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LICENCIAMIENTO ESTABLECIMIENTOS NACIONALES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO (BPL) Jun 2020

NOMBRE CONCEPTO FECHA FECHA
EXPEDIENTE porpp permienTo DERARTANENTO DIRECCION CORTO CONCERIO) NOTIFICACION VENCIMIENTO

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

PROCEDIMIENTOS ORGANOLEPTICOS, COLORIMETRICOS, GRAVIMETRICOS, IDENTIFICACIONES, PH,

, VISCOSIDAD, fNDICE DE REFRACC!ON, PESO ESPECIFICO, ROTACION OPTICA, PRUEBAS
LIMITE, INTERVALO O TEMPERATURA DE FUSION, SOLUBILIDAD, VOLUMEN.

2. FISICOQUIMICOS

| CROMATOGRAFIA LIQUIDA (HPLC)

CROMATOGRAFIA DE GASES (CG)

| CROMATOGRAFTA EN CAPA FINA (TLC)

ESPECTROFOTOMETRIA. (UV-VISIBLE, ABSORCION ATOMICA, INFRARROIO)

POTENCIOMETRIA

VOLUMETRIA,

METRIA
DETERMINACION DE AGUA POR (KARL FISCHER)
PROQUIFAR SAS 5 Busnvos o estupios

760L PROFESIONALES QUIMICOS [BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. Calle 19 Nro. 698 - 74 Cumple eror08 DE ESrABILIOND.

Y FARMACEUTICOS S.A.S VALIDACION DE METODOS ANALITICOS.

2018-04-27 2021-05-15

[NOTAS ACLARATORIAS,
1.L0S ENSAYOS \UTORIZAN 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 ANALISS,
2.CUALQUIER 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/0 EQUIPOS DE ANALISLS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
f LS, L NALISIS ESPECIF] 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, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO
TECNICO, PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. FISICO: ASPECTOS ORGANOLEPTICOS, SOLUBILIDAD, PH, INDICE DE REFRACCION, GRAVEDAD
[ESPECIFICA, DENSIDAD, DENSIDAD APARENTE, CONDUCTIVIDAD, VISCOSIDAD, PESO, PUNTO DE
FUSION, PERDIDA POR SECADO.

2. FISICOQUIMICOS: CROMATOGRAF{A LIQUIDA (HPLC, UPLC Y UHPLC)
|CROMATOGRAFIA DE GASES (CG)

|CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA (TLC)

[ESPECTROFOTOMETRIA: (UV- VISIBLE)

[ESPECTROFOTOMETRIA: (IR CON TRANSFORMADA DE FOURIER)
vowMEmiA

POTENCIOM

DETERMINACION DF AGUA POR (KARL FISHER)

GRAVIMETRIA

DISOLUCION

3. MICROBIOLOGICOS: ENSAYO DE ENDOTOXINA|
[EFECTIVIDAD DE PRESERVANTES
RECUENTO MICROBIANO

MICROORGANISMOS ESPECIFICOS

19591 QUASFAR M&F SA. BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. Av. Carrera 68 Nro. 17-90 piso 2 de Bogotd, D.C. Cumple VALORACION MICROBIOLOGICA DE ANTIBIOTICOS.

2018-11-23 2021-12-07
4 ENSAYOS 110 ESTUDIOS: ESTABIIDADES

AS ANALITICAS
VAIOACION DE METODOLOGIAS ANALITICHS
VERIFICACION COMPENDIAL Y/0 TRANSFERENCIAS

INOTAS ACLARATORIAS:

EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIoAD OF MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAL DE
cvASE DESDE L RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE

2. cum_qulER 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
E ANALISIS, LA ANALISIS ESPECF ESTUDIC
[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 Y POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO
TECNICO PARA Lisis Y ANALETICAS CITADOS A

1. Fisicos:

(CARACTERIZACION ORGANOLEPTICA
PUNTO DE FUSION

DIMENSIONES

PH
SOLUBILIDAD
DENSIDAD

NDICE DE REFRACCION
[ROTACION OPTICA

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:

| CROMATOGRAF{A LIQUIDA DE ALTA RESOLUCION HPLC
CR EN CAPA FINA J

| CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA TLC

CROMATOGRAFIA DE GASES

|ESPECTROFOTOMETRIA DE ABSORCION ATOMICA
ESPECTROFOTOMETRIA ULTRAVIOLETA VISIBLE

Y P

| TECNIMICRO LABORATORIO omaso S e
INFRARROJO

19631 DE ANALISIS SAS MEDELLIN ANTIOQUIA Carrera 42 No. 10 - 37 Cumple conoucTviDRD 2018-08-15 2021-08-30
[ENSAYOS DE DISOLUCION

3. MICROBIOLOGICOS:

PRUEBA DE ESTERILIDAD

RECUENTO MICROBIOLOGICO TOTAL

|PRUEBA DE RECUENTO DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS.

IDENTIFICACION BIOQUIMICA DE CEPAS MICROBIANAS

|POTENCIA DE ANTIBIOTICOS

ENDOTOXINAS

4. ENSAYOS O ESTUDIOS:
[ESTUDIOS DE ESTABILIDAD.

VALIDACION Y VERIFICACION DE LITICAS FARMACOPEICAS Y DE
METODOS.

INOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS EN EL ANALISIS DE CONTROL DE
(CALIDAD DE MATERIALES, i PRIMAS, ROULTOS En PRCESO Y PRODUCTD SERAADD
|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 ANALTTICAS, NUEVAS AREAS DE
ANALIS, NUEVOS INSTRUMENTO, 1/0 EQUIPOS DE ANALISTS, CAMBIOS MAYORES O GRITICOS N L4S
DE ANALISIS, LA| \NALISIS ESPECHF] ESTUDIC
[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 VERIFICACIGN DEL CONCEPTO TECNICO
[EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
|CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.




NALISIS QUIMICO Y

Al
MICROBIOLOGICO A.Q.M.

COMPLE CON S BUENUS PRACTICHS D TO TANTO SE RENUEVA LA CERTIFICACION
)OS DE ANALISIS Y TECNICAS ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. Fisicos:
PRUEBAS ORGANOLEPTICAS, DIMENSIONES, COLOR DE LA SOLUCION, SOLUBILIDAD, INDICE DE

REFRACCION, VISCOSIDAD, PH, GRAVEDAD ESPECIFICA, DENSIDAD, CONDUCTIVIDAD, GRAVIMETRIA
(PERDIDA POR SECADO, CE FIBRA, GRASA

), DE
PUNTO DE FUSION, VOLUMEN

DE ENTREGA, ROTACION ESPECIFICA, POLARIMETRIA.

2. FISICOQUIMICOS:
PRUEBAS LIMITE/ PRUEBAS CUALITATIVAS
TITULACIONES: VOLUMETRICAS, POTENCIOMETRICAS Y POTENCIOMETRICA DE FLUORUROS.
HUMEDAD: KARL FISCHER
NITROGENO POR KJELDAHL
ESPECTROFOTOMETRIA: IR/ UV / VISIBLE
(CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFLCIENCIA (410
GRAFIA EN CAPA DELGADA (TLC)
DISOLUCION Y PERFLES POR VOLLMETRGR, VYIS Y HPLC.

3. MICROBIOLOGICOS:
PRUEBAS DE RECUENTO MICROBIANO

2005L BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. CARRERA 65A Nro. 18A-23 - BOGOTA D.C Cumple PRUEBA DE USO Y EFECTIVIDAD DE PRESERVATIVO. 2019-07-25 2022-08-09
EVALUACION DE EFECTIVIDAD DE DESINFECTANTE
PRUEBAS DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
PRUEBA DE ESTERILIDAD
PRUEBA DE ENDOTOXINAS BATERIANAS
ANTIBITICOS POR ENSAYO MICROBIOLOGICO.
4. Ensav0s v/0 esTupIOS:
VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS
VERIFICACION DE METODOS COMPENDIALES.
TRANSFERENCIA DE METODOS ANALITICOS
ESTABILIDADES
NOTAS ACLARATORIAS:
1. LS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
(CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO EN PROCESO, AMBIENTES, SUPERFICIES, PRODUCTO
TERMINADO Y MATERIAL DE ENVASE DESDE EL MUESTRED EN CAMPO, 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 ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, POR LO TANTO, SE RENUEVA Y AMPLIA EL
| CONCEPTO TECNICO PARA LOS SIGUIENTES METODOS DE ANALISIS Y/O TECNICA ANALTICAS:
1. FISICOQUIMICOS: CROMATOGRAFIA GASES
ABSORCION ATOMICA
ESPECTROSCOPIA DE EMISION OPTICA DE PLASHA
INDUCTIVAMENTE ACOPLADO (ICP - OES)
2. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS:
VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS Y/0 VERIFICACION COMPENDIAL Y/ TRANSFERENCIAS
NOTAS ACLARATORIAS:
1 £ AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIALES, MATERIAS PRIVAS, PRODLICTOS EN PROCESO, PRODUCTO SEMIELABORADO,
2006 CROMANAL SAS BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. (CARRERA 65 A Nro. 18A -23 Bogota D.C., Cumple i i A A A Sl e 2019-05-06 2022:0520
POR EL CLIENTE HASTA LA EMISION 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
| ABSORCION POR LLAMA, POR HORMO DE GRAFITO Y GENERADOR DE HIDRUROS.
. 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, DEGERAN 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
VIS DEANPLIACON O VERICACON L CONGE?T0 TECNIO T, DE ACUERDO CON LS
, S0 PENA DE LAS ACCIONES A
QO s
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LO TANTO SE RENUEVA LA
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, BICARBONATOS, CALCIO, CITRATOS, NITRATOS,
SODIO Y OTROS), PH, DUREZA, GRAVEDAD ESPECIFICA, DESINTEGRACION, CLARIDAD DE LA SOLUCION,
INDICE DE REFRACCION, POLARIMETRIA, ROTACION ESPECIFICA, PUNTO DE FUSIGN, CONDUCTIVIDAD,
FRIABILIDAD, VISCOSIDAD,
2. Fistcoquinicos
HUMEDAD - KARL FISCHER,
OSHOLALIDAD,
TITULACIONES: VOLUMETRICAS,
ESPECTROFOTOMETRIA: UV / VISIBLE / INFRARROJO - IR/ ABSORCION ATOMICA AA
(CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA (HPL)
| CROMATOGRAFIA DE GASES (GC)
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA (TLC),
CARBONO ORGANICO TOTAL (T0C)
2011L QUALISYSTEM SAS. BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. (CARRERA 818 NRO 8A - 43/26 Cumple PERFILES DE pISOLUCION 2019-07-08 2022-07-22
3. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS:
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
/ALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS
NOTAS ACLARATORIAS:
1.LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
(CALIDAD DE MATERIAS PRINAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO ¥ MATERIAL DE
ENVASE DESDE LA RECEPCIGN DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE
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 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 INVINA, 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
/0 TECNICA ANALITICAS:
1 Fisi
SeSeuIPeiin, SOEILIDAD, PERDIDA POR SECADO, PES0 FROMEDID, RESTOU DE GNICICN,
DENSIDAD, o, , DIMENSIONES,
ETERMINACION DE AGUA
POR KARLFISHE, CONDUCTVIOND, HERMETICID, COLORIVETRIn, PUNTO DE FUSION, PUNTD 0
CONGELACION, PUNTO DE SOLIDIFICACION, PUNTO DE ABLANDAMIENTO, VISCOSIDAD, INDICE DE
REFRACCION, ROTACION OPTICA, ROTACION ESPECIFICA, GRAVIMETRIA, ENTRE OTROS.
2. Fistcoqumicos
CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA - HPLC
CROMATOGRAFIA DE GASES - GC
ESPECTROSCOPIA UV-VIS
ESPECTROSCOPIA INFRARROJA
ESPECTROSCOPIA DE EMISION GPTICA DE PLASMA INDUCTIVAMENTE ACOPLADO (ICP-GES)
|CROMATOGRAFIA EN CAPA DELGADA
VOLUMETRiA
DISOLUCION
20181 [ TESLA CHEMICAL SAS BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. CARRERA 55 NO. 71 - 45 Cumple 13/11/2019 27/11/2022

