUSIVAMENTE PARA EL ANALISIS DE
CONTROL DE CALIDAD DE MATERIAL PRIMA, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMI-TERMINADO,
| AGUA, MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y / O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN
LAS METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DENAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2018-04-05

2021-04-19

19891

FRESENIUS MEDICAL CARE
ANDINA S.A

coTA

| CUNDINAMARCA

KM 1 VIA SIBERIA FUNZA ZONA FRANCA
INTEXZONA LOTE 85

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. FISICOS:
PRUEBAS ORGANOLEPTICAS (COLOR, OLOR, APARIENCIA), pH, CONDUCTIVIDAD, GRAVIMETRIA,
GRAVEDAD ESPECIFICA, DIMENSIONES, DENSIDAD, POLARIMETRIA, PERDIDA POR SECADO,PARTICULAS
SUBVISIBLES, ENSAYO DE TRACCION DE PLASTICOS, RESIDUOS DE IGNICION, ENTRE OTROS.,

2.FISICOQUIMICOS:

PRUEBAS LIMITES

DETERMINACION DE AGUA (KARL FISHER)

[ TITULACIONES VOLUMETRICAS

| TITULACIONES POTENCIOMETRICAS
ESPECTROFOTOMETRIA UV

CROMATOGRAFIA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC)
ESPECTROFOTOMETRIA DE ABSORCION ATOMICA
Es 1A DE FLUORESCENCIA

CARBONO ORGANICO TOTAL (COT)

3. MICROBIOLOGICOS:

PRUEBA DE ESTERILIDAD

RECUENTO MICROBIANO

PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS

4. ENSAYOS /0 ESTUDIOS:
LIDACIO fAS ANALITICAS, VERIFICACION Y
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

NOTAS ACLARATORIAS:
1,105 ENSAYOS MEN E AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
(CALIDAD DE MATERIA PRIMA, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAL DE
ENVASE DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE
ANALISIS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
ANALISTS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACIGN DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR'.

2020-01-14

2023-01-28




810L

LABORATORIOS RETY DE
COLOMBIA S.A. RETYCOL

BARRANQUILLA

ATLANTICO

ZONA FRANCA BODEGA 5 Y 10 CON
DOMICILIO EN BARRANQUILLA

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, POR LO TANTO, SE RENUEVA EL CONCEPTO
| TECNICO PARA LOS SIGUIENTES METODOS DE ANALISIS Y/O TECNICA ANALITICAS:

1. FISICOS:
[ANALISIS ORGANOLEPTICO (COLOR, OLOR, SABOR), GRAVIMETRIA, PUNTO DE FUSION, DIMENSIONES,
PH, CONDUCTIVIDAD, GRAVEDAD ESPECIFICA, DENSIDAD, INDICE DE REFRACCION, VISCOSIDAD,
'SOLUBILIDAD, CENIZAS SULFATADAS, PUNTO DE EBULLICION, VOLUMEN APARENTE, PERDIDA POR
SECADO, VOLUMEN DE LLENADO, VELOCIDAD DE FUGA, CANTIDAD ENTREGADA, UNIFORMIDAD DE
CONTENIDO, PRESION Y LLENADO MINIMO.

2. FISICOQUIMICOS:

ESPECTROFOTOMETRIA: UV- VISIBLE,
ESPECTROFOTOMETRIA INFRARROIO.

HUMEDAD (KARL FISCHER)

TITULACION

VOLUMETRIA

CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC).
CROMATOGRAFiA EN CAPA FINA (TLC)
CROMATOGRAFIA DE GASES

3. MICROBIOLOGICOS:
RECUENTO DE MESOAEROBIOS, RECUENTO DE MOHOS Y LEVADURAS, ANALISIS DE PATOGENOS E
IDENTIFICACION, VALORACION DE ANTIBIOTICOS.

4. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS:
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD, VERIFICACION O VALIDACIGN DE METODOS ANALITICOS, TRANSFERENCIA
DE TECNICAS ANALITICAS.

NOTAS ACLARATORIAS.

1. LOS ENSAYOS E AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
(CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, MATERIALES DE ENVASE Y EMPAQUE, PRODUCTO TERMINADO,
PRODUCTO SEMIELABORADO, AGUA, PRODUCTOS EN ESTABILIDAD, DESDE LA RECEPCION DE LA
MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISTS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISLS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2019-04-03

2022-04-17

1350

LABORATORIOS CHALVER
DE COLOMBIA SA.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

Avenida 68 No. 378 - 31 Sur

Pendiente por
Inspeccion

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
|ANALITICAS CITADAS A CONTINUACION:

L FISICOS : ASPECTO, ORGANOLEPTICOS, GRAVIMETRIA, PUNTO DE FUSION, DIMENSIONES, pH,
CONDUCTIVIDAD, GRAVEDAD ESPECIFICA, DENSIDAD, INDICE DE REFRACCION, VISCOSIDAD CAPILAR Y
ROTATORIA, SOLUBILIDAD, RESIDUO DE INCINERACION, ROTACION OPTICA, CONTENIDO DE AGUA,

| TAMARO DE PARTICULA POR MICROSCOPIA, DETERMINACION PARTICULAS SUBVISIBLES, RESIDUOS NO
VOLATILES, DENSIDAD APARENTE Y POR ASENTAMIENTO, CONSISTENCIA DEL GEL DE GELATINA (VALOR
BLOOM).

IL 1 : ESPECT POR INFRARROL0, ESPEC METRIA UV - VISIBLE,

A DELGAD QUi
(HPLO),TITULACIONES VOLUMETRICAS, VALORACION AOTVIOAD FACTOR KA 11A, PRUEBAS.
LIMITE,DISOLUCION, CARBONO ORGANICO TOTAL.

11, ANALISIS MICROBIOLOGICOS: RECUENTO MICROBIANO, PRUEBA DE MICROORGANISMOS
ESPECIFICOS, PRUEBAS DE ESTERILIDAD, PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS, VALORACION
MICROBIOLOGICA DE ANTIBIOTICOS,

1V. ENSAYOS Y/O ESTUDIOS : ESTABILIDADES, DESARROLLO DE METODOLOGIAS
| ANALITICAS VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS.

NOTAS ACLARATORIAS

1. LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE

CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMIELABORADO, AGUA,

MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE, PRODUCTOS EN ESTABILIDAD Y DESARROLLO.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS

DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE

| ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y / O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN
IETODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE

ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE VISITA DE

CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO DIAS HABILES

DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A
QUE HAYA LUGAR

2016-10-21

574L

LABORATORIOS LAPROFF
s.

SABANETA

ANTIOQUIA

CARRERA 43A - 61 SUR 84, SABANETA -
ANTIOQUIA

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS PARA ANALISIS Y
| TECNICAS ANALITICAS CITADAS A CONTINUACION:

L1, FISICOS: ASPECTOS ORGANOLEPTICOS, GRAVIMETRIA, PUNTO DE FUSION, DIMENSIONES,
DESINTEGRACION, pH, CONDUCTIVIDAD, GRAVEDAD ESPECIFICA, DENSIDAD, INDICE DE REFRACCION,
VISCOSIDAD ROTATORIA, SOLUBILIDAD, RESIDUO DE INCINERACION, CONTENIDO DE AGUA, RESIDUOS
NO VOLATILES, DENSIDAD APARENTE, ROTACION ESPECIFICA, ENTRE OTROS.

1.2 FISICOQUIMICOS: ESPECTROFOTOMETRIA POR INFRARROO CERCANO (NIR), ESPECTROMETRIA
RAMAN, ESPECTROFOTOMETRIA UV - VISIBLE, CROMATOGRAFIA CAPA DELGADA -TLC-,

), C 3
TITULACIONES VOLUMETRICAS, PRUEBAS LIMITE, DISOLUCION, CARBONO ORGANICO TOTAL.
1.3. ANALISIS MICROBIOLOGICOS: RECUENTO MICROBIANO, PRUEBA DE MICROORGANISMOS.
ESPECIFICOS, EFECTIDAD ANTIMICROBIANA, CITOMETRIA DE FLUJO (METODO ALTERNATIVO CONA
#PLICACIONE OE PRESENCIA 0 AUSENCIA DE BACTERIAS, HONGOS Y LEVADURAS)
1.4, ENSAYOS
| ANALITICAS, VALIDACION DE | Py ANALITICAS, PERFILES DE DISOLUCION.

NOTAS ACLARATORIAS.
1. LOS ENSAYOS ANTERIORMETE MENCIONADAOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
(CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO, Y MATERIAL DE
ENVASE Y EMPAQUE DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y
CONCEPTO DE ANALISS.
2 CUALQUIER MODIFICACION QUE S HAGH EN LAS CONDICIONES EVALLADAS Y CERTIFICDAS
PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
ANAuSlS NUEVOS INSTRUMENTOS Y/O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS, EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADOS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2019-10-29

2022-11-14

303L

COASPHARMA SAS.
PLANTA PALOQUEMAO

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CALLE 18 A NRO. 28A - 43

Pendiente por
Inspeccion

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICOS CITADOS A CONTINUACION, CUMPLE:

1.1, ANALISIS FISICO: DESCRIPCION, ASPECTO, ACIDEZ Y ALCALINIDAD, DENSIDAD, DETERMINACION
DE AGUA POR KARL FISCHER, GRAVEDAD ESPECIFICA, iNDICE DE REFRACCION, PERDIDA POR SECADO,
MATERIAL VOLATIL, PH, PUNTO DE FUSIGN/EBULLICION, PRUEBAS LIMITE, RESIDUO DE IGNICION,
ROTACIGN ESPECIFICA, SOLIDOS TOTALES, SOLUBILIDAD, VISCOSIDAD, PRUEBAS CUALITATIVAS,
GRAVIMETRIA, CALORIMETRIA.
1.2.FISICOQUIMICOS: ANALISIS DE CARBONO ORGANICO TOTAL TOC, TITULACIONES VOLUMETRICAS,
POTENCIOMETRIA, ESPECTROFOTOMETRIA IR/UV/VIS, CROMATOGRAF{A LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA,
CROMOGRAFTA LIQUIDA DE ULTRA ALTA EFICIENCIA, CROMATOGRAFTA DE GASES, DISOLUCION,

| ABSORCION ATOMICA.