3. ENSAYOS /0 ESTUDIOS:
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

VALIDACION DE METODOS ANALITICOS.
VERIFICACION DE METODOS ANALITICOS

NOTAS ACLARATORIAS.
1. L0S ENS 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 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 ANALISTS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
GIAS 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 VERIFICACIGN 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/0 TECNICAS ANALITICAS:

1. ANALISTS TECNICA

1.1 ANALISIS MICROBIOLOGICO

1.1.1. RECUENTO MICROBIANO

1.1.2.DETERMINACION DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
NOTAS ACLARATORIAS.

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

MICROBIOLOGIA (CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO SEMIELABORADO, PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAL DE
20201 PHARMACEUTICA - BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. (CALLE 54 No 13 95 OFC 103-104 Cumple ENVASE, DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE 2020-04-03 2023-04-21
MICROPHARM SAS 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 ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
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, 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.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:
ANALISIS TECNICA
1. FISICOS: PRUEBAS ORGANOLEPTICAS, SOLUBILIDAD, PESO PROMEDIO, DIMENSIONES, LLENADO
MNIMO, VOLUMEN DE ENTREGA, CLARIDAD DE LA SOLUCION, PERDIDA POR SECADO, RESIDUOS DE
INCINERACION, PRUEBA PARA SUSTANCIAS ALTAMENTE CARBONIZABLES, DUREZA, GRAVEDAD
ESPECIFICA, VISCOSIDAD, CONDUCTIVIDAD, PH, CENIZAS SULFATADAS, UNIFORMIDAD DE DOSIS POR
VARIACION DE PESO, DENSIDAD.
2. FISICOQUIMICOS: ESPECTOFOTOMETRIA UV-VISIBLE.
(CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA HPLC.
(CROMATOGRAFIA EN CAPA DELGADA TLC DISOLUCION.
3. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS: ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS. VALIDACION,
VERIFICACION Y TRANSFERENCIA DE METODOLOGIAS ANALITICAS.
A PERFILES DE DISOLUCION
2031L LABORATORIO DE ANALISIS BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. (CARRERA 30 Nro. 63F-13 PISO 2 Cumple 2018-04-30 2021-05-16
FARBROQUIM S.AS. NOTAS ACLARATORIAS
1.1L0S ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE 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 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
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
1.1 ANALISIS ORGANOLEPTICO (COLOR, OLOR, SABOR)
1.2 PUNTO DE FUSION
13pH
L4RESIDUO DE IGNICION
1.5 GRAVIMETRIA
1L6PERDIDA POR INCINERACION
1.7PESO PROMEDIO
LBCRISTALINIDAD.
1L9GRAVEDAD ESPECIFICA
LL10INDICE DE REFRACCION
1.11SOLUBILIDAD
1L12CENIZAS SULFATADAS
1,13 PERDIDA POR Si
1.14CLARIDAD DE LA SOLLCION
1L15UNIFORMIDAD DE CONTENIDO (VARIACION DE PESO)
2. Fistcoquimicos
2.1 ESPECTROFOTOMETRIA INFRAROJO
2.2 ESPECTROFOTOMETRIA: UV- VISIBLE
CENTRO DE LA CIENCTA Y 2.3 HUMEDAD (KARL FISHER)
2.4 VOLUMETRIA
20301 LA INVESTIGACION SABANETA ANTIOQUIA CARRERA ﬁﬁ&%ﬁﬂ;&f’ PISO 6. Pel"“:‘e":i‘f:’ 25 CROMATOGRATA IQUIDA D ALTA EFICIENCA (HPLC) 2017-05-05
FARMACEUTICA (CECIF) pe 26 ROUATOGRATIA EN CAPAT
2.7 CROMATOGRAFIA DE GAS
7 SPRUESAS LOMITE (HIERG, PLOO, ARSENICD, CLORUOROS, SUFATOS)
3. ENSAYOS Y/O ESTUDIOS
3.1ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
3.2 VALIDACION Y TRANSFERENCIA DE METODOS ANALITICOS,
NOTAS ACLARATORIAS.
£ AUTORIZAN PARA EL ANALISTS DE CONTROL DE
CALIDAD DF MATERIASPRIMAS, RODLCTO EN PROCESO, RODUTO, TERMINADO, PRODUCTOS N
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 L 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
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:
1.FIsicos:
DESCRIPCION
coNDuCTIVIDAD.
SOLUBILIDAD
DENSIDAD
PERDIDA POR SECADO
PESO PROMEDIO
RESIDUO DE INCINERACION
PERDIDA POR INCINERACION
PUNTO DE FUSION, RESIDUO NO VOLATIL
TRANSPARENCIA, COLOR Y CLARIDAD DE LA SOLUCION Y VOLUMEN DE ENTREGA.
2. FISICOQUIMICOS:
ACIDEZ 0 ALCALINIDAD
TITULACIONES VOLUMETRICAS
TITULACIONES POTENCIOMETRICAS
KARL FISCHER KF
ESPECTROFOTOMETRIA
ESPECTROFOTOMETRIA UV-VIS
(GRAVIMETRIA
POLARIM
PRUEBA DE DISOLUCION
2046L LQF LTDA BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. CARRERA 60 NRO. 948 -23 DE BOGOTA Cumple PRUEBAS COLORIMETRICAS 2018-03-13 2021-03-28

CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTO DESEMPERO - HPLC
|CROMATOGRAFIA EN CAPA DELGADA - TLC.,
PRUEBAS LIMITE.

3. TECNICAS ANALITICAS, ENSAYOS Y/0 ESTUDI

VALIDACION DE METODOS ANALITICOS Y/O \VERIFCACION D METOD0S ANALITICOS ¥
FARMACOPEICOS

ESTUDIOS DE ESTABILIDAD.

NOTAS ACLARATORIAS
1. EL CONCEPTO TECNICO ANTES MENCIONADO AUTORIZA EXCLUSIVAMENTE PARA EL ANALISTS DE
|CONTROL DE CALIDAD DE MATERIAL PRIMA, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMI-TERMINADO,
|AGUA Y ESTUDIOS 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
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 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.




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
FUSION, {NDICE 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 FXSHER

2.4 ESPECTROFOTOMETRE

2.5 CROMATOGRAFIA uqum e AT ErCTENCIA (HPLO).
2.6 CARBONO ORGANICO TOTAL (TOC).

3. MICROBIOLOGICOS:
3.1 PRUEBAS DE RECUENTO MICROBIANO

3.2 PRUEBAS DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
3.3 PRUEBA DE ESTERILIDAD.

3.4 PRUEBA DE ENDOTOXINAS BATERIANAS

3.5 CARACTERIZACION DE CEPAS MICROBIANAS

4 ENSAYOS /O ESTUDIOS ESTUDIOS DE ESTASILIOND
4.1 VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITI

2 VERIICAION O METO30 COMPEIDIALS

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
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/0 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.

2020-04-06

2023-04-22

2043L

[ TECMOL FARMACEUTICA
SAS (LAB. EXTERNO)

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.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 CONTINUACIO!

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

RESIDUOS Y PERDIDA POR INCINERACION, SOLUBILIDAD, ROTACION ESPECIFICA,
PUNTO DE FUSION.

1.2. ANALISIS QUIMICOS: ESPECTROFOTOMETRIA UV-VISIBLE, VOLUMETRIA, POTENCIOMETRIA,
HUMEDAD (KARL FISCHER), CROMATOGRAFTA LIQUIDA (HPLC) CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA,
|CARBONO ORGANICO TOTAL (TOC), UNIFORMIDAD DE DOSIS, 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/O ESTUDIOS: ESTABILIDADES. VALIDACION Y VERIFICACION Y TRANSFERENCIA DE
IETODOS ANALITICOS (UV, HPLC, TLC, VOLUMETRICA).

NOTAS ACLARATORIAS
1105 E E AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIOAD D 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
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, 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 VERIFICRCIONDEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LS

, S0 PENA DE LAS ACCIONES A

qus HAYA LUGAR.

2017-01-02

2044L

DELIVERY TECHNOLOGIES
SA.

SABANETA

ANTIOQUIA

CARRERA 48A NO. 61 SUR - 55 TORRE 2 PISO - 4.

Pendiente por
Inspeccion

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

LANALISIS TECNICA

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

1.2. ANALISIS QUIMICOS:

ESPECTROFOTOMETRIA (UV-VISIBLE).

VOLUMETRIA

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/O ESTUDIOS ESTABILIDADES, VALIDACION DE METODOS Y/O VERIFICACION COMPENDIAL
Y/O TRANSFERENCIAS ANALITICAS.

NOTAS ACLARATORIAS.
1.L05 ENSAYOS E AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO TERMINADO, PRODLICTO SEMIELABORADO, PRODUCTOS NO
ESTERILES, ESTABILIDAD, VALIDACIONES DE METODOLOGIAS ANALITICAS.

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, CAMBIO DE PERSONAL PRINCIPAL DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA,

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.

2017-01-24

20501

LASER PHARMACEUTICA SAS

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CALLE 168 No. 22 - 35

Pendiente por
Inspeccién

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
ANALITICAS CITADAS A CONTINUACION:
1.1, MICROBIOLOGICOS
1.1.2. PRUEBAS DE ESTERILIDAD.
1.1.3. PRUEBA DE ENDOTOXINAS POR EL METODO DE LAL
1.1.4. PRUEBAS DE RECUENTO MICROBIANO
1.15. PRUEBAS DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
1.1.6. CARACTERIZACION, IDENTIFICACION DE CEPAS MICROBIANAS
1.1.7. TEST DE EFICACIA DE DESINFECTANTES
1.1.8. PRUEBA DE EFECTIVIDAD DE PRESERVANTE Y DE DESINFECTANTES
1.1.9. CONCENTRACION MINIMA INHIBITORIA PARA DESINFECTANTES
1.1.10. TEST DE EFICACIA DE ANTIMICROBIANOS EN PRODUCTOS FARMACEUTICOS
1.1.11. VALORACION DE ANTIBIOTICOS POR POTENCIA ANTIMICROBIANA
1.1.12. VALIDACION DE METODOS ANALITICOS MICROBIOLOGICOS
1.1.13. ESTUDIOS DE ESTABILIDAD EN CONDICIONES ACELERADAS

STORIZAN 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.
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, ¥/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.

2017-04-25

2052L

ANALICORP S.A.S.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CALLE 73A Nro. 70A - 45 1roy 3er piso

Cumple

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

. MICROBIOLOGICOS: uzccx;mm DE HICKOORGANISHOS TOTALES, IDENTIFICACION DE

BACTERIANAS (METODO

LAy
2. ENSAYOS VALIDACION DE METODY

oS AcLATORIAS

E AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIoAD F MATERIAS PRIMAS, VATERIALES OF ENVASE, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO
TERMINADO, PRODUCTOS EN ESTABILIDAD, AGUA, 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
S 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 VERIFICACIGN DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
|CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2018-05-30

2021-06-15




2059L

FDA LAB E.U.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

Calle 20A Nro. 43 A - 50 Interior 6

Cumple

|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
IGNICIGN, PESO DE LLENADO, CENIZAS SULFATADAS, UNIFORMIDAD DE DOSIS), SOLUBILIDAD,
AD, PH, DENSIDAD / fFICA, PARTICU

FUSION, VISCOSIDAD.

2. FISICOQUIMICOS:

-UV/IR

CROMATOGRAFIA uqum DE ALTA EFICIENCIA - HPLC.
POTENCIOMETRIA

VOLUMETRIA

DETERMIANCION DE CONTENIDO DE AGUA POR KARL FISCHER

3. MICROBIOLOGICOS:
RECUENTO MICROBIOLOGICO

ESTERILIDAD

PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS,
IDENTIFICACION DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS

4. ENSAYOS /O ESTUDIOS:
VALIDACION DE METODOS ANALITICOS

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
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 ANALISLS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
OLOGEAS 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.

13/08/2018

28/08/2021

2063L

LABORATORIO DE RAYOS X
DE LA UNIVERSIDAD

PIEDECUESTA

SANTANDER

KM2 VIA AL REFUGIO SEDE UIS-GUATIGUARA,

EDIFICIO DE INVESTIGACIONES, LABORATORIO

DE RAYOS-X104

Cumple

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

1 FlSICOQUIMlCOS DIFRACCION POR RAYOS X
2. Ef VALIDACION DE ANALITICAS ¥/O VERIFICACION
oo,

NOTAS ACLARATORIAS:
1. EL CONCEPTO TECNICO ANTES MENCIONADO AUTORIZA EXCLUSIVAMENTE PARA EL ANALISIS DE
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 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.

2018-05-21

2021-06-05

2060L

BIOGENUSS TECHNICAL
S.A.S. ANALISIS DE
LABORATORIO Y SERVICIOS
 TECNOLOGICOS SA.S

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

KILOMETRO 2 VARIANTE CHIA CAJICA VEREDA
CANELON

Cumple

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

ANALISIS/ TECNICA

4FISICOS: DESCRIPCION, DIMENSIONES, GRAVIMETRIA (PERDIDA POR SECADO, RESIDUOS DE
IGNICION, PESO DE LLENADO, CENIZAS SULFATADAS, OTROS), SOLUBILIDAD, CONDUCTIVIDAD, PH,
NDICE DE REFRACCION, CONTENIDO DE AGUA (TERVOEALANZA), DENSIDAD, PARTICULAS SUB-
VISIBLES, VISCOSIDAD, PUNTO DE FUSION, ROTACION OPTICA, OSHOLARIDAD, NITROGENG
(e,

2. FISICOQUIMICOS: ENSAYOS DE REACCION QUIMICA CUALITATIVAS/CUALITATIVAS, CARBONO TOTAL
(ORGANICO - TOC, ESPECTROFOTOMETRIA- IR /UV/VIS/, TITULACIONES VOLUMETRICAS, KARL FISCHER
KF, CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA ~ HPLC, CROMATOGRAFIA DE GASES — GC, PRUEBA
DE DISOLUCIGN.

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

NOTAS ACLARATORIAS:

1 E AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
(CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, MATERIA[ES DE ENVASE Y EMPAQUE, PRODUCTO TERMINADO,
PRODUCTO SEMIELABORADO, AGUA, PRODUCTOS EN ESTABILIDAD, DESDE LA RECEPCION DE LA
MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESUUADOS '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 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 VERIFICACIGN DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
|CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2018-02-27

2021-03-13

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 DOSS, OTROS), SOLUBILIDAD, CONDUCTIVIDAD,
PH, INDICE DE REFRACCION, DENSIDAD / GRAVEDAD ESPECIFICA, TAMANO DE PARTICULA (TAMIZ Y
MICROSCOPIA), PUNTO DE FUSION, VISCOSIDAD.

2. FISICOQUIMICOS: ENSAYOS DE REACCION QUIMICA CUALITATIVAS.

|CARBONO TOTAL ORGANICO - TOC , ESPECTROFOTOMETRIA-UV, CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA
EFICIENCIA — HPLC, PRUEBA DE DISOLUCION.

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

NOTAS ACLARATORIAS

1. LS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
| CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMIELABORADY
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 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.

11/04/2018

25/04/2021

21100

PHARM & HEALTH
SOLUTIONS SAS.

CALL

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.FISICOS: DESCRIPCION, CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS, SOLUBILIDAD, GRAVIMETRIA-
(PERDIDA POR SECADO, RESIDUOS DE IGNICION, PESO PROMEDIO, CENIZAS SULFATADAS, OTROS), PH,

VOLUMEN.
2 FISICOQUIMICOS: ENSAYOS DE REACCION QUIMICA CUALITATIVOS (COLORIMETRIA, ENTRE OTROS)

TITULACIONES POTENCIOMETRICAS, KARL FISCHER
| CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA ~ PLC ISOLUCION.

3.ENSAYOS Y/0 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
0L 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 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.

2018-04-12

2021-04-26




21120

AVALQUIMICO SAS.

CALT

VALLE DEL CAUCA

CALLE 26 NORTE NRO 2 BIS-58

Cumple

|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO POR LO TANTO SE AMPLIA LA CERTIFICACION
PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

1. ANALISIS FISICO:
PRUEBAS ORGANOLEPTICAS (COLOR, OLOR, APARTENCIA), PH, CONDUCTIVIDAD, PESO ESPECIFICO,
PESO, DENSIDAD, GRAVIMETRIA, ROTACION 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
IETALES PESADOS METODO 1 Y I
POLIOLES
INDICE DE SAPONIFICACION
MATERIAL INSAPONIFICABLE
ENSAYOS LIMITES
TITULACIONES POTENCIOMETRICAS
TITULACION VOLUMETREA
DETERMINACION DE AL AGuA (KARL FISCHER)
ESPECTROFOTOMETRIA: UV / VISIBLE / INFRARROJO - IR/ ABSORCIGN ATOMICA AA.
ESPECTROFOTOMETRIA DE EMISION OPTICA-GS DE PLASMA ACOPLADO INDUCTIVAMENTE ICP,
(CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC).
|CROMATOGRAFIA DE GASES (GC)

3. ENSAYOS /O 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 Li
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 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 EVALGE 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

21171

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
|ANALTTICAS CITADOS A CONTINUACIC

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

TAMAIO DE PARTICULA (ANALISIS POR TAMIZADOR), CONDUCTIVIDAD

2. ANALISIS FISICOQUIMICO : ABSORCION ATOMICA, POTENCIOMETRIA, ESPECTROFOTOMETRIA UV-
vis,

VOLUMETRIA
3. ENSAYOS Y /0 ESTUDIOS: VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS

NOTAS ACLARATORIAS

E AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIoAD D MATERIAS PRIMAS, MATERIA[ES DE ENVASE Y EMPAQUE, PRODUCTO TERMINADO,
PRODUCTO SEMIELABORADO, AGUA, PRODUCTOS EN ESTABILIDAD, DESDE LA RECEPCION DE LA
MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESUUADOS '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 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.