1.3. ANALISIS MICROBIOLOGICO: PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS, ESTERILIDAD, RECUENTOS
MICROBIOLOGICOS, M IFICOS, POTENCIA MICROBIOLOGICA, EFECTIVIDAD DE
PRESERVANTES

1.4. ENSAYOS Y/O ESTUDIOS: VERIFICACION O VALIDACION DE METODOS ANALITICOS, ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD.

NOTAS ACLARATORIAS.
1. LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
(CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, MATERIALES DE ENVASE Y EMPAQUE, PRODUCTO TERMINADO,
PRODUCTO SEMIELABORADO, AGUA, PRODUCTOS EN ESTABILIDAD, DESDE LA RECEPCION DE LA
MUESTRA HASTA LA EMISIGN DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISTS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISLS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE I SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2016-10-28




QUIBI S.A. (EN

Pendiente por

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICOS CITADOS A CONTINUACION:

1. ANALISIS / TECNICA

1.1, FISICOS: DIMENSIONES, pH, PESO PROMEDIO, DENSIDAD, PERDIDA POR SECADO, METALES
PESADOS, FRIABILIDAD, DUREZA, VISCOSIDAD, INDICE DE REFRACCION, RESIDUOS DE IGNICION,

1.2 FISICOQUIMICOS: ESPECTROFOTOMETRIA: UV-VISIBLE, CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA

EFICIENCIA (HPLC), C EN CAPA FINA (TLC), CA (CO TOTAL(TOC),
| ABSORCION ATOMICA, DISOLUCION.

1.3 MICROBIOLOGICOS: PRUEBAS DE RECUENTO MICROBIANO, PRUEBAS DE MICROORGANISMOS.
ESPECIFICOS, PRUEBA DE ESTERILIDAD, ENDOTOXINAS.

1.4 ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS: VALIDACION, VERIFICACION Y/O TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIAS
| ANALITICAS, PERFILES DE DISOLUCION, ESTUDIOS DE ESTABILIDAD.

7L “ BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. Avenida calle 1 No.16-71, Bogotd D.C. ! 2017-02-17
RESTRUCTURACION) 9 Inspeccién | voras AcLaRATORIAS:
1. LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMIELABORADO, AGUA Y
PRODUCTOS EN ESTABILIDAD DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE
RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISIS.
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
[ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO DIAS HABILES
SIGUIENTE A LAS NOVEDADES CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS
DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A
QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS SIGUIENTES METODOS DE ANALISIS
Y TECNICAS ANALITICAS.
1. Fisicos:
pit
Toc
coNDUCTIVIDAD
2. MICROBIOLOGICOS
RECUENTO MICROBIOLOGICO
ESTERILIOAD
ENDOTOXINAS BACTERIANAS
IDENTIFICACION DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
BIOANALISIS 3. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS:
VALIDACION Y METODOS
20421 FARMACEUTICOS SAS. - [BOGOTA D.C. BOGOTAD.C. (CARRERA 15 Nro. 56-11 BOGOTA Cumple 2018-11-08 2021-11-26
Al NOTAS ACLARATORIAS:
1 L0S ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAL DE
ENVASE DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE
ANALISIS,
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
CORPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA [0S WETODS DE ANALISTS Y TECT
[AWALITICAS CITADOS A CONTIVUACION
1. FIsicos
1L ANALISIS DIMENSIONAL
1.2 GRAVIMETRIA
13 TURBIMETRIA
14 PERDIDA POR SECADO
15 RESIDUOS DE INCINERACION
16 TAMANO DE PARTICULA
17 DESINTEGRACION
1 PUNTO DE FUSTON
19 HERMETICIOAD
1.3 FRIABILIDAD
1110 DUREZA
1111 VISCOSIDAD
1113 INDICE DE REFRACCION
114 DENSIDAD
2. FISICOQUIMICOS
2.1 DISOLUCION
) 2.2 TITULACIONES POTENCIOMETRICAS
841L SANOF - AVENTIS DE cALT VALLE DEL CAUCA Carrera 9 No. 30-29 CALT Pendiente por | rrrutaciones vouue 2017-03-23
(COLOMBIA S.A. Inspeccién 2.4 ESPECTROFOTOMETRIA: UV- VISIBLE
S ESPECTROFOTOMETRIA INFRAS
26 CROVATOGRAFIA LIQUIDA D ALTO DESEMPERO (HPLC)
2.7 CROMATOGRAFIA DE GASES.
2.8 CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA
2.9 ENSAYOS DETERMINACION DE HUMEDAD (KARL FISHER)
2.10 POLARIMETRIA
2.11 PRUEBAS COLORIMETRICAS.
3. ENSAYOS /0 ESTUDIOS
3.1 ESTABILIOAD
3.2 VALIDACION DE METODOS ANALITICOS Y VERIFICACION DE METODOS FARMACOPEICOS
3.3 TRANSFERENCIA DE METODOS ARALITICOS
NOTAS ACLARATORIAS.
1. L0S ENSAYO: e & AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD OF MATERIAS PRINAS, PRODLCTO TERHINADO, PRODUCTO SEMIELABORADO, HATERAE,
PRODUCTOS EN ESTAB
2 CUALQU!ER HoprFIcAcon QU SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALLADAS Y CERTIFICDAS
CUMPLE CON LAG BUEWAS PRACTICRS DE LABORATORIO PARA LOS WETOD0S DE ANALIST Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:
anauists / Tecnica
1. FISICOS: AANALISIS DIMENSIONAL, GRAVIMETRIA, TURBIMETRIA NEFELOMETRIA, PERDIDA POR
SECADO, RESIDUOS DE INCINERACION, TAMARO DE PARTICULA, DESINTEGRACION, PUNTO DE FUSION,
HERMETICIDAD, OSMOLARIDAD, FRIABILIDAD, DUREZA, VISCOSIDAD, PH, INDICE DE REFRACCION,
DENSIDAD, PRUEBAS COLORIMETRICAS, ENSAYOS LIMITES, ENTRE OTROS,
2. FISICOQUIMICOS: DISOLUCION
TITULACION POTENCIOMETRICAS
TITULACIONES VOLUMETRICAS
ESPECTROFOTOMETRIA UV - VISIBLE
ESPECTROFOTOMETRIA INFRAROIO (IR)
CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTO DESEMPERO (HPLC)
(CROMATOGRAFIA DE GASES (6C)
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA (TLC)
ENSAYOS DETERMINACION DE HUMEDAD (KARL FISHER)
CARBONO ORGANICO TOTAL (T
3. MICROBIOLOGICOS:RECUENTO MICROBIANO (HONGOS, LEVADURAS, BACTERIAS)
951 PHARMETIQUE S.A. BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. Carrera 658 No. 13 - 13 Cumple RECUENTO MICROBIANO 2020-03-19 20230403

IDENTIFICACION Y CARACTERIZACION DE CEPAS MICROBIANAS.
DETERMINACION DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS

4. ENSAYOS /O ESTUDIOS:ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
VALIDACION/ TRANSFERENCIAS DE METODOS ANALITICOS
VERIFICACION DE METODOS FARMACOPEICOS
VALIDACION DE METODOS MICROBIOLOGICOS

NOTAS ACLARATORIAS.
E AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, JATERIALES 56 ENVASE Y EHPAQUE, PRODLCTO TERMINADO,

FXSXOOQ\JIMICOS DESDE LA RECERCION OE LA MUESTRA HASTA Lt EMISION OF RESULTADGS Y
CONCEPTO DE ANALISTS.

2.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS ¥/O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO DIAS HABILES
SIGIENTE 56 NOVEDANES CON EI_FIN DE I EGTE EVAILIE ¥ VERIFIONE




1266L

LABORATORIO ECAR LTDA

RIONEGRO

ANTIOQUIA

Autopista Medelin-Bogots, Km 37 Vereda
Belen

Pendiente por
Inspeccién

CUPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISTS ¥ TECNIG
| ANALITICAS CITADAS A CONTINUACION:

1. FiSICOS

1.1. ASPECTO, ORGANOLEPTICOS, SOLUBILIDAD, GRAVIMETRIA, DIMENSIONES, PH, CONDUCTIVIDAD,
(GRAVEDAD ESPECIFICA, VISCOSIDAD, DUREZA, DESINTEGRACION, FRIABILIDAD, VOLUMETRIA,
DETERMINACION PARTICULAS SUBVISIBLES, RESIDUOS DE IGNICION, VOLUMEN ENTREGABLE, PUNTO
DE FUSION POR CAPILARIDAD, POTENCIOMETRIA ENTRE OTROS

2. FISICOQUIMICOS

2.1.ESPECTROFOTOMETRIA RAMAN

ESPECTROFOTOMETRIA UV - VISIBLE

CROMATOGRAFIA CAPA DELGADA

CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTO DESEMPERO (HPLC).

CROMATOGRAFIA DE GASES

KARL FISHER

[ TITULACIONES VOLUMETRICAS

PRUEBAS LIMITE

DISOLUCION

(CARBONO ORGANICO TOTAL

3. ANALISIS MICROBIOLOGICOS.

3.1. RECUENTO MICROBIANO

PRUEBA DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS.

PRUEBAS DE ESTERILIDAD

PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS

ENSAYOS /O ESTUDIOS ESTABILIDAD ACELERADA|

| VALIDACION DE METODOLOGAS ANALITICAS /VERIFICACION COMPENDIAL Y TRANSFERENCIAS

NOTAS ACLARATORIAS.

1. LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMIELABORADO, AGUA,
MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE, PRODUCTOS EN ESTABILIDAD Y DESARROLLO.
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y / O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN
METODOLOGIAS DE ANALISTS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO DIAS HABILES
SIGUIENTES A LAS NOVEDADES CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS
DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A
QUE HAYA LUGAR.

2017-06-13

6761

LABORATORIOS NEO LTDA.

CALL

VALLE DEL CAUCA

CALLE 5B Nro. 25-91

Cumple

LABORATORIO NEO LTDA., UBICADO EN LA CALLE 58 NRO. 25-91 CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS
DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS ANALITICAS CITADOS A
CONTINUACION:

1.1 FISICOS: DESCRIPCION, ACIDEZ O ALCALINIDAD, DENSIDAD, PERDIDA POR SECADO, CENIZAS
| TOTALES Y SOLUBLES EN ACIDO, ROTACION ESPECIFICA, PRUEBAS CUALITATIVAS, INDICE DE

REFRACCION, FRIABILIDAD, DESINTEGRACION, DUREZA, CONDUCTIVIDAD.