2018-06-01

2021-06-19

21271

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 ANALISIS
Y TECNICAS ANALITICAS.

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

NOTAS ACLARATORIAS
1 » E 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/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 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.

24/08/2018

07/09/2021

21331

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 /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 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 ESTUDI0S D
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISIT)

(CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, DENTRO DE LOS NGO 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

EUROFARMA COLOMBIA S.A.S., UBICADAS EN LA AVENIDA CARRERA 68 NRO. 17-64 DE BOGOTA D.C.,
|CUNDINAMARCA 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:

1. ANALISTS

1.1. FISICO: DESCRIPCION, DIMENSIONES, GRAVIMETRIA (PERDIDA POR SECADO, RESIDUOS DE
IGNICION, PESO DE LLENADO, CENIZAS SULFATADAS, OTROS), SOLUBILIDAD, CONDUCTIVIDAD, PH,
NDICE DE REFRACCION, POLARIMETR{A, DENSIDAD / GRAVEDAD ESPECIFICA, TAMANO 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 — o, PRUEBA DE DISOLUCION

13, ANAUSTS TOTALES, AUSENCIA/PRESENCIA
DE MICROORGANISMOS PAYOGENOS (SIN mcLulR . COLI)., VALORACION DE ANTIBIOTICOS POR EL
METODO DE BIOENSAYO

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

oS AcLATORIAS

E AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALioAD F MATERLAS PRIMAS, WATERIALES DE EWVASE 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
|ANALISTS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISTS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
ETODOLOGIAS 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 VERIFICACIGN 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




| 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:

AnaUsTs
L ISios: pescrupeion, mMsmoNes souumunm GRAVIMETRIA PERDIDA POR SECA00,

05),
PARTICULAS sua—vlsmEs, VISCOSIDAD mmnm, Votumen b2 & mnzssA, PUNTO DE FuSIDM,
HERMETICIDAD.

2. FISICOQUIMICOS: ENSAYOS DE REACCION QUIMICA CUALITATIVOS (COLORIMETRIA,
TURBIDIMETRIA, ENTRE OTROS), CARBONO TOTAL ORGANICO — TOC, ESPECTROFOTOMETRIA- IR
/UV/VIS/, TITULACIONES VOLUMETRICAS, TITULACIONES POTENCIOMETRICAS, CROMATOGRAFIA
LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA — HPLC.

PRODUCTORA Y 3. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS: VALIDACION Y VERIFICACION DE METODOS ANALITICOS FISICOQUIMICOS,
COMERCIALIZADORA ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
880L ODONTOLOGICANEW |5 jpne ANTIOQUIA Carrera 53 Nro. 50-09, Guare Cumple 2018-04-05 2021-04-19
STETIC S.A. la cual podrd NOTAS ACLARATORIAS:
girar bajo la denominacién
abreviada NEW STETIC S.A., 1. EL CONCEPTO TECNICO ANTES MENCIONADO AUTORIZA EXCLUSIVAVIENTE 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 DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE VISITA DE
(CERTIFICACION DE BPL, DESERAN 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:
PRUEBAS ORGANOLEPTICAS (COLOR, OLOR, APARIENCIA), pH, CONDUCTIVIDAD, GRAVIMETRIA,
(GRAVEDAD ESPECIFICA, DIMENSIONES, DENSIDAD, POLARIMETRIA, PERDIDA POR SECADO,PARTICULAS
SUBVISIBLES, ENSAYO DE TRACCION D PLASTICOS, RESIDUOS DE IGNICION, ENTRE OTROS,
2 FISICOQUIMICOS:
PRUEBAS LIVITES
DETERMINACION DE AGUA (KARL FISHER)
TITULACIONES VOLUMETRICAS
TITULACIONES POTENCIOMETRICAS
ESPECTROFOTOMETRIA UV/VIS
(CROMATOGRAFIA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC)
ESPECTROFOTOMETRIA DE ABSORCION ATOMICA
ESPECTROSCOPIA DE FLUGRESCENCIA
CARBONO ORGANICO TOTAL (COT)
3. MICROBIOLGGICOS:
PRUEBA DE ESTERILIDAD
FRESENIUS MEDICAL CARE KM 1 VIA SIBERIA FUNZA ZONA FRANCA RECUENTO MICROBIANO
1989L ANDINA SAS. COTA 'CUNDINAMARCA INTEXZONA LOTE 85 Cumple PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS. 2020-01-14 2023-01-28
4. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS:
VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS, VERIFICACION Y TRANSFERENCIA
ESTUDIOS DE ESTABILIOAD
voms scATOUAS:
£ AUTORIZAN PARA EL ANALISTS DE CONTROL DE
CALIDAD DF MATERIA PRIVA,PRODUCTO EN PROCESD, PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAL DF
ENVASE DESDE LA RECEPCIGN DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE
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 ANALISTS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISI, LA REALIZACION DE ANALISS 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 LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR'.
CUPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, POR LO TANTO, SE RENUEVA EL CONCEPTO
TECICO PARA LOS SIGUIENTES METODOS DE ANALISIS ¥/0 TECNICA ANALITICAS:
1. Fisicos:
[ANALSIS ORGANOLEPTICO (COLOR, OLOR, SABOR), GRAVIMETRIA, PUNTO DE FUSIGN, DIMENSIONES,
PH, CONDUCTIVIDAD, GRAVEDAD ESPECIFICA, DENSIDAD, INDICE DE REFRACCION, VISCOSIDAD,
SOLUBILIDAD, CENIZAS SULFATADAS, PUNTO DE EBULLICIGN, VOLUMEN APARENTE, PERDIDA POR
SECADO, VOLUMEN DE LLENADO, VELOCIDAD DE FUGA, CANTIDAD ENTREGADA, UNTFORMIDAD DE
CONTENIDO, PRESIGN Y LLENADO MINLHO.
2. FISICOQUIMICOS:
ESPECTROFOTOMETRIA: V- VISIBLE,
ESPECTROFOTOMETRIA INFRARROJO,
HUMEDAD (KARL FISCHER)
TTUACION
VOLUMETRiA
| CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC).
(CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA (TLC)
CROMATOGRAFIA DE GASES
3. MICROBIOLOGICOS:
8101 oIS ey o= | savranquia ATLANTICO ZONA FRANCA :ﬁgﬁg:&‘éé‘“ﬁ" DoMICILIO Cumple RECUENTO DE MESOAEROBIOS, RECUENTO DE MOHOS Y LEVADURAS, ANALISIS DE PATOGENOS £ 2019-04-03 2022-04-17
- IDENTIFICACIGN, VALORACION DE ANTIBIGTICOS.
4. ENSAYOS Y/O ESTUDIOS:
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD, VERIFICACION O VALIDACION DE METODOS ANALITICOS, TRANSFERENCIA
DE TECNICAS ANALITICAS,
NOTAS ACLARATORIA.
1.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
MUESTRA HASTA Lk 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 ANALISIS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISTS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
(CERTIFICACION DE BPL, DEGERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALGE Y
VERIFIQUE S1 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 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,
TAMANO DE PARTICULA POR MICROSCOPIA, DETERMINACION PARTICULAS SUBVISIBLES, RESIDUOS NO
VOLATILES, DENSIDAD APARENTE Y POR ASENTAMIENTO, CONSISTENCIA DEL GEL DE GELATINA (VALOR
BL0O).
1. FIsicoQUINICOS: ESPE POR INFRARROJO, ESPE W VISIBLE,
| CROMATOGRAFIA CAPA DELGADA, CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTO DESEMPERO
(HPLC), TITULACIONES VOLUMETRICAS,VALORACION ACTIVIDAD FACTOR XA Y 11, PRUEBAS
LIMITE,DISOLUCION CAREONO ORGANICO TOTAL.
111, ANALISIS MICROBIOLOGICOS: RECUENTO MICROBIANO, PRUEBA DE MICROORGANISMOS
ESPECIFICOS, PRUEBAS DE ESTERILIDAD, PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS, VALORACION
MICROBIOLOGICA DE ANTIBIOTICOS.
135L LABORATORIOS CHALVER | 506074 D.C. BOGOTAD.C. Avenida 68 No. 378 - 31 Sur Pendiente por |, eysavos v/0 ESTUDIOS : ESTABILIDADES, DESARROLLO DE METODOLOGIAS 2016-10-21
DE COLOMBIA S.A. Inspeccién A e

NOTAS ACLARATORIAS

E AUTORIZAN PARA EL ANALISTS DE CONTROL DE
CALIDAD bE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO TERVINADO, PRODUCTO SEMIEABORADD, 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 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, DENTRO DE LOS CINCO DIAS HABILES
SIGUIENTES A LAS NOVEDADES CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VSITA D AWPLIACION O VEUFIGACION DL CONGETo TECHIC) GHITIDO,DE ACUERDO CON LS

, SO PENA DE LAS ACCIONES A

qus HAYA LUGAR




574L

LABORATORIOS LAPROFF
SA.