ESPECT W-VISIBLE, G HPL

DE GASES, CROMATOGRAFLA EN CAPA DELGADA (TLC), TITULACIONES vmummxcns RESIDUO DE
INCINERACION, METALES PESADOS.
1.3. ENSAYOS Y/0 OTROS ESTUDIOS: ANALISIS DE ESTABILIDAD ACELERADA Y NATURAL, VALIDACION
DE METODOS ANALITICOS Y/O VERIFICACION DE METODOS ANALITICOS.

2. NOTAS ACLARATORIAS:.
2.1 LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMIELABORADO, MATERIALES,
|AGUA Y PRODUCTOS EN ESTABILIDAD.
2.2 CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
| ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y / O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN
IETODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO DIAS HABILES
SIGUIENTES A LAS NOVEDADES CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS
DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A
QUE HAYA LUGAR.

2017-09-22

2020-10-06

19461

ADS PHARMA SAS.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CALLE 102A No. 70 - 79

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. FISICOS: DESCRIPCION, PH, DENSIDAD, VOLUMEN DE LLENADO, PARTICULAS SUBVISIBLES,
GRAVIMETRIA, CONDUCTIVIDAD

2 FlSlcoQulMlCOS ENSAYOS LIMITES
voLumi

DISOLCION

CARBONO ORGANICO TOTAL - TOC

CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA - HPLC
DETERMINACION DE CONTENIDO DE AGUA - KARL FISCHER

3. MICROBIOLOGICOS: RECUENTO MICROBIOLOGICO

PRUEBA DE ESTERILIDAD

PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS

IDENTIFICACION Y RECUENTO DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS.

4. ENSAYOS /0 ESTUDIOS: VALIDACION DE METODOS ANALITICOS, VERIFICACION DE METODOS
COMPENDIALES Y TRANSFERENCIA DE METODOS.

ESTABILIDAD
NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
(CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAL DE
ENVASE DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE
ANAISTS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISLS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DENAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE I SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2018-08-22

2021-09-05

1661L

COOPERATIVA NAL DE
DROGUISTAS DETALLISTAS
COOPIDROGAS

FUNZA

| CUNDINAMARCA

VIA SIBERIA - FUNZA COSTADO
OCCIDENTAL KM 4 PARQUE INDUSTRIAL
SAN JOSE MANZANA B BODEGA 3

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. ANALISIS FISICOS: PRUEBAS ORGANOLEPTICAS (COLOR, OLOR, APARIENCIA), PH, CONDUCTIVIDAD,
| VOLUMEN DE LLENADO, ALCOHOLIMETRIA, PESO ESPECIFICO, PESO, DENSIDAD, GRAVIMETRIA,
PRUEBAS DE SELLADO, DIMENSIONALES Y SOLUBILIDAD

2. ANALISIS FISICO QUIMICOS: CARBONO ORGANICO TOTAL (TOC), ACIDEZ Y ALCALINIDAD,
VOLUMETRIA, ENSAYOS LIMITES (TURBIDIMETRICO, COLORIMETRICO).

NOTAS ACLARATORIAS,
1.105 MEN E AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIoAD o€ Musms FPRINAS, MATERIALES DE ENVASE, PRODLCTO TERHINACO, PRODUCTO
SEMIELABORADO Y.
2.CUALQUIER VoOFcACoN QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y / O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN
IETODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DENAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO DIAS HABILES
SIGUIENTES A LAS NOVEDADES CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS
DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A
QUE HAYA LUGAR.

2018-04-10

2021-04-24

106L

LABORATORIOS BUSSIE S.A.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

Diagonal 19D Nro.39 - 39/36/42

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. FISICOS:DESCRIPCION, DIMENSIONES, COLOR Y TRANSPARENCIA DE LA SOLUCION, SOLUBILIDAD,
GRAVIMETRIA (PERDIDA POR SECADO, RESIDUOS DE IGNICION, PESO DE LLENADO, CENIZAS
SULFATADAS, OTROS), CONDUCTIVIDAD, PH, INDICE DE REFRACCION, DENSIDAD, PARTICULAS SUB-
VISIBLES, VISCOSIDAD ROTATORIA, TAMARO DE PARTICULA POR TAMIZ, DUREZA, FRIABILIDAD,
VOLUMEN DE ENTREGA, POLARIMETRIA, DESINTEGRACION, PUNTO DE FUSION, HERMETICIDAD.

2. FISICOQUIMICOS:
ENSAYOS DE REACCION QUIMICA CUALITATIVAS.
CARBONO TOTAL ORGANICO - TOC
ESPECTROFOTOMETRIA- IR /UV/VIS/

TITULACIONES VOLUMETRICAS

TITULACIONES POTENCIOMETRICAS

KARL FISCHER KF

CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA — HPLC
CROMATOGRAFIA DE GASES - GC

CROMATOGRAFIA EN CAPA DELGADA - TLC.

PRUEBA DE DISOLUCION.

3.m RECUENTO DE M| OTALE:
PRUEBAS DE IDENTIFICACION PARA MICROORGANISMOS.
ESTERILIDAD

ENDOTOXINAS

4. ENSAYOS /0 ESTUDIOS: VALIDACION DE METODOS ANALITICOS
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD.

NOTAS ACLARARTORIAS:

1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA EXCLUSIVAMENTE PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIA PRIMA, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMITERMINADO, AGUA, MATERIAL
DE ENVASE Y EMPA

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS,
PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE
| ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL
INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
| VERIFICACTON DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA
NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2018-01-19

2021-02-02




CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. ANALISIS FISICOS: PRUEBAS ORGANOLEPTICAS (COLOR, OLOR, APARIENCIA), PH, CONDUCTIVIDAD,

PESO ESPECIFICO, PESO, DENSIDAD, GRAVIMETRIA, DIMENSIONALES, ROTACION OPTICA, PUNTO DE
N, VISCOSIDAD, PERDIDA POR SECADO Y SOLUBILIDAD

2. ANALISIS FISICO QUMICOS: RESIDUO DE IGNICION

ENSAYOS LIMITES. DETERMINACION DE AGUA (KARL FISCHER)

 TITULACIONES VOLUMETRICAS. TITULACIONES POTENCIOMETRICAS.

ESPECTROFOTOMETRIA: UV- VISIBLE (IDENTIFICACION).

CROMATOGRAF{A LIQUIDA DE ALTO DESEMPERO (HPLC)

CROMATOGRAFIA DE GASES.

3. MICROBIOLOGICOS: DETERMINACION DE MICRORGANISMOS ESPECFICOS (PATOGENOS,

ENTEROBACTERIAS). PRUEBA DE EFICACIA DE PRESERVANTE RECUENTO TOTAL DE MICRORGANISMOS

(AEROBIOS, MESOFILOS, HONGOS Y LEVADURAS) ESTERILIDAD.

4. ensavos : METODOS C ¥ VALIDACION DE
2L |ANGEL DIAGNOSTICA SA | CALL VALLE DELCAUCA [ AVENIDA 2 NORTE Nro 22N - 19 Cumple [ ETODOLOGIAS ANALITICAS 2018.06-01 2021-06-19
NOTAS ACLARATORIAS
1105 ENSAYOS £ AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, MATERIALES DE ENVASE Y EMPAQUE, PRODUCTO TERMINADO,
PRODUCTO SEMIELABORADO, DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE
RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISIS.
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE Lk PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
| ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, Y DEHAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE
VISITA DE CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE S SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
TECHICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE UAS BUENAS PRACTICRS DE LABORATORIO PARA 105 METOB0S DE ARALISIS ¥ TEGHT
ANALITICAS CITADOS A CONTINUACIGN:
L FIsicos:
\, DIMENSIONES, PH, ON, SOLUBILIDAD, DENSIDAD,
ROTACION GPTICA, RESIDLO DE IGNICION, PERDIDA POR SECADO, TORQUE, DUREZA, VOLUMER,
CONDUCTIVIDAD, PARTICULAS SUBVISILES, TAMARO DE PARTICULA, VISCOSIDAD, PENETRABILIDAD,
PIN HOLE, PUNTO DE FUSION, INDICE DE REFRACCION, GRAMAJE Y ARALISIS DIMENSIONAL DE
MATERIAL DE EMPAQUE.
2.FISICOQUIMICOS:
ENSAYOS DE REACCION QUIMICA/ENSAYOS LIMITES.
ESPECTROFOTOMETRIA POR IR/ UV/VIS/RAMAN
TITULACIONES VOLUMETRICAS
TITULACIONES POTENCIOMETRICAS
TITULACION POR KARL FISCHER KF
CROMATOGRAFIA LIQUIDA D AL EFICENCIA~ HLCIPLC
CROMATOGRAFIA DE CAPA DELGADA L
CROMATOGRAFIA DE GASES - GC
DISOLUCION
PARQUE INDUSTRIAL CAUCADESA KM 43 CARBONO ORGANICO TOTAL T
21AL PAREVA VILLA RICA SAS:  \ViLLa Rica cauca ViA PANAMERICANA CALI - SANTANDER Cumple  [3. MicrosioLosicos: 2018-10-09 2021-1024
(ANTES GENFAR S.A.) DE QUILICHAO DE VILLA RICA - CAUCA RECUENTO DE MICROORGANISHOS TOTALES Y ESPECIFICOS (TOTALES)
PRUEBAS DE IDENTIFICACION Y RECUENTO PARA MICROORGANISHOS.
ESTERILIDAD
ENDOTOXINAS BACTERIANAS
EFICACIA ANTIMICROBIANA
POTENCIA MICROBIOLOGICA
TEcHCAS MALTICAS, 1505 /0 esuptos
VALIDACION DE METODOS ANAL
VERIPICCION O METOD0S ANALIICOS FARNACOPEICOS.
TRANSFERENCIA DE METODOS ANALITICOS
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. EL CONCEPTO TECICO ANTES MENCIONADO AUTORIZA EXCLUSIVAMENTE PARA EL ANALISIS DE
CONTROL DE CALIDAD DE MATERIAL PRIMA, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMI-TERMINADO,
[AGUA, MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE.
2. CULQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
[ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y / O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
[ ANALITICAS CITADOS A CONTINUACIGN:
1. FISICOS: ASPECTOS ORGAMOLEPTICQS (DESCRIPCION, OLOR, COLOR), DENSIDAD, SOLUBILIDAD,
DisTRIBUCION PERDIDA POR SECADO, RESIDUO DE
GHICION, P, NDICE DF RETRACCION, GAVEDAD ESPECITCA VISCOSIOND, ANGD O TENPERATURA
DE FUSION, TEMPERATURA DE CONGELACIGN, PUNTO DE EBULLICION, POLARIMETRA, CLARIDAD DE LA
SOLUCION, MATERIA EXTRARA.
2. FISICOQUINICOS: CROMATOGRAFIA LIQUIDA (HPLC, UHPLC CON DETECTOR LY, PDA)
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA (TLC)
ESPECTROFOTOMETRIA (UV-VISIBLE,IR, NIR, RAMAN)
POTENCIOMETRIA, VOLUMETRIA, GRAVIMETRIA, DETERMINACION DE AGUA POR (KARL FISCHER),
PRUEBAS COLORINETRICAS
DISOLUCION, DETERMINACION DE LIMITES (METALES PESADOS, HIERRO, ARSENICO, CLORUROS,
Km 6 Via Yumbo-aeropuerto, e e S s
21200 R ACINAL SAS PALMIRA VALLE DEL CAUCA | supermanzana G, bodega 11, zona franca Cumple | TEMPERATURA OE SOLIDIFICACION DE ACIDOS GRASOS 2018-05-11 2021-05-28
del pacifico, Palmira - Valle : VERIFICACION Y/O DE 1AS ANALITIC/
oS AuARATORAS
1105 E e & AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD D MATERIAS PR, FSDE L RECEPCION OF LA MUESTRA HAGTA LA EMISION OF
RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISS,
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE Lk PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
[ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE 8L, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALGE Y
VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
(CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS SIGUIENTES METODOS DE ANALISIS
¥ TECNICAS ANALITICAS
MICROBIOLGGICOS: RECUENTO MICROBIANO, ESTERILIDAD, POTENCIA MICROBIOLOGICA,
6 EspEciricos, CTeRAN
NOTAS ACLARATORIAS:
1,105 ENSAYOS N £ AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
Carrera 72 Nro. 49A 47 Barrio CALIDAD DE MATERIAS PRIAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAL DE
21210 PHARMILAB S.A.S. BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. . Cumple ENVASE DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE 2018-07-25 2021-07-08
Normandia, Segundo Sector. 3
2. CUMLQUIER MODIFICACIGN QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
[ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, Ly REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE B9L, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LA DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
ANALITICAS CITADOS A CONTINUACIGN:
1. FISICOS: ANALISIS ORGANOLEPTICO (COLOR, OLOR, SABOR), PUNTO DE FUSION, PH, DENSIDAD, PH,
RESTDUO DE IGNICION, PESO ESPECIFICO, GRAVEDAD ESPECIFICA, SOLUBILIDAD, CENIZAS
SULFATADAS, VISCOSIDAD METODO ROTATORIO, PERDIDA POR SECADO, CLARIDAD DE LA SOLUCIGN,
CONDUCTIVIDAD, TEMPERATURA DE SOLIDIFICACION, PUNTO DE CONGELACION, NDICE DE
SAPONIFICACION, INDICE DE YODO, INDICE DE ACIDEZ, INDICE DE HIDROILO, DIMENSIONES,
2. FISICOQUIMICOS: CROMATOGRAFIA DE GASES (DETECTOR FID)
VoLUMETRiA.
GRAVIMETRIA
PRUEBAS LIMIE (HIERAO, WO, ARSENICO,CLORURS, SULFATOS,NITRATOS)
PRUEBAS COLORIMETRICAS
LABORATORIOS GERCO MAMONAL km 1 CALLE 10 Nro. 57-14 3. ENSAYOS Y/O ESTUDIOS: ESTUDIOS DE ESTABILIDAD NATURAL.
3L oy (CARTAGENA BOLIVAR Cumple  [VAIDACION, VERIFICACION Y TRANSFERENCIA DE METODOS ANALITICOS. 20181031 202111112

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS ENSAYOS E AUTORIZAN PARA EL ANALISTS DE CONTROL DE
(CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTOS EN
ESTABILIDAD, DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO
DE ANALISIS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE I SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACIGN O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.




CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS METODOS DE ANALTSTS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. FISICOS: DESCRIPCION, DIMENSIONES, PRUEBAS FUNCIONALES PARA MATERIAL DE ENVASE Y
EMPAQUE, GRAVIMETR{A (PERDIDA POR SECADO Y PESO, RESIDUOS DE IGNICION, PESO DE LLENADO,
CENIZAS SULFATADAS, ), SOLUBILIDAD, CONDUCTIVIDAD, PH, {NDICE DE REFRACCION, POLARIMETRIA,
DENSIDAD / GRAVEDAD ESPECIFICA, OSMOLARIDAD, VOLUMEN DE LLENADO, PARTICULAS SUBVISIBLES.

2. FISICOQUIMICOS:

ENSAYOS LIMITES

CARBONO ORGANICO TOTAL - TOC.
Lama

ESPECTROFOTOMETRIA-UV/VIS/IR/AA
ESPECTROMETRIA DE MASAS ACOPLADO A PLASMA INDUCTIVO I1CP/ MS.
CROMATOGRAFiA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA — HPLC/UHPLC

CROMATOGRAFIA DE GASES GC
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA TLC
POTENCIOMETRIA
COLoRMETRIA
VoLumeTR
DETERMINACION DE CONTENIDO DF AGUA POR KARL FISCHER  COULOVETRO
7 LABORATORIOS BAXTER S.A.|CALT VALLEDELCAUCA  [CALLE 36 Nro. 2C - 22 Cumple  [3. MICROBIOLOGICOS : 2018-08-13 2021-08-28
RECUENTO MICROBIOLOGICO
ESTERILIDAD
PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS
IDENTIFICACION DE MICROORGANISHOS ESPECIFICOS.
4. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS:
VALIDACION DE METODOS ANALITICOS Y ESTUDIOS DE ESTABILIOAD
NOTAS ACLARATORIAS:
1, LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIVAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODLCTO TERMINADO Y MATERIAL DE
ENVASE DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE
aniusts.
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS SIGUIENTES METODOS DE ANALISIS
¥ TECNICAS ANALITICAS.
1. FISICOS: DESCRIPCION, DIMENSIONES, PRUEBAS FUNCIONALES PARA MATERIAL DE ENVASE Y
EMPAQUE, GRAVIMETRIA (PERDIDA POR SECADO Y PESO, RESIDUOS DE IGNICION, PESO DE LLENADO,
CENIZAS SULFATADAS, OTROS), SOLUBILIDAD, CONDUCTIVIDAD, PH, fNDICE DE REFRACCION,
POLARIMETRA, DENSIDAD / GRAVEDAD ESPECIFICA, TAMARO DF PARTICULA TAMIZ, VISCOSIDAD,
DUREZA, FRIABILIDAD, HERMETICIDAD, DESINTEGRACION.
2. FISICOQUIMXCOS ENSAYOS LIMITES
IDENTIFICACION POR REACCION QUIMICA
ESPECTROFOTOMETRIA-UV/VIS/IR
CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA - HPLC
CROMATOGRAFIA DE GASES GC
CROMATOGRAIA EN CAPA FINA TLC
POTENCIOMETRIA
VoLUMETRIA
DETERMINACIGN DE CONTENIDO DE AGUA POR KARL FISCHER
DIsoLUCION
647L ALTEA FARMACEUTICA S.A. |BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. Calle 10 No. 65 - 28 Cumple 3. MICROBIOLOGICOS : RECUENTO MICROBIOLOGICO. 2018-09-14 2021-09-26
IDENTIFICACION DE MICROORGANISHOS ESPECIFICOS.
4. ENSAYOS Y/O ESTUDIOS: VALIDACION DE METODOS ANALITICOS Y ESTUDIOS DE ESTABILIDAD.
NOTAS ACLARATORIAS:
1,105 ENSAYOS € AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIAS, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMIELABORADO, AGUA,
PRODUCTOS EN ESTABILIDAD, DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE
RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISS.
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE Lk PRESENTE AUDITGRIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
| ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALISIS, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL
INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA
NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
UMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS SIGUIENTES METODOS DE ANALISIS
Y/0 TECNICA ANALITICAS:
L FIsicos:
ASPECTOS ORGANOLEPTICOS, PH, DENSIDAD, SOLUBILIDAD, PERDIDA POR SECADO, RESIDUOS DE
IGUICION VIS00I0RD, MCKOSC0PIA CARIDRD E LA SOLUCION IO DE ECONSTITUCIO,
BOSIFICACION, CONDUCTIVIDAD, ENSAYOS LIITE, DISTRIBUCION Y DETERMINACION B TRMANO DE
PARTICULA, ENTRE OTROS.
2. FISICOQUINICOS:
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA (TLC)
CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC)
DISOLUCION
ESPECTROFOTOMETRIA UV VIS
ESPECTROFOTOMETRIA RAVAN
DETERMINACION DE HUMEDAD POR KARL FISCHER
CARBONO ORGANICO TOTAL (T0C)
VOLUMETRIA
MANUFACTURERA MUNDIAL Carrera 106No. 15 - 25 Bodega 92 POTENCIOMETRIA-
10178 EARMACEUTICA (MFSa) | EOSOTADC. BOGOTAD.C. e e on Cumple 2019-01-11 2022:01-25
3. ENSAYOS Y/O ESTUDIOS:
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
VALIDACION / TRANSFERENCIA DE wALITI
NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTOS EN PROCESO Y PRODUCTO TERMINADO DESDE Li
RECEPCION DE LA HUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALSIS
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE Lk PRESENTE AUDITGRIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALISTS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
ENITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALTTICAS CITADOS A CONTINUACION:
1. Frsicos:
CRACTERZACION ORGNIOLTION EXSO3 COLORNETRIO (CLORRS, SUTKTOS, SFaTos,
REDUCTORES, Ci IDICE DE REFRACCION, PERDIDA DE
SECADO, DUREZA, PERDIDAS POR
AL, HERHETHCLOND, RUCAS O DESCHPERe) o EASE PRUGBAS DE LMITE
CULITATIVAS, PUNTO DE CONGELAMIENTO, PUNTO DE SOLIDIFICACIN, VOLATILES, RESIDUOS POR
INCINERACION, SOLIDOS TOTALES, SOLUILIDAD, VISCOSIDAD, GRAMAJE Y ANALISIS DIMENSIONAL DE
MATERIAL DE EMPAQUE.
2. FISICOQUIMICOS:
ENSAYOS DE REACCION QUIMICA / ENSAYOS LIITES, ESPECTROFOTOMETRIA POR IR / UV
TITULACIONES VOLUMETRICAS, TITULACIONES POTENCIOHETRIZAS, TITULACION POR KARL FSHER k,
CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCI, CROMATOGRAFIA DE CAPA DELGADA T,
CROMATOGRAFIA DE GASES - GC, DISOLLCIGN, CARBONO ORGANICOTOTAL - TOC.
3. MICROBIOLOGICOS:
RECUENTO DE MICROORGANISHMOSTOTALES Y ESPECIFICOS (TOTALES), PRUEBAS DE IDENTIFICACION Y
363L ;A:ORATORIOS INCOBRA | g arranqUILLA ATLANTICO (CALLE 46 No.46-157 Barranquilla Cumple RECUENTO PARA MICROORGANISHOS PATOGENOS, ESTERILIOAD, EFICACIA ANTIMICROBLANA 2019-01-11 2022-01-08