SABANETA

ANTIOQUIA

CARRERA 43A - 61 SUR 84, SABANETA -
ANTIOQUIA

Cumple

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

1.1, FISICO: ASPECTO, ORGANOLEPTICOS, GRAVIMETRIA, PUNTO DE FUSION, DIMENSIONES,

H, CONDUCTIVIDAD, IFICA, DENSIDAD, INDICE DE REFRACCION,
VISCOSIDAD ROTATORIA, SOLUBILIDAD, RESIDUO DE INCINERACION, CONTENIDO DE AGUA, RESIDUOS
NO VOLATILES, DENSIDAD APARENTE.
1.2. FISICOQUIMICOS:ESPECTROFOTOMETRIA POR INFRARROJO CERCANO (NIR),

ESPE UV - VISIBLE, C \PA DELGADA, C LiQUIDA DE
E GASES (G0, TITULAC , PRUEBAS

AL ),

LIMITE, DISOLUCION, CARBONO- RGO ToTh
L3, ANAISS MICROBIOLOGICOS: RECUENTO MICROB!ANO PRUEBA DE MICROORGANISMOS.
ESPECIFICOS, EFECTIDAD ANTIMICROBI

1.4, ENSAYOS Esmmmves AS ANALITIC
VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS
NOTAS ACLARATORIAS.

1.L0S ENSAYOS ANTERIORMETE MENCIONADAOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMIELABORADO, AGUA,
MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE, PRODUCTOS EN ESTABLILIDAD 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 LAS
GIAS 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.

MEIDANTE ACTA DE VISITA DEL 04/05/2017 SE AMPLIO EL CONCEPTO TECNICO EMITIDO MEDIANTE
RESOLUCION NRO. 2016036528 DEL 19/09/2016 PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
ANALITICAS CITADAS A CONTINUACION:

1. FISICOS: ESPECTOMETRIA RAMAN
2. ANALISIS MICROBIOLOGICO: CITOMETRIA DE FLUJO (METODO ALTERNATIVO CONAPLICACION DE
PRESENCIA O AUSENCIA DE BACTERIAS, HONGOS Y LEVADURAS)

2019-10-29

2022-11-14

303L

COASPHARMA SA.S.
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 FUSION/EBULLICION, PRUEBAS LIMITE, RESIDUO DE IGNICION,

ROTACION ESPECIIC SCLIDOS TOTALE, SOLUBILIDHD, WSCOSIOAD,PRUEBHS CUALTATIVES,
(ETRIA, CALORIMETRIA.

1 MICoS AALIISDE ANICO TOTAL TOC, TITULAC

POTENCIOMETRIA, E i IRIVVIS, C LiQUIDA DE ALTA EFICIENCIA,

CROMOGSAFI LIQUIDA DF ULTRA ALTAEFICIENCI, CHOVATOGRAFIA DE GAGES, D1SOLLCION,

psoRcIOn ATONICA

3. IANAS, ESTERILIDAD, RECUENTOS
MlCRDBlDtDG!Ccs RORG E EsPEclﬂ(\)s POTENCIA mcmswmem EFECTIVIDAD DE
PRESERVANTES
1.4 ENSAYOS Y/O ESTUDIOS: VERIFICACION O VALIDACION DE METODOS ANALITICOS, ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD.

NOTAS ACLARATORIAS.
1. L0S 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 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 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.

2016-10-28

773L

QUIBISA. (EN
RESTRUCTURACION)

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

Avenida calle 1 No.16-71, Bogoté D.C.

Pendiente por
Inspeccién

(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,

3 VOLUMETRIA,

12 Fl : ESPECT UV-VISIBLE, CF LIQUIDA DE ALTA
EFICIENCIA (HPLO), EN CAPA FINA (TLC), C ANICO TOTAL(TOC),
[ABSORCION ATGMICA, DISOLUCION.

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

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

NOTAS ACLARATORIAS:

1. L0S ENSAYOS MEN E 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 ESTUDI0S D
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISIT)

(CERTIFICACION DE BPL, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, DENTRO DE LOS NGO 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.

2017-02-17

20420

BIOANALISIS
FARMACEUTICOS S.AS. -
A

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CARRERA 15 Nro. 56-11 BOGOTA

Cumple

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

1. Fisicos:

PH

Toc
coNDUCTIVIDAD

2. MICROBIOLOGICOS

RECUENTO MICROBIOLOGICO
ESTERILIDAD

IDENTIFICACION DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS

3. ENSAYOS /0 ESTUDIOS: ) .
VALIDACION Y VERIFICACION DE METODOS MICROBIOLOGICOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. L0S ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISS DE CONTROL DE
CALIDAD DE WATERIAS PRIVAS, PRODUCTO EN PROCESO, PRODLCTO TERMINADO Y MATERIAL OE
ENVASE DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE

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 EVALGE 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.

08/11/2018

26/11/2021




|ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:
1. FISICOS.

1.1 ANALISIS DIMENSIONAL

12 GRAVIMETRIA

1.3 TURBIMETRIA

1.4 PERDIDA POR SECADO

1.5 RESIDUOS DE INCINERACION
1.6 TAMARIO DE PARTICULA

1.7 DESINTEGRACION

1.8 PUNTO DE FUSION

1.9 HERMETICIDAD

1.9 FRIABILIDAD

1.10 DUREZA

1.11 VISCOSIDAD.

L12PH

1.13 INDICE DE REFRACCION
1.14 DENSIDAD

2. FISICOQUIMICOS
2.1 DISOLUCION

2.2 TITULACIONES POTENCIOMETRICAS
2.3 TITULACIONES VOLUMETRICAS

2.4 ESPECTROFOTOMETRIA: V- VISIBLE
2.5 ESPECTROFOTOMETRIA INFRAROJO.

SANOFI - AVENTIS DE Pendiente por |26 CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTO DESEMPERO (HPLC)
841L COLOMBIA SA. CALL VALLE DEL CAUCA Carrera 9 No. 30-29 CALT Inspeccion 2.7 CROMATOGRAFIA DE GASES. 2017-03-23 2020-04-06
2.8 CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA
2.9 ENSAYOS DETERMINACION DE HUMEDAD (KARL FISHER)
2.10 POLARIMETRIA
3111 PRUEBAS COLORIMETRICAS,
3. ENSAYOS Y/O ESTUDIOS
3.1 ESTABILIDAD
3.2 VALIDACION DE METODOS ANALITICOS Y VERIFICACION DE METODOS FARMACOPEICOS
3.3 TRANSFERENCIA DE METODOS ANALITICOS
NOTAS ACLARATORIAS,
1,L0S 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. 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
GLOGIAS 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
! nEL
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECHICAS
[ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:
anaLisis  TECNICA
1. FISICOS: AANALISIS DIMENSIONAL, GRAVIMETRIA, TURBIMETRIA NEFELOMETRIA, PERDIDA POR
SECADO, RESIDUOS DE INCINERACION, TAMARO DE PARTICULA, DESINTEGRACION, PUNTO DE FUSTON,
HERMETICIDAD, OSMOLARIDAD, FRIABILIDAD, DUREZA, VISCOSIDAD, PH, INDICE DE REFRACCION,
DENSIDAD, PRUEBAS COLORIMETRICAS, ENSAYCS LIMITES, ENTRE OTROS,
2. FISICOQUIMICOS: DISOLUCION
TITULACION POTENCIOMETRICAS
TITULACIONES VOLUMETRI
EPECTROTOTOMETRIA W - vSiLe
ESPECTROFOTOMETRIA INFRAROIO (IR)
CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALYO DESEMPERNO (HPLC)
CROMATOGRAFIA DE GASES (GC)
| CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA (TLC)
ENSAYOS DETERMINACION DE HUMEDAD (KARL FISHER)
CARBONO ORGANICO TOTAL (TOC)
3. MICROBIOLOGICOS RECUENTO MICROBIANO (HONGOS, LEVADURAS, BACTERIAS)
RECUENTO MICROBIANO
IDENTIFICACION Y CARACTERIZACION DE CEPAS MICROBIANAS
9L PHARMETIQUE SA. BOGOTADC. BOGOTADC. Carrera 658 No. 13 - 13 Cumple DETERMINACION DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS 2020-03-19 2023-04-03
4. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOSIESTUDIOS DE ESTABILIDAD
VALIDACION/ TRANSFERENCIAS DE METODOS ANALITICOS
VERIFICACION DE METODOS FARMACOPEICOS
VALIDACION DE METODOS MICROBIOLOGICOS
NOTAS ACLARATORIA.
1,105 ENSAYO: € AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
|CALIDAD DE MATERIAS PRIAS, MATERIALES DE ENVASE Y EMPAQUE, PRODUCTO TERMINADO,
PRODLCTO SEMIELABORADO, AGUA, PRODUCTOS EN ESTABILIDAD Y DESARROLLD D ESTUDIOS
FISICOQUIMICOS, DESDE LA RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y
CONCEPTO DE ANALIS
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, DEGERAN 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
VIS DEANPLIACION O VERIICACON 5L CONGE?T0 TECNIO HIIo), E ACUERDO CON LS
, SO PENA DE LAS ACCIONES A
QO s
COFTPLE CON UAS BUENAS PRACTICAS DE TGS WETOD0S DE ARALISTS Y TECNICK
ANALITICAS CITADAS A CONTINUACION:
1.Fisicos
111, ASPECTO, ORGANOLEPTICOS, SOLUBILIDAD, GRAVIMETRIA, DIMENSIONES, PH, CONDUCTIVIDAD,
(GRAVEDAD ESPECIFICA, VISCOSIDAD, DUREZA, DESINTEGRACION, FRIABILIDAD, VOLUMETRIA,
DETERMINACION PARTICULAS SUBVISTBLES, RESIDUOS DE IGNICION, VOLUMEN ENTREGABLE, PUNTO
DE FUSION POR CAPILARIDAD, POTENCIOMETRIA ENTRE OTROS
2. Fsicoquinicos
2.1 ESPECTROFOTOMETRIA RAMAN
ESPECTROFOTOMETRIA W - ISIBLE
CROMATOGRAFIA CAPA DELGADA
(CROMATOGRAF{A LIQUIDA DE ALTO DESEMPERO (HPLC)
CROMATOGRAFIA DE GASES
KARL FISHER
TITULACIONES VOLUMETRICAS
PRUEBAS LINITE
DIsoLuCION
ONO ORGANICO TOTAL
3. ANALISIS MICROBIOLOGICOS
3.1, RECUENTO MICROBIANO
PRUEBA DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
1266L LABORATORIO ECAR LTDA  |RIONEGRO ANTIOQUIA Autopista Medellin-Bogota, Km 37 Vereda Belen Cumple PRUEBAS DE ESTERILIDAD 2017-06-13 2020-06-29
PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS
ENSAYOS Y/O ESTUDIOS ESTABILIDAD ACELERADA
VALIDACIGN DE METODOLOGIAS ANALITICAS /VERIFICACION COMPENDIAL Y TRANSFERENCIAS
NOTAS ACLARATORIAS.
1.LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE NATERIAS 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
LAS METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISTS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE VISITA DE
(CERTIFICACION DE BPL, DEGERAN 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
ISR o SO PENA DE LAS ACCIONES A
QUE HAYA LUGAR
LABORATORIO NEO LTDA,, UBICADO EN LA CALLE 5B NRO. 25-91 CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS
DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS ¥ 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
REFRACCON FRAGILOAD,DESNTERACION,DUREZA, CORDUCTIORD,
1.2 FISICOQUIMICOS: ESF UV-VISIE
OF GASES, CROMATOGRAFIA EN CAPA DELGADA (TLC), TITULACIONES VOUMETRICAS, ESIDUO b€
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
6761 LABORATORIOS NEO LTDA. |CALT VALLE DEL CAUCA  |CALLE 5B Nro. 25-91 Cumple 2 NoTAS AcLRATORIAS:. 2017-09-22 2020-10-06