4. TECNICAS ANALITICAS, ENSAYOS Y/O ESTUDIOS:
VALIDACION DE METODOS ANALITICOS, VERIFICACION DE METODOS ANALITICOS FARMACOPEICOS,
| TRANSFERENCIA DE METODOS ANALITICOS, ESTUDIOS DE ESTABILIDAD.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL CONCEPTO TECNICO ANTES MENCIONADO AUTORIZA EXCLUSIVAMENTE PARA EL ANALISIS DE
CONTROL DE CALIDAD DE MATERIA PRIMA, CONTROL EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO
SEMI-TERMINADO, AGUA, MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE, PRODUCTOS EN ESTABILIDAD, DESDE LA
RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISIS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS Y/O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE I SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACIGN O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO A LAS DISPC DELA icIa,
50 PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR




270DL

FARMALOGICA SA.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CARRERA 43 A NRO 20B-07, ZONA
INDUSTRIAL PUENTE ARANDA

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS METODOS DE ANALISTS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. FiSICO:
PARTICULAS, SOLUBILIDAD, PH, CONDUCTIVIDAD, DENSIDAD, CRISTALINIDAD, JERINGABILIDAD,
PRUEBA DE FRAGMENTACION Y CAPACIDAD DE AUTOSELLADO DE TAPONES DE CAUCHO.

2. MICROBIOLOGICOS:
ENSAYO DE ENDOTOXINA

ENSAYO DE ESTERILIDAD

RECUENTO MICROBIANO TOTAL
MICROORGANISMOS ESPECIFICOS-PATOGENOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1,105 ENSAYOS E AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAL DE
ENVASE DESOE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISIGN DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE
ANALISIS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE

| ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALLSIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS

(O FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR
VISITA DE CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO
| TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2019-01-11

2022-01-25

21150

LAYTEQ SAS.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CARRERA 27 # 1B-19

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y/O
[ TECNICAS ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

anausts TEcnica
1. FISICOS: ORGANOLEPTICOS, COLORIMETRICOS, GRAVIMETRICOS, PRUEBAS DE LIMITE, PH,
SOLUBILIDAD, VOLUMEN DE LLENADO.

2. FISICOQUIMICOS: CROMATOGRAFIA LIQUIDA (HPLC), CROMATOGRAFIA DE GASES (CG),
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA (TLC), ESPECTROFOTOMETRIA (ABSORCION ATOMICA), DISOLUCION.
3. ENSAY0S Y/0 ESTUDIOS: VALIDACION Y VERIFICACION DE METODOS ANALITICOS ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD ACELERADA Y NATURAL.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAL DE
ENVASE DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE

| ANALISIS., PARA MUESTRAS QUE NO REQUIEREN CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO.
(REFRIGERACION Y CONGELACION).

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE

| ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2019-11-29

2022-12-13

21220

LABORATORIO DE ANALISIS
FARMACEUTICO DE LA
UNIVERSIDAD NACIONAL
DE COLOMBIA (LAFUN)

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

Universidad Nacional de Colombia, Sede
Bogotd, Facultad de Ciencias,
Departamento de Farmacia Carrera 30
No. 45 - 03, Edificio 450, Piso 3,
Laboratorio 317

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

R Fl'slcc

SPE( 05, SOLUBILIDAD, PH, ANALIS , TURBIDEZ, COLOR,
chDuCnvan PERDIDA POR SECADO, RESIDUO DE INCINERACION Y GRAVIMETRIA.

2. FISICOQUIMICOS:
 TITULACIONES VOLUMETRICAS PRUEBAS LIMITES
ESPECTROFOTOMETRIA: UV- VISIBLE CROMATOGRAFIA DE GASES

3. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS:
[VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS /O VERIFICACION COMPENDIAL Y/O TRANSFERENCIAS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL CONCEPTO TECNICO ANTES MENCIONADO AUTORIZA EXCLUSIVAMENTE PARA EL ANALISIS DE
CONTROL DE CALIDAD DE MATERIA PRIMA, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMI-TERMINADO,
|AGUA, MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE.
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
| ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y / O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN
IETODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2019-05-17

2022-05-31

ASEPSIS PRODUCTS DE
COLOMBIA SAS.
PROASEPSIS SAS.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

Avenida calle 63 Nro. 74B - 42 Bodegas
7,8y9

Cumple

SE AMPLIA EL CONCEPTO TECNICO OTORGADO MEDIANTE LA RESOLUCION NRO. 2019011015 DEL 27 DE
MARZO DEL 2019, PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS ANALITICAS CITADOS A
CONTINUACION:

1. FISICOS:
| ANALISIS ORGANOLEPTICO (ASPECTO, COLOR, OLOR), DIMENSIONES, PH, CONDUCTIVIDAD, GRAVEDAD
ESPECIFICA, PESO ESPECIFICO, DENSIDAD, INDICE DE REFRACCIGN, VISCOSIDAD, SOLUBILIDAD,
IDENTIFICACION QUIMICA, PERDIDA POR SECADO, VOLUMEN DE LLENADO.

2. FISICOQUIMICOS:

TITULACION ACIDO-BASE
CROMATOGRAFIA EN CAPA DELGADA (TLC)
VALORACION DIRECTA DE YODO LIBRE

3.ENSAYOS Y/O ESTUDIOS:
VERIFICACION Y TRANSFERENCIA DE METODOS ANALITICOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
(CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, MATERIALES DE ENVASE Y EMPAQUE, PRODUCTO TERMINADO,
PRODUCTO SEMIELABORADO, AGUA, PRODUCTOS EN ESTABILIDAD, DESDE LA RECEPCION DE LA
MUESTRA HASTA LA EMISIGN DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISTS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISLS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE I SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2019-05-03

2022-05-17

661

BSN MEDICAL LTDA

YUMBO

VALLE DEL CAUCA

Carrera 36 Nro. 13 - 451

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. FISICOS: CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS, MEDICIONES DIMENSIONALES, ADHESIVIDAD EN
| ACERO, SOLUBILIDAD, DENSIDAD, VISCOSIDAD, NDICE DE REFRACCION, GRAVIMETRIA (PERDIDA POR
SECADO, CENIZAS, GRAMAJE, MATERIAL VOLATIL) PH, PERDIDAS POR SECADO, PUNTO DE FUSION,

| ANALISIS DIMENSIONAL (ANCHO, LONGITUD, CORTE, ESPESOR, CONTEO).

2. FISICOQUIMICOS: ESPECTROSCOPIA DE INFRARROJO
ESPECTROSCOPIA DE ULTRAVIOLETA VISIBLE

CROMATOGRAFiA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA CON DETECTOR UV, TITULACIONES VOLUMETRICAS
ENSAYOS DE REACCION QUIMICA CUALITATIVOS, TOC

3. TECNICAS ANALITICAS, ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS:
[ VALIDACION DE METODOS ANALFTICOS,
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL CONCEPTO TECNICO ANTES MENCIONADO AUTORIZA EXCLUSIVAMENTE PARA EL ANALISIS DE
CONTROL DE CALIDAD DE MATERIAL PRIMA, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMI-TERMINADO,
| AGUA, MATERIAL DE EMPAQUE.
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISTS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y / O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN
S DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE I SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACIGN O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2019-03-11

2022-03-26




21291

SERVICIOS DE ANALISIS

FARMACEUTICOS SAF SAS.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CARRERA 105A Nro. 70D -15

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. FISICOS: DESCRIPCION (COLOR, OLOR), PH, DENSIDAD, PESO ESPECIFICO, PERDIDA POR SECADO,
RESIDUO DE INCINERACION, PUNTO DE FUSION, VISCOSIDAD, iNDICE DE REFRACCION, ROTACION
OPTICA, ROTACION ESPECIFICA, COLOR TRANSPARENCLA DE LA SOLUCIGN, CARBONO ORGANICO TOTAL
(TOC), LLENADO MINIMO, VOLUMEN DE ENTREGA, GRAVIMETRIA, DESINTEGRACION, ACIDEZ,

| ALCALINIDAD, ENSAYOS LIMITES, IDENTIFICACION, CONDUCTIVIDAD, DIMENSIONES.

2. FISICOQUIMICOS: DE ALTA EFICIENCIA HPLC, ESPEC
DETERMINACION DE AGUA KARL FISCHER, CROMATOGRAFIA DE CAPA FINA (TLC), DISOLUCION,
[ TITULACION VOLUMETRICA,

3. SUSATCS 110 STUDIGS: ESTUDIS DE ESTABIIOND (ACELERADA Y ATURAL, YAIDACIN,

ERIFICACION Y
NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL CONCEPTO TECNICO ANTES MENCIONADO AUTORIZA EXCLUSIVAMENTE PARA EL ANALISIS DE
CONTROL DE CALIDAD DE MATERIA PRIMA, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMI-TERMINADO,
|AGUA, MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE.
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y / O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN
METODOLOGIAS DE ANALISTS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2019-05-24

2022-06-10

19931

HUMAX PHARMACEUTICAL

LA ESTRELLA

ANTIOQUIA

Calle 978 Sur No. 50 - 95

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. FISICOS: CARACTERIZACION (ORGANOLEPTICA, MACROSCOPICA, TAMANO DE PARTICULA),
IDENTIFICACIONES COLORIMETICAS (QUIMICA), ACIDEZ 0 ALCALINIDAD, CONDUCTIVIDAD,
VISCOSIDAD, PH, DESINTEGRACION, DIMENSIONES, HERMETICIDAD, PESO, SOLUBILIDAD, DENSIDAD
(APARENTE, COMPACTA), SOLIDOS TOTALES, POLARIMETRIA, GRAVIMETRIA (RESIDUO POR
INCINERACION (CENIZAS), RESIDUOS NO VOLATILES, PERDIDA POR SECADO, HUMEDAD), PUNTO DE
FUSION Y SOLIDIFICACION, CONDUCTIVIDAD, ENTRE OTROS.

2. QUIMICOS: CROMATOGRAF{A LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC)
CROMATOGRAFiA DE GASES (GC)
CROMATOGRAFIA DE CAPA FINA (TLC)

)
: ULTRAVIOLETA VISIBLE (UV/VIS),
HUMEDAD POR KARL FISHER-KF-
VALORACIONES VOLUMETRICAS
PRUEBAS O ENSAYOS LIMITE
ENSAYOS DE DISOLUCION
CARBONO ORGANICO TOTAL (TOC)

3. MICROBIOLOGICOS: RECUENTO MICROBIOLOGICO TOTAL
PRUEBA DE RECUENTO DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS (PATOGENOS)
ESTERILIDAD

4. ENSAYOS O ESTUDIOS: ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
VALIDACION Y VERIFICACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS Y FARMACOPEICAS

NOTAS ACLARATORIAS:

1.LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIALES, MATERIAS PRIMAS, PRODUCTOS EN PROCESO Y PRODUCTO TERMINADO
DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISIS,

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE

| ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2019-05-23

2022-06-07

579L

LABORATORIOS LEGRAND
SA.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CALLE 19 Nro. 688 - 50

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADAS A CONTINUACION:

1. ANALISIS TECNICA
1.1, FISICOS : VOLUMEN, DE DOSIS POR
VARIACION DE PESO), INDICE DE REFRACCION, PUNTO DE FUSION, DENSIDAD, DENSIDAD APARENTE Y
COMPACTADA, VISCOSIDAD, SOLUBILIDAD, PERDIDA POR SECADO, HUMEDAD, TAMARO DE PARTICULA-
TAMIZAJE, GRAMAJE Y DIMENSIONES, DESINTEGRACION, PH, CONDUCTIVIDAD.

1.2. FISICOQUIMICOS: DISOLUCION, CARBONO ORGANICO TOTAL TOC TITULACION: VOLUMETRICAS,
POTENCIOMETRIA, ESPEC] UV/VISIBLE, ES¥

ESPECT RAMAN, L1QUIDA DF ALTA EFICIENCIA (4PL0),
CROMATOGRAFIA EN CAPA DELGADA (TL

1.3. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS: EoTubIos D ESTABILIDAD, VALIDACION DE METODOS ANALITICOS ¥
| TRANSFERENCIAS DE TECNICAS ANALITICAS

NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
(CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMIELABORADO, AGUA,
PRODUCTOS EN ESTABILIDAD Y DESARROLLO.
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y / O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN
OLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO DIAS HABILES
SIGUIENTE A LAS NOVEDADES CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS
DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A
QUE HAYA LUGAR.

2019-11-06

2022-11-21

1328

CAMBRIDGE
PHARMACEUTICAL SA.S

ENVIGADO

ANTIOQUIA

Calle 49 Sur No. 43 A-30

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. FISICOS: APARIENCIA, GRAVIMETRIA (PESO)
2. FISICOQUIMICOS: PH, CONDUCTIVIDAD, CARBONO ORGANICO TOTAL (TOC)
3. MICROBIOLOGICOS: ENDOTOXINAS BATERIANAS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1,105 ENSAYO: e £ AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIALES, MATERIAS PRIMAS, PRODUCTOS EN PROCESO Y PRODUCTO TERMINADO
DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISIS,

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE

| ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
(CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2019-05-21

2022-06-05

LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO LAFRANCOL.
SAS

CALL

VALLE DEL CAUCA

CARRERA 1 Nro.46-84 y CARRERA 1A
Nro.46A-28/32

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA METODOS DE ANALISIS
¥/0 TECNICA ANALITICAS:

ANALISIS TECNICA

1. Fisicos:

1.1. ASPECTOS ORGANOLEPTICOS (DESCRIPCION, OLOR, COLOR), DENSIDAD, SOLUBILIDAD,
DISTRIBUCION DE TAMARO DE PARTICULA, CONDUCTIVIDAD, PERDIDA POR SECADO, RESIDUO DE
IGNICION, PH, INDICE DE REFRACCION, GRAVEDAD ESPECIFICA, VISCOSIDAD, PUNTO DE FUSION,
PUNTO DE CONGELACIGN, PUNTO DE EBULLICIGN, CLARIDAD DE LA SOLUCION, DIMENSIONES,
PRUEBAS COLORIMETRICAS, DETERMINACION DE LIMITES (METALES PESADOS, HIERRO, ARSENICO,
CLORUROS, SULFATOS, POTASIO, PLOMO), TEMPERATURA DE SOLIDIFICACION DE ACIDOS GRASOS,
(GRAVIMETRIA, PARTICULAS SUBVISIBLES.

2. FISICOQUIMICOS:

CROMATOGRAFIA LIQUIDA (HPLC, UHPLC), CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA (TLC), CROMATOGRAFIA
DE GASES, ESPECTROFOTOMETRIA (UV-VIS, IR, NIR, RAMAN), POTENCIOMETRIA, TITULACION
VOLUMETRICA, DETERMINACION DE AGUA POR (KARL FISHER), CARBONO ORGANICO TOTAL (TOC),
DISTRIBUCION DE TAMARO DE PARTICULA POR DIFRACCION LASER, DISOLUCION, UNIFORMIDAD DE
CONTENIDO.

3. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS:
3.1.TRANSFERENCIA DE METODOLOGIAS ANALITICAS, ESTUDIOS DE ESTABILIDAD ON-GOING Y
HOLDING TIME, VALIDACION Y VERIFICACION DE METODOS ANALITICOS FISICOQUIMICOS Y
MICROBIOLOGICOS.

4. MICROBIOLOGICOS:
4.1. RECUENTO DE MESOFILOS, HONGOS Y LEVADURAS, PRUEBA DE ESTERILIDAD, PRUEBA DE
ENDOTOXINAS (LAL), ANALISIS DE PATOGENOS E IDENTIFICACION, CARACTERIZACION DE CEPAS
MICROBIANAS.

NOTAS ACLARATORIAS.

1. 105 EN AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
(CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, MATERIALES DE ENVASE Y EMPAQUE, PRODUCTO TERMINADO,
PRODUCTO SEMIELABORADO, AGUA, PRODUCTOS EN ESTABILIDAD, DESDE LA RECEPCION DE LA
MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISTS.

2. LA TECNICA DE ESPECTROFOTOMETRIA (IR, NIR, RAMAN) SE APRUEBA PARA SER UTILIZADA EN
IDENTIFICACION DE MATERIAS PRIMAS Y CUANTIFICACIGN DE METODOS FARMACOPEICOS.

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISLS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE

ESTARIIINAN v NEMAS FNGAVOS O1IE /ANAS EN | ANTERIOR ISITA DE.

2019-08-26

2022-09-09




1141

LABORATORIOS SIEGFRIED
SA.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CALLE 17 NRO. 42-09

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS SIGUIENTES METODOS DE ANALISTS
Y/0 TECNICA ANALITICAS:

1. FiSICOS:

| ASPECTOS ORGANOLEPTICOS, PESO (RESIDUO DE IGNICION, CENIZAS SULFATADAS, PERDIDA POR
SECADO, RESIDUO DE EVAPORACION, ENTRE OTROS), DIMENSIONES, SOLUBILIDAD, CONDUCTIVIDAD,
PH, DUREZA, DESINTEGRACION, FRIABILIDAD, PUNTO DE FUSIGN, ROTACION ESPECIFI
VISCOSIDAD, PARTICULAS (MICROMETRIA), DENSIDAD, INDICE DE REFRACCION, PRUEBAS LIMITE,

2. FISICOQUIMICOS:

ESPECTROFOTOMETRIA INFRARROJA — IR
ESPECTROFOTOMETRIA ULTRAVIOLETA - UV/VIS

| TITULACIONES VOLUMETRICAS

| TITULACIONES POTENCIOMETRICAS

DETERMINACION DE HUMEDAD POR KARL FISCHER- KF
DISOLUCION

CARBONO ORGANICO TOTAL

CROMATOGRAFIA LIQUIDA o AI.TA EFICIENCIA - HPLC
CROMATOGRAFIA DE GASES —

CROMATOGATIA Dy Gk DELGADATLC:

3. MICROBIOLOGICOS:
RECUENTO MICROBIANO

DETERMINACION DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
EFICACIA DE PRESERVANTES

4. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS:
VALIDACION/VERIFICACION DE METODOS ANALITICOS.
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS ENSAYOS £ AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTOS EN PROCESO Y PRODUCTO TERMINADO DESDE LA
RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISIS,

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LASDISPOSICIONES DE LA NORVATIVIOAD SANITARIA

2019-07-11

2022-07-25

12300

 TECNOFAR T.Q S.AS.