2.1 LOS ENSAYOS E 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 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, 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 L2S

, SO PENA DE LAS ACCIONES A

QUE HAYA LUGAR.




19461

|ADS PHARMA S.AS.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.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. FISICOQUIMICOS: ENSAYOS LIMITES
VOLUMETRIA.

DISOLUCION

|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 Y/O ESTUDIOS: VALIDACION DE METODOS ANALITICOS, VERIFICACION DE METODOS
|COMPENDIALES Y TRANSFERENCIA DE METODOS.
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

NOTAS ACLARATORIAS:

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

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 ANALISLS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS

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, 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.

2018-08-22

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.L0S ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
(CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, MATERIALES DE ENVASE, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO
SEMIELABORADO Y AGUA.

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, 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 VERIFICRCIONDEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LS

, S0 PENA DE LAS ACCIONES A

qus HAYA LUGAR.

2018-04-10

2021-04-24

106L

LABORATORIOS BUSSIE S.A.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.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, TAMAFIO 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. MICROBIOLOGICOS: RECUENTO DE MICROORGANISMOS TOTALES
PRUEBAS DE IDENTIFICACION PARA MICROORGANISMOS.
ESTERILIDAD

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

2018-01-19

2021-02-02

2111

ANGEL DIAGNOSTICA SA

CALL

VALLE DEL CAUCA

AVENIDA 2 NORTE Nro 22N - 19

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,
PESO ESPECIFICO), PESO, DENSIDAD, GRAVIMETRIA, DIMENSIONALES, ROTACIGN OPTICA, PUNTO DE
FUSION, VISCOSIDAD, PERDIDA POR SECADO Y SOLUBILIDAD

2. ANALISIS FISICO QUIMICOS: RESIDUO DE IGNICION

ENSAYOS LIMITES. DETERMINACION DE AGUA (KARL FISCHER)

TITULACIONES VOLUMETRICAS. TITULACIONES POTENCIOMETRICAS.

ESPE V- VISIBLE
(CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTO DESEMPERO (HPLC)
| CROMATOGRAFIA DE GASES

3. MICROBIOLOGICOS: DETERM
ETEROBACTERIAS) PRUEGA D EFICACIA DF PRESERVANTE REGUENTO TOTAL DE MICRORGANISHOS
(AEROBIOS, MESOFILOS, HONGOS Y LEVADURAS) ESTERILIDAD.

4. ENSAYOS Y/O ESTUDIOS: VERIFICACION DE METODOS COMPENDIALES Y VALIDACION DE
METODOLOGIAS ANALITICAS.

NOTAS ACLARATORIAS

1 £ AUTORIZAN PARA EL ANALISTS DE CONTROL DE
CALIDAD DE WATERIAS PRIMAS, HATERIAES DE ENVASE ¥ EVPAGUE, PRODUCTO TERIADO,
PRODLICTO 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 LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A NUEVAS TECNICAS ANALITICAS, NUEVAS AREAS DE
ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISTS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, Y DEVAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA PRESENTE
VISITA DE CERTIFICACION DE B9L, DEGERAN SER NOTIFICADAS AL INVIH1A, CON EL FIN DE QUE ESTE
EVALUE Y VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO

CO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
(CORRESPONDIENTE, S0 PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2018-06-01

2021-06-19

321AL

FAREVA VILLA RICA SASS.
(ANTES GENFAR S.A.)

VILLA RICA

PARQUE INDUSTRIAL CAUCADESA KM 43 ViA
PANAMERICANA CALI - SANTANDER DE
QUILICHAO DE VILLA RICA - CAUCA

Cumple

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

1. FIsicos:
CARACTERIZAC , DIMENSIONES, Pt ON, SOLUBILIDAD, DENSIDAD,
ROTACIGN OPTICA, RESIDUO DE IGNICIGN, PERDIDA o SECADO, TORQUE, DUREZA, VOLUMEN,
CONDUCTIVIDAD, PARTICULAS SUBVISIBLES, TAMARO DE PARTICULA, VISCOSIDAD, PENETRABILIDAD,
PIN HOLE, PUNTO DE FUSION, INDICE DE REFRACCION, GRAMAJE Y ANALISIS 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

| CROMATOGRAFTA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA ~ HPLC/UPLC
|CROMATOGRAF{A DE CAPA DELGADA TLC

CROMATOGRAFIA DE GASES ~ GC

DISOLUCION

(CARBONO ORGANICO TOTAL -TOC-

3. MICROBIOLOGICOS:
RECUENTO DE MICROORGANISMOS TOTALES Y ESPECIFICOS (TOTALES)
PRUEBAS DE IDENTIFICACION Y RECUENTO PARA MICROORGANISMOS
ESTERILIDAD

POTENCIA MICROBIOLOGICA

4.TECNICAS ANALITICAS, ENSAYOS Y/0 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 ANALISTS 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 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."

2018-10-09

2021-10-24




21200

LAFRANCOL
INTERNACIONAL SAS

PALMIRA

VALLE DEL CAUCA

Km 6 Via Yumbo-aeropuerto, supermanzana G,
bodega 11, zona franca del pacifico, Palmira -
Valle

Cumple

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

I, FISICOS ASPECTOS ORGANOLEPTICOS (OESCRIPCIN, CLOR COLOR), DENSIDRD,SOLBILIOND

MAFIO DE PARTICULA, PERDIDA POR SECADO, RESIDUO DE
IGNICION, PH, (MDICE 'DE REFRACCION, GRAVEDAD ESPECIFICA, VISCOSIDAD, RANGO O TEMPERATURA
DE FUSION, TEMPERATURA DE CONGELACION, PUNTO DE EBULLICION, POLARIMETRIA, CLARIDAD DE LA
|SOLUCION, MATERIA EXTRANA.
2. FlSICOQUIMlCOS ‘CROMATOGRAFIA LIQUIDA (HPLC, UHPLC. CON DETECTOR UV, PDA).

MATOGRAF{A EN CAPA FINA (TLC)
ESPECTROFOTOMETRIA (UV-VISIBLE,IR, NIR, RANAN)
POTENCIOMETRi#, VOLUMETRIA, GRAVIMETRiA, DETERMINACION DE AGUA POR (KARL FISCHER),
PRUEBAS COLORIMETRICAS
DISOLUCION, DETERMINACION DE LIMITES (METALES PESADOS, HIERRO, ARSENICO, CLORUROS,
SULFATOS, POTASIO, PLOMO),
TEMPERATURA DE SOLIDIFICACION DE ACIDOS GRASOS.
DETERMINACION DE NITROGENO.
3. ENSAYOS /O ESTUDIOS: VERIFICACION Y/O TRANSFERENCIAS DE METODOLOGIAS ANALTICAS.

NOTAS ACLARATORIAS,
1. LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, 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 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 EVALGE 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.

2018-05-11

2021-05-28

21210

PHARMILAB S.A.S.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

Carrera 72A Nro. 49A -47 Barrio Normandia,
Segundo Sector.

Cumple

CuPLE CON LS UENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LOS SIGUIENTES METODOS DE ANALISIS
Y TECNICAS ANALITICA:

MICROBIOLOGICOS: RECUENTO MICROBIANO), ESTERILIDAD, POTENCIA MICROBIOLGGICA,
IDENTIFICACION DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS, ENDOTOXINAS BACTERIANAS.

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
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 ANALISLS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
OLOGEAS 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.

25/06/2018

09/07/2021

323L

LABORATORIOS GERCO
SAS.

CARTAGENA

BOLIVAR

MAMONAL km 1 CALLE 10 Nro. 57-14

Cumple

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

1. FISICOS: ANALISIS ORGANOLEPTICO (COLOR, OLOR, SABOR), PUNTO DE FUSION, PH, DENSIDAD, PH,
RESIDUO DE IGNICION, PESO ESPECFICO, GRAVEDAD ESPECIFICA, SOLUBILIDAD, CENIZAS
'SULFATADAS, VISCOSIDAD METODO ROTATORIO, PERDIDA POR SECADO, CLARIDAD DE LA SOLUCION,
|CONDUCTIVIDAD, TEMPERATURA DE SOLIDIFICACION, PUNTO DE CONGELACION, INDICE DE
|SAPONIFICACION, INDICE DE YODO, INDICE DE ACIDEZ, INDICE DE HIDROXILO, DIMENSIONES.