VILLA RICA

cAUCA

KM 24 VIA CALI SANTANDER DE
QUILICHAO EN LA Y VILLA RICA LOTE 88
ZONA FRANCA

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
|ANALITICAS CITADAS A CONTINUACION:

1.1. Fisicos
1.1.1 DESCRIPCION, SOLUBILIDAD, VISCOSIDAD, GRAVIMETRIA (PERDIDA POR SECADO, RESIDUOS DE
IGNICION, GRAVEDAD ESPECIFICA), PRUEBAS ORGANOLEPTICAS, ESPESOR, DIAMETRO, LLENADO
MINIMO, FRIABILIDAD, PH, PESO, MATERIAL PARTICULADO, , PUNTO DE FUSION, DENSIDAD APARENTE
Y COMPACTADA, PENETRABILIDAD, EXTENSIBILIDAD, VOLUMEN DE ENTREGA, DUREZA, GOTEO, TIEMPO
DE REDISPERSABILIOAD, INDICE DE REFRACCION, LONGITUD DE FIBRA, SEDIMENTACION,

JLOMETRIA, VALOR SANGRIA, ANGULO DE REPOSO, POLARIMETRIA, CONDUCTIVIDAD,
DESINTEGRACION, PODER GELIFICANTE (BLOOM), PRUEBAS LIMITES O PRUEBAS DE IDENTIFICACION
MEDIANTE REACCIONES QUIMICAS, METALES PESADOS, SUSTANCIAS FACILMENTE OXIDABLES,

1.2 FISICOQUIMICO:
121 CROMATOGRAFIA LIQUIDA (HPLC, UPLC), CROMATOGRAFIA DE GASES, CROMATOGRAFIA CAPA
FINA (TLC),

ESPECTROFOTOMETRIA: ULTRAVIOLETA VISIBLE, INFRAROJO (IR), RAMAN (IDENTIFICACION)

TITRIVETRICO Y P 0 TOTAL (TOC). HUMEDAD KARL
FISHER

13 MICROBIOLGGICOS
1.3.1, RECUENTO TOTAL (AEROBIOS, MESOFILOS, HONGOS) Y MICRORGANISMOS ESPECIFICOS
(PATOGENOS).

ENSAY0S DE ENDOTOXINAS, ESTERILIDAD, POTENCIA MICROBIOLOGICA (CILINDRO EN PLACR)

1.4, ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS
[VALIDACION DE METODOS ANALITICOS, VERIFICACION Y TRANSFERENCIA DE METODOS ANALITICOS Y
ESTABILIDAD (ENVEJECIMIENTO NATURAL O LARGO PLAZO)

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL CONCEPTO TECNICO ANTES MENCIONADO AUTORIZA EXCLUSIVAMENTE PARA EL ANALISIS DE
CONTROL DE CALIDAD DE MATERIA PRIMA, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMI-TERMINADO,
| AGUA, MATERIAL DE ENVASE Y EMP

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y / O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN
LAS METODOLOGIAS DE ANALISTS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DENAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALGE Y
VERIFIQUE I SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2019-03-22

2022-04-08

ANGLOPHARMA S.A

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CARRERA 24 Nro. 76 -35

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
|ANALITICAS CITADAS A CONTINUACION:

| ANALISIS TECNICA

1. FISICOS

PECTO, COLOR, ), PH, DENSIDAD,
SOLUBILIDAD, PERDIDA POR SECADO, PESO ESPECIFICO), RESIDUOS DE IGNICION, VISCOSIDAD,
PRUEBAS LIMITES, DETERMINACION DEL TAMANO DE PARTICULA, MICROSCOPIA, DESINTEGRACION,
UNIFORMIDAD DE CONTENIDO, PUNTO DE FUSION, CONDUCTIVIDAD, POLARIMETRIA, INDICE DE
REFRACCION, GRAVIMETRIA, ENTRE OTROS.

2. FISICOQUIMICOS

LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA: HPLC,
CROMATOGRAFIADE GASES: C, DISOLUCION, ESPECTROFOTONETRIA (W 15),

RROJA (IR), ISHER), CA 0 ToTAL
(T00), VOLLMETRIA, HESORCION ATHICA

3. MICROBIOLOGICOS

3.1 RECUENTO TOTAL DE M DETERMINACION DE M 105 ESPECIFICOS.

4. ENSAYOS /0 ESTUDIOS

4.1. ESTUDIOS DE ESTABILIDAD, VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS Y TRANSFERENCIA DE
LITICA

NOTAS ACLARATORIAS
1,105 ENSAYOS MEN E AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTOS EN PROCESO Y PRODUCTO TERMINADO DESDE LA
RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISIS,

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISLS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DENAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2019-10-11

2022-10-28

5561

LABORATORIOS AMERICA

A

MEDELLIN

ANTIOQUIA

CALLE 30 No. 59 - 088

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. Fisicos:

1.1 ORGANOLEPTICOS (APARIENCIA, ASPECTO, DESCRIPCION, OLOR, COLOR Y SABOR), PH, DENSIDAD,
PERDIDA POR SECADO, RESIDUOS DE INCINERACIGN, PERDIDA POR INCINERACION, PUNTO DE FUSION,
SOLUBILIDAD, SUSTANCIAS FACILMENTE CARBONIZABLES, TRASPARENCIA Y COLOR DE LA SOLUCION,
PESO ESPECIFICO, DENSIDAD APARENTE, DIMENSIONES, IDENTIFICACIONES COLORIMETRICAS, PESO
DE LLENADO, DUREZA, FRIABILIDAD, HERMETICIDAD, DESINTEGRACION, PRUEBAS LIMITE, VOLUMEN
DE LLENADO, VOLUMEN DE SEDIMENTACION, HUMEDAD, GRAMAJE

2. FISICOQUIMICOS:
2.1. CROMATOGRAFIA LIQUIDA HPLC, ESPECTROFOTOMETRIA UV-VIS E IR, HUMEDAD KARL FISHER,
CONDUCTIVIDAD, CARBONO ORGANICO TOTAL (TOC), TITULACION VOLUMETRICA, DISOLUCION

3. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS.
3.1. ESTUDIOS DE ESTABILIDAD NATURAL, ACELERADOS Y ON-GOING. VALIDACION Y VERIFICACION DE
METODOLOGIAS ANALITICAS

NOTAS ACLARATORIAS.
5 EN

AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO SEMIELABORADO Y PRODUCTO TERMINADO, DESDE LA
RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISS.

2. LA TECNICA DE ESPECTROFGTONETRIA IR SE APRUEBA PARA SER TILIZADA IDENTIFICACION DE

5 COALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA TN LAS IIoNGS EUALIMONS Y CRTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISLS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2020-03-04

2023-03-18




LABORATORIOS REMO S.A.S

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

Carrera 34 No. 17B-13

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS SIGUIENTES METODOS DE ANALISIS
Y/0 TECNICA ANALITICAS:

1. FISICOS:
| ANALISIS ORGANOLEPTICO (COLOR, OLOR, SABOR, TRANSPARENCIA), DIMENSIONES, PH, SOLUBILIDAD,
DENSIDAD, NDICE DE REFRACCION, VISCOSIDAD, ACIDEZ Y ALCALINIDAD, INCINERACION, PERDIDA
POR SECADO, SUSTANCIAS INSOLUBLES, VOLUMEN DE LLENADO, HERMETICIDAD, GRAVIMETRIA,
CONDUCTIVIDAD, GRAMAJE.

2. FISICOQUIMICOS:
PRUEBAS LIMITE

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIVAS, MATERIALES DE ENVASE Y EMPAQUE, PRODUCTO TERMINADO,
PRODUCTO SEMIELABORADO, AGUA, PRODUCTOS EN ESTABILIDAD, DESDE LA RECEPCION DE LA
MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISIS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DDURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
[ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS

SIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE I SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2019-07-12

2022-07-26

21541

UNIVERSIDAD ICESI

cALL

VALLE DEL CAUCA

Calle 18 No. 122 - 135 Pance - Tercer
Piso Edificio L

Cumple

CUMPLE CON LS S PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS SIGUIENTES METODOS DE ANALISIS
Y/0 TECNICAS ANALFTICAS

1. FISICos:
PUNTO DE FUSION (CALORIMETRIA DIFERENCIAL DE BARRIDO (DSC), PH, PESO, DESCRIPCION
ORGANOLEPTICO, DISOLUCION,

2. QUIMICOS:
ESPECTROFOTOMETRIA UV-VIS

CROMATOGRAFIA LIQUIDA ACOPLADA A MASAS
CROMATOGRAFIA LIQUIDA (PDA/FLUORESCENCIA)
CROMATOGRAFIA DE GASES (FID)
ESPECTROSCOPIA DE INFRAROJ0

3. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS:
LI fAS ANALITICAS Y VERIFICACION DE ME OPEICOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS ENSAYOS E AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO SEMIELABORADO Y PRODUCTO TERMINADO, DESDE LA
RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISS,

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISLS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE ¥
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2019-08-14

2022-08-29

21301

PHAREX LABORATORIES
&

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CALLE 71 NRO 72A-13

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. Fisicos:
DESCRIPCION (COLOR, OLOR), DIMENSIONES, PH, DENSIDAD, PERDIDA POR SECADO, IDENTIFICACION,
RESIDUOS DE IGNICION, CONDUCTIVIDAD, INDICE DE REFRACCION, VISCOSIDAD.

2. FISICOQUIMICOS:

CROMATOGRAFIA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC), DETERMINACION DE AGUA (KARL FISHER), DISOLUCION,
UNIFORMIDAD DE CONTENIDO, ESPECTROFOTOMETRIA UV/VIS, ANALISIS VOLUMETRICOS, PRUEBAS
LT

3. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS:
VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS FISICOQUIMICAS, ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
| ACELERADA Y NATURAL.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. 105 ENSAYO: £ AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAL DE
ENVASE DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE
ANALISIS.

2. CURLQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
[ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALLSIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD ¥ DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2019-09-30

2022-10-15

LABORATORIOS LA SANTE

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CALLE 17 A No.32-34 Y CALLE 17 B No.
3:

Cumple

CUFPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA ANALISTS
Y/0 TECNICAS ANALITICAS:

ANALISIS TECNICA

LFISICOS: (ASPECTO, COLOR), PH, DENSIDAD,
SOLUBILIDAD, PERDIDA POR SECADO, PESO ESPECIFICO, RESIDUO DE IGNICION, RESIDUOS DE
INCINERACION, VISCOSIDAD, PRUEBAS LIMITE, DETERMINACION DE TAMARO DE PARTICULA,
MICROSCOPIA, CLARIDAD DE LA SOLUCION, TIEMPOS DE RECONSTITUCION, VOLUMEN DE ENTREGA,
LLENADO MINIMO, DESINTEGRACION, UNIFORMIDAD DE CONTENIDO POR VARIACION DE PESO,
CONDUCTIVIDAD, ANALSILIS DIMENSIONAL DE MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE, DETERMINACION
DEL TAMAFIO DE PARTICULA POR TAMIZAJE ANALITICO, GRAVIMETRIA.

2. FISICOQUIMICOS: CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA (TLC)
CROMATOGRAFIA LIQUIDA (HPLC)
ENSAYOS DE DISOLUCION
TOMETRIA (UV-VIS)
ESPECTROFOTOMETRIA (IR - RAMAN)
HUMEDAD (KARL FISHER)
CARBONO ORGANICO TOTAL (TOC)

PETALES S8 O IAPREDHS ELENENTALES

3. ENSAYOS /0 ESTUDIOS: ESTUDICS DE ESTABILIDAD, VALIDACION DE METODOS ANALITICDS,
VERIFICACION DE METODOS C , TRANSFERENCIA DE

NOTAS ACLARATORIAS.
E AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE

CALIDAD D HATERLAS PRIMAS, VATERIALES DE ENVASE ¥ EHPAQUE, PRODLCTO TERHINACO,

LARECEPCION DE LA

VUESTRA HASTA L EMISION DE RESULTADOS + CONCEPTO DF ANALSS
2.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE

| ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISLS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE I SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2019-09-04

2022-09-18

21341

OLGROUP SAS.

MEDELLIN

ANTIOQUIA

CARRERA 50 GG # 7 SUR 29

Cumple

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS SIGUIENTES METODOS DE ANALISIS
Y TECNICAS ANALITICAS:

1. FISICOS: ASPECTO, ORGANOLEPTICOS, PH, COLORIMETRIA, SOLUBILIDAD, GRAVEDAD ESPECIFICA,
DETERMINACION DE PESO, PERDIDA POR SECADO, DETERMINACION DE VOLUMEN, DIMENSIONES DE
MATERIALES, RESIDUOS DE IGNICION, CENIZAS, VISCOSIDAD, POLARIMETRIA, MICROSCOPIA, TAMARO
DE PARTICULA POR MICROSCOPIA, PARTICULAS SUBVISIBLES POR MICROSCOPIA, GRAVIMETRIA,
CONDUCTIVIDAD, CONSISTENCIA, ENTRE OTROS.

2 FISICOQUINICOS: VOLUMETRIA POTENCIONETRIA, ESPECTROFOTOUETRIA U, VISILE,
uiQuit

Cao FIvA

3. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS: ESTUDIOS DE ESTABILIDAD, VALIDACIONES DE METODOLOGIAS
|ANALITICAS, VERIFICACION DE METODOS COMPENDIALES, TRANSFERENCIAS ANALITICAS.

NOTAS ACLARATORIAS:
1.LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAL DE
ENVASE DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE
ANALISTS.

2.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
|ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS ¥/O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE I SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2020-03-02

2023-03-16




ROPSOHN LABORATORIOS

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
|ANALITICAS CITADAS A CONTINUACION:

1. FISICOS: DESCRIPCION (COLOR, OLOR), PH, DENSIDAD, PERDIDA POR SECADO, CONDUCTIVIDAD,
PARTICULAS SUBVISIBLES, VOLUMEN, POLARIMETRIA, ENTRE OTROS.

2. FIsicoQuinicos

ESPECTROFOTOMETRIA UV/VIS
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA (TLC
CROMATOGAFIADF ALTA TN (HPLO)
[ TITULACIONES VOLUMETRICAS

CARBONO ORGANICO TOTAL (COT)

PRUEBAS LIMITES.

3. MICROBIOLOGICOS:

822AL SAS, BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. Carrera 62 No. 10-31 Cumple RO B EXDOTOMNAS BACTERANAS 2019-11-19 2022-12-03
4. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS:
LD/ {AS ANALITICAS, VERIFICACION Y
NOTAS ACLARATORIAS:
1,105 ENSAYOS € AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAL DE ENVASE (LUPOLEN)
DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISIS,
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
| ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:
1. FisICOS:
'SOLUBILIDAD, pH, CONDUCTIVIDAD, PERDIDA POR SECADO, RESIDUO DE IGNICION, DENSIDAD,
DIMENSIONES, DESINTEGRACION, DUREZA, GRANULOMETRIA, ENTRE OTROS.
2. FISICOQUIMICOS: ESPECTROFOTOMETRIA UV/VIS
ESPECTROFOTOMETRIA IR
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA (TLC)
CROMATOGRAF{A DE ALTA EFICIENCIA (HPLC)
CROMATOGRAFIA DE GASES (CG)
| TITULACIONES VOLUMETRICAS.
DISOLUCION
CARBONO ORGANICO TOTAL (TOC)
PRUEBAS LIMITES.
3. ENSAYOS Y/O ESTUDIOS: i X
VALIDACION DE ANALITICAS, VERIFICACION Y
2181L BPL SERVICES SAS BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. Carrera 57 No. 70 C 29 Cumple ESTUDIOS DE ESTABILIDAD 2020-04-16 2023-04-30
NOTAS ACLARATORIAS:
1,105 ENSAYCS £ AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAL DE
ENVASE DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE
ANALISTS.
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
| ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALLSIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE S SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LS ME E ANALISTS Y TECNI
| ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:
1. FISICOS: DESCRIPCION (COLOR, OLOR), SOLUBILIDAD, pH, PESO, GRAVEDAD ESPECIFICA, PUNTO DE
FUSIGN, PUNTO DE EBULLICION, RESIDUO DE IGNICION, DENSIDAD, VISCOSIDAD, DESINTEGRACION,
HERMETICIDAD, CONDUCTIVIDAD, PERDIDA POR SECADO, VOLUMEN, POLARIMETRIA
2. FISICOQUIMICOS:
ESPECTROFOTOMETRIA UV/VIS,
ESPECTROFOTOMETRIA INFRARROJO
PRUEBAS LIMITE
TITULACIONES VOLUMETRICAS
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA (TLC)
CROMATOGRAFIA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC)
OPSOHN LABORATORIOS CARBONO ORGANICO TOTAL (€OT)
822 S.AS.-PLANTA NORTE BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. CALLE 166 No.45-80 Cumple 3. MICROBIOLOGICOS 2020-04-17 2023-05-04
PRUEBA DE ESTERILIDAD
RECUENTO MICROBIANO
MICROORGANISHOS ESPECIFICOS
4. ENSAYOS /0 ESTUDIOS: VALIDACION DE METODOLOGAS ANALITICAS, VERIFICACION Y
TRANSFERENCIA.
NOTAS ACLARA
1 LOS ENSAYOS ANTERIORNENTE MEICIONADGS SE AVTORIZAN PARAEL ANALSISDE CONTROL DE
3 ODUCTO TERMINADO Y MATERIAL DE
smse DESDELA RECERCION D LA MUESTRA HASTA L EVISION D REGLLTADOS ¢ CONCEPTO DE
5 CLALQUIER HODIFCACION QUE SE HAGA B4 LAS CONDICIONES EVALLAOAS ¥ CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
ANLISIS NUEVOS INSTRUMENTOS Y10 EOLIPOS DE ANALISIS. CAMBIOS MAYORES 0 CRITICOS EN 14S
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNIG
| ANALITICAS CITADAS A CONTINUACION
1,FISICOS: CARACTERIZAC 05 (ASPECTO, COLOR, ), SOLUBILIDAD,
VOLUMEN, COLORIMETRICOS (COLOR Y ACROMATISHMO IDENTIFICACION, METALES PESADOS,
COMPARACION VISUAL DE COLOR Y TURBIDEZ), GRAVIMETRICOS (PERDIDA POR SECADO, RESIDUO DE
INCINERACION, OTROS), DENSIDAD, OSMOMETRIA, POLARIMETRIA, FRIABILIDAD, DUREZA,
DESINTEGRACION, INDICE DE REFRACCION, VISCOSIDAD, PH, CONDUCTIVIDAD, TAMARO DE
PARTICULA, PUNTO DE FUSION, ACIDEZ O ALCALINIDAD, ANALISIS DIMENSIONAL DE MATERIAL DE
ENVASE Y EMPAQUE, ENTRE OTROS.
2 FISICOQUIMICOS: VOLUMETRIA
POTENCIOVETRIA
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA: TLC
CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA: HPLC
CROMATOGRAFIA DE GASES: GC
CARBONO ORGANICO TOTAL (TOC)
HUMEDAD (KARL FISHER)
DISOLUCION
ESPECTROFOTOMETRIA (UV-VIS)
ESPECTROFOTOMETRIA INFRARROJA (IR)
20401 SANIGGI SAS BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. CARRERA 31 A NRO. 7 - 67, Cumple 3 MICROBIOLOGICOS: RECUENTO TOTAL DE MICROORGANISMOS (MESOFILOS, HONGOS Y LEVADURAS Y | 2020-01-24 2023-02-07
DETERMINACION DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
ENDOTOXINAS BACTERIANAS POR LAL
ESTERILIDAD.
POTENCIA DE POR METODO
4 ENSAYOS VALIDACION DE ANALITICAS Y VERIFICACION
COMPENDIALES FARMACOPEICAS
ESTUDIOS DE ESTABILIDADES.
NOTAS ACLARATORIAS
1,LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTOS EN PROCESO Y PRODUCTO TERMINADO DESDE LA
RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISIS,
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
| ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/0 EQUIPOS DE ANALLSIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE S1 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LA DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIOAD SANITARIA
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
[ ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:
1. FisICos:
PRUEBAS ORGANOLEPTICAS, GRAVIMETRIA, PERDIDA POR SECADO, PRUEBAS LIMITE, PH, ACIDEZ,
|ALCALINIDAD, GRAVEDAD ESPECIFICA, CLARIDAD DE LA SOLUCION, CONDUCTIVIDAD, SOLUBILIDAD,
VOLUMEN DE LLENADO, MATERIA INSOLUBLE, PARTICULAS VISIBLES, DIMENSIONES, OSMOLALIDAD,
PARTICULAS EN SOLUCIONES OFTALMICAS (MICROSCOPTA).
2. FISIcoQuiMICos:
TITULACIONES: voLuMEYRchs
ESPECTROFOTOMETRIA: UV / V1
CROVATOGRAFIA IQUIDA O ALTA EFCIENCIA (4PL).
CARBONO ORGANICO TOTAL (TOC)
3. MICROBIOLOGICOS:
PRUEBAS DE RECUENTO MICROBIANO
PRUEBAS DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
PRUEBA DE ESTERILIDAD
o1l LABORATORIOS OTICOFF | o chons ANTIOQUIA KILOMETRO 7 AUTOPIESTA MEDELLIN Cumple PRUEBA DE ENDOTOXINAS BATERIANAS 2020:02-10 20230224

SAS.

BOGOTA VEREDA EL CONVENTO

4. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS: .
VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS, VERIFICACION DE METODOS COMPENDIALES Y/O
| TRANSFERENCIA DE METODOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS ENSAYOS E AUTORIZAN PARA EL ANALISTS DE CONTROL DE
CALIoAD € MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAL DE.
ENVASE DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE
ANALISIS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS
DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
| ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y
VERIFIQUE I SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACIGN O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.