2. FISICOQUIMICOS: CROMATOGRAF{A DE GASES (DETECTOR FID)
/OLUMETRIA.

GRAVIMETRIA
PRUEBAS IWITE (HIERRO, PLOMO, ARSENICO, CLORUROS, SULFATOS, NITRATOS)
PRUEBAS COLORIM

3. ENSAYOS /0 ESTUDIOS: ESTUDIOS DE ESTABILIDAD NATURAL.
VALIDACION, 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, PRODUCTO EN PROCESO, PRODUCTO TERMINADO, 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 ANALFTICAS, NUEVAS AREAS DE

| ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISTS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISTS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
(CERTIFICACION DE BPL, DESERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALGE Y
VERIFIQUE 51 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.

2018-10-31

2021-11-12

LABORATORIOS BAXTER S.A.

CALL

VALLE DEL CAUCA

CALLE 36 Nro.2C - 22

Cumple

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

1. FISICOS: DESCRIPCION, DIMENSIONES, PRUEBAS FUNCIONALES PARA MATERIAL DE ENVASE Y
EMPAQUE, GRAVIMETRIA (PERDIDA POR SECADO Y PESO, RESIDUOS DE IGNICION, PESO DE LLENADO,
OLUBILIDAD, PH, INDICE DE REFRACCION, POLARIMETRIA,

DENSIDAD / GRAVEDAD ESPECIFICA, OSMOLARIDAD, VOLUMEN DE LLENADO, PARTICULAS SUBVISIBLES.

2. FISICOQUIMICOS:

ENSAYOS LIMITES

| CARBONO ORGANICO TOTAL - TOC

FOTOMETRIA DE LLAMA

ESPECTROFOTOMETRIA-UV/VIS/IR/AA

ESPECTROMETRIA DE MASAS ACOPLADO A PLASMA INDUCTIVO ICP/ MS.
|CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA ~ HPLC/UHPLC

| CROMATOGRAFIA DE GASES GC

|CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA TLC

POTENCIOMETRIA

(COLORIMETRIA

VOLUMETRIA

DETERMINACIGN DE CONTENIDO DE AGUA POR KARL FISCHER / COULOMETRO

3. MICROBIOLOGICOS :
RECUENTO MICROBIOLOGICO

ESTERILIDAD

PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS
IDENTIFICACION DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS.

4. ENSAYOS /O ESTUDIOS:
VALIDACION DE METODOS ANALITICOS Y ESTUDIOS DE 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

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 VERIFICACIGN DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
|CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2018-08-13

2021-08-28




647L

ALTEA FARMACEUTICA S.A.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

Calle 10 No. 65 - 28

Cumple

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

1. FISICOS: DESCRIPCION, DIMENSIONES, PRUEBAS FUNCIONALES PARA MATERIAL DE ENVASE Y
EMPAQUE, cwmm (PERD!DA POR SECADO Y PESO, RESIDUOS DE IGNICION, PESO DE LLENADO,

05), SOLUBILIDAD, , PH, INDICE DE REFRACCION,
POLARIMETRIA, uewsmm J GRAVEDAD ESPECIFICA, TAMARO DE PARTICULA TAMIZ, VISCOSIDAD,
DUREZA, FRIABILIDAD, HERMETICIDAD, DESINTEGRACION.

2. FISICOQUIMICOS: ENSAYOS LIMITES

IDENTIFICACION POR REACCION QUIMICA
ESPECTROFOTOMETRIA-UV/VIS/IR

(CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA - HPLC

| CROMATOGRAFIA DE GASES GC

| CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA TLC

POTENCIOMETRIA

VOLUMETRIA

DETERMINACION DE CONTENIDO DE AGUA POR KARL FISCHER
DISOLUCION

3. MICROBIOLOGICOS : RECUENTO MICROBIOLOGICO.
IDENTIFICACION DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS.

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

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, 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, 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.

2018-09-14

2021-09-26

10171

MANUFACTURERA MUNDIAL
FARMACEUTICA (MMFSA)

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

Carrera 106No. 15 - 25 Bodega 92 Manzana 14
Zona Franca de Fontibon

Cumple

cumPLE Con LS suEnas PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS SIGUIENTES METODOS DE ANALISIS
/0 TECNICA ANALITICAS

1. Fisicos:
|ASPECTOS ORGANOLEPTICOS, PH, DENSIDAD, SOLUBILIDAD, PERDIDA POR SECADO, RESIDUOS DE
IGNICION, VISCOSIDAD, MICROSCOP{A, CLARIDAD DE LA SOLUCION, TIEMPO DE RECONSTITUCION,
VOLUMEN DE ENTREGA, LLENADO MINIMO, DESINTEGRACION, UNIFORMIDAD DE UNIDADES DE
DOSIFICACION, CONDUCTIVIDAD, ENSAYOS LIMITE, DISTRIBUCION Y DETERMINACION DE TAMARO DE
PARTICULA, ENTRE OTROS.

2. FIsicoQuiMIcos:

(CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA (TLC)
|CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC)
DISOLUCION

ESPECTROROTOUETKIA W - vis
ESPECTROFOTOMETR.

DETERMINACION DE HUMEDAD POR KARLFISCHER
(CARBOND ORGANICO TOTAL (T0C)

VOLUMETRIA
POTENCIOMETRIA

3. ENSAYOS /0 ESTUDIOS:

ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

VALIDACION / VERIFICACION / TRANSFERENCIA DE METODOLOGIAS ANALITICAS

NOTAS ACLARATORIAS:

£ AUTORIZAN PARA EL ANALISTS DE CONTROL DE
CALIDAD D MATERIAS PRIMAS, PRODLTOS EN PROCESG Y PRODUCTO TERMINADO DESDE LA
RECEPCION DE LA MUESTRA HASTA LA EMISTON 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 ANALFTICAS, NUEVAS AREAS DE

| ANALISIS, NUEVOS INSTRUMENTOS, Y/O EQUIPOS DE ANALISTS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISTS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITA DE
(CERTIFICACION DE BPL, DESERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALGE Y
VERIFIQUE 51 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

363L

LABORATORIOS INCOBRA
B

BARRANQUILLA

ATLANTICO

CALLE 46 No.46-157 Barranquilla

Cumple

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

1. FISICOs:

I5AY0S. (CLORUROS, SULFATOS, FOSFATOS,
ENTRE OTROS), AZUICARES REDUCTORES, CENIZAS SULFATADAS, INDICE DE REFRACCION, PERDIDA DE
SECADO, DUREZA, PESO, pH,

FRIABILIDAD, HERMETICIDAD, PRUEBAS DE DESEMPENO DE ENVASE, PRUEBAS DE LIMITE
|CUALITATIVAS, PUNTO DE CONGELAMIENTO, PUNTO DE SOLIDIFICACION, VOLATILES, RESIDUOS POR
INCINERACION, SOLIDOS TOTALES, SOLUILIDAD, VISCOSIDAD, GRAMAJE Y ANALISIS DIMENSIONAL DE
MATERIAL DE EMPAQUE.

2. FISICOQUIMICOS:
ENSAYOS DE REACCION Quitics eNsatos LmITES ESPECTROFOTOMETRIA POR IR / UV / VIS

T , POTENCIOMETRICAS, TITULACION POR KARL FISHER K,
CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE " musucn CROMATOGRAFIA DE CAPA DELGADA
|CROMATOGRAFIA DE GASES - GC, DISOLUCION, CARBONO ORGANICOTOTAL - TOC.

3. MICROBIOLOGICOS:

RECUENTO DE MICROORGANISMOSTOTALES Y ESPECFICOS (TOTALES), PRUEBAS DE IDENTIFICACION Y
RECUENTO PARA MICROORGANISMOS PATOGENOS, ESTERILIDAD, EFICACIA ANTIMICROBIANA,
POTENCIA MICROBIOLOGICA.

4. TECNICAS ANALITICAS, ENSAYOS /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

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 SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACIGN DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO A LAS DISPOSICIONES DE LA SANITARIA C( 1
50 PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2018-11-28

2022-01-08

27001

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 ANALISIS Y TECNICAS
ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

. Fisico:
PARTICULAS, SOLUBILIDAD, PH, CONDUCTIVIDAD, DENSIDAD, CRISTALINIDAD, JERINGABILIDAD,
PRUEB) ION Y CAPACIDAD DE. DE TAPONES DE CAUCHO.

2. MICROBIOLOGICOS:

ENSAYO DE ENDOTOXINA

ENSAYO DE ESTERILIDAD

RECUENTO MICROBIANO TOTAL
MICROORGANISMOS ESPECIFICOS-PATOGENOS.

NOTAS ACLARATORIAS

1. L0S ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISS 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

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 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 VISTTA DE AMPLIACION O VERIFICACIGN DEL CONCEPTO
TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA

| CORRESPONDIENTE, S0 PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR

11/01/2019

25/01/2022




21150

LAYTEQ SAS.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CARRERA 27 # 1B-19

Cumple

|CUMPLE CON LA CERTIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO POR
ELTERMINO DE TRES (3) ANOS CONTADOS A PARTIR DE LA EJECUTORIA DE LA PRESENTE RESOLUCION
A LAYTEQ S.A.S., UBICADO EN LA CARRERA 27 NRO. 1B - 19 DE BOGOTA D.C., PARA LOS METODOS DE
|ANALISIS Y/O TECNICAS ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

ANALISIS TECNICA

FISICOS ORGANOLEPTICOS, COLORIMETRICOS, GRAVIMETRICOS, PRUEBAS DE LIMITE, PH,
|SOLUBILIDAD, VOLUMEN DE LLENADO.

FISICOQUINICOS CROMATOGRAFIA LIQUIDA (+9L0), CROWATOGRAFEA DE GASES (CO)

N CAPA FINA (TLO), E 16 ATOMICA), DISOLUCION.
ENSAY05 Y10 ESTUDIOS VALIOACION 1 VERIFICCTON OF METODOS AALTICOS ESTUOTOS OF
ESTABILIDAD ACELERADA Y NATLRAL.

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/0 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 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.

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
| ANALTTICAS CITADOS A CONTINUACIC

1. Fisico:
|ASPECTO ORGANOLEPTICOS, SOLUBILIDAD, PH, ANALISIS DIMENSIONAL, TURBIDEZ, COLOR,
|CONDUCTIVIDAD, PERDIDA POR SECADO, RESIDUO DE INCINERACION Y GRAVIMETRIA.

2. FIsicoquiMICos:
TITULACIONES VOLUMETRICAS PRUEBAS LIMITES
ISIBLE C

A DE GaSES

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

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL CONCEPTO TECNICO ANTES MENCIONADO AUTORIZA EXCLUSIVAMENTE PARA EL ANALISIS DE
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 L 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 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

2019-05-17

2022-05-31

ASEPSIS PRODUCTS DE
COLOMBIA SAS.
PROASEPSIS SAS.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

Avenida calle 63 Nro. 74B - 42 Bodegas 7, 8y 9

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, {NDICE DE REFRACCION, 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/0 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,

PRODLCTO SEMIELABORADO, AGUA, PRODUCTOS EN ESTABILIDAD, DESDE LA RECEPCION DE (A

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 ANALFTICAS, NUEVAS AREAS DE

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

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

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

(CERTIFICACION DF BPL, DESERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA, CON EL FIN DE QUE ESTE EVALGE Y

VERIFIQUE 51 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.

2019-06-27

2022-07-12

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: EPTICAS, MEDICIONES

ACERO, SOLUBILIDAD, DENSIDAD, VISCOSIDAD, {NDICE DE REFRACCION, GRAVIMETRIA (PERDIDA POR
SECADO, CENIZAS, MATERIAL VOLATIL) PH, PERDIDAS POR SECADO, PESO, PUNTO DE FUSION,

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

2. FISICOQUIMICOS: ESPECTROSCOPIA DE INFRARROJO
ESPECTROSCOPIA DE ULTRAVIOLETA VISIBLE

|CROMATOGRAF{A LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA CON DETECTOR UV TITULACIONES VOLUMETRICAS
ENSAYOS DE REACCION QUIMICA CUALITATIVOS. TOC

3. TECNICAS ANALITICAS, ENSAYOS /0 ESTUDIOS VALIDACION DE METODOS ANALITICOS. ESTUDIOS
DE ESTABILIDAD.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL CONCEPTO TECNICO ANTES MENCIONADO AUTORIZA EXCLUSIVAMENTE PARA EL ANALISIS 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
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 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.

2019-03-11

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 INCINERACIGN, PUNTO DE FUSION, VISCOSIDAD, INDICE DE REFRACCION, ROTACION
(OPTICA, ROTACION ESPECIFICA, COLOR TRANSPARENCIA DE LA SOLUCION, CARBONO ORGANICO TOTAL
(TOC), LLENADO MINIMO, VOLUMEN DE ENTREGA, GRAVIMETRIA, DESINTEGRACION, ACIDEZ,
|ALCALINIDAD, ENSAYOS LIMITES, IDENTIFICACION, CONDUCTIVIDAD, DIMENSIONES.

2. FISICOQUIMICOS: CROMATOGRAFIA DE ALTA EFICIENCIA HPLC, ESPECTOFOTOMETRIA V. VIS,

DETERM AGUA KARL FISCHER, 1A DE CAPA FINA (TLC), DISOLUCION,
 TITULACION VOLUMETRICA.

3. ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS: ESTUDIOS DE ESTABILIDAD (ACELERADA Y NATLRAL), VALIDACION,
e oF ANALTTI

ION Y TRANSF
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
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.

2019-05-24

2022-06-10




1993L

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, TAMARO DE PARTICULA),
IDENTIFICACIONES COLORIMETICAS (QUIMICA), ACIDEZ O ALCALINIDAD, CONDUCTIVIDAD,
VISCOSIDAD, PH, DESINTEGRACION, DIMENSIONES, HERMETICIDAD, PESO, SOLUBILIDAD, DENSIDAD.
(APARENTE, COMPACTA), SOLIDOS TOTALES, POLARIMETRIA, GRAVIMETRIA (RESIDUO POR
INCINERACION (CENIZAS), RESIDUCS NO VOLATILES, PERDIDA POR SECADO, HUMEDAD), PUNTO DE
FUSION Y SOLIDIFICACION, CONDUCTIVIDAD, ENTRE OTROS.

2. QUIMICOS: CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC)

| CROMATOGRAFIA DE GASES (GC)

|CROMATOGRAFIA DE CAPA FINA (TLC)

ESPECTROFOTOMETRIA: ULTRAVIOLETA VISIBLE (UV/VIS), INFRARDJO (IR).
HUMEDAD POR KARL FISHER-KF-

Caroono oReaca 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. LS 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 ANALISLS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS

OLOGEAS 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.

2019-05-23

2022-06-07

579L

LABORATORIOS LEGRAND
SAS.

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
L1 FISICOS : S, VOLUMEN, DOSIS POR
VARIACION DE PESO), INDICE DE REFRACCION, PUNTO DE FUSION, DENSIDAD, DENSIDAD APARENTE Y
|COMPACTADA, VISCOSIDAD, SOLUBILIDAD, PERDIDA POR SECADO, HUMEDAD, TAMANO DE PARTICULA-
TAMIZAJE, GRAMAJE Y DIMENSIONES, DESINTEGRACION, PH, CONDUCTIVIDAD.

12 FISICOQUIMICOS: DISOLUCION, CARBONO ORGAMICO TOTAL - TOC, TITULACION: VOLUMETRICAS,

POTENCIOMETRIA, E

ESPECTROFOTOMETRIA RANAN, CROMATOGRAFAI uouxm DE ALTA EFICIENCIA (HPLC),
MATOGRAFIA EN CAPA DELGADA (TLC)

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

TRANSFERENCIAS DE TECNICAS ANALITICAS

NOTAS ACLARATORIAS:
1.1L0S ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
(CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO SEMIELABORADO, A

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
1S METODOLOGIASDEANALISIS, LA REALIZACION DE WAL ESPECIFICOSPATA ESTUDIOS 0
ESTABILIDAD Y DEMAS ENSAYOS QUE NO FUERON AUTORIZADAS EN LA ANTERIOR VISITS

CERTIFICACION B 5P, DEGERAN SER NOTIFICADAS AL IV, DENTRO DE L0S INCD DI HAGILES
SIGUIENTE A LAS NOVEDADES CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA
VISITA D AHPLIACION 0 VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EHITIDO, D ACUERDO CON S
DISPOSIC] , 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 ISICOS: AARIENCIA, GUVINETUA (FE50)

0 TOTAL (T0C)
. MICROBIOLOGICOS: ENDOTOXINAS BATERTANAS

NOTAS ACLARATORIAS:

E AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
Chuion o 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 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.

2019-05-21

2022-06-05

5661

LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO LAFRANCOL.
SAS

AL

VALLE DEL CAUCA

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

Cumple

CUPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, PARA LO5 SIGUIENTES METODOS DE ANALISTS
/0 TECNICA ANALITICAS:

ANALISTS 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 CONGELACION, PUNTO DE EBULLICION, CLARIDAD DE LA SOLUCIGN, 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:
2.1 LIQUIDA (HPLC, UHPLC), EN CAPA FINA (TLC), CF
DE GASES, ESPECTROFOTOMETRIA (UV-VIS, IR, NIR, RAMAN), POTENCIOMETRIA, TITULACION
VOLUMETRICA, DETERMINACION DE AGUA POR (KARL FISHER), CARBONO ORGANICO TOTAL (T0C),
DISTRIBUCION DE TAMARIO DE PARTICULA POR DIFRACCION LASER, DISOLUCION, UNIFORMIDAD DE
|CONTENIDO.

3. ENSAYOS /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

), ANALISIS DE PATOGENOS E IDENTIFICACION, CARACTERIZACION DE CEPAS
MICROBIANAS.

NOTAS ACLARATORIAS.

1. 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
MUESTRA HASTA LA EMISION DE RESULTADOS Y CONCEPTO DE ANALISIS.

2. LA TECNICA DE ESPECTROFOTOMETRIA (IR, NIR, RAMAN) SE APRUEBA PARA SER UTILIZADA EN
IDENTIFICACION DE MATERIAS PRIMAS Y CUANTIFICACION 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/0 EQUIPOS DE ANALISLS, CAMBIOS MAYORES O CRITICOS EN LAS
METODOLOGIAS DE ANALISIS, LA REALIZACION DE ANALISIS ESPECIFICOS PARA ESTUDIOS DE
ESTARI 108N Y NOFIIERON A1 ITOBT7ANAS F |4 ANTERING VISITA DE

2019-08-26

2022-09-09

1141

LABORATORIOS SIEGFRIED
SAS.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CALLE 17 NRO. 42-09

Cumple

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

1. Fisicos:

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

2. FIsIcOQUIMICOS:

ESPECTROFOTOMETRIA INFRARROJA — IR
ESPECTROFOTOMETRIA ULTRAVIOLETA - UV/VIS
 TITULACIONES VOLUMETRICAS

TITULACIONES POTENCIOMETRICAS

DETERMINACION DE HUMEDAD POR KARL FISCHER- KF
DISOLUCION

| CARBONO ORGANICO TOTAL - TOC

(CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTAEFCIBNCIA - HiLC
(CROMATOGRAFIA DE GASES -

|CROMATOGRAFIA EN CAPA DELGADA TIC-

3. MICROBIOLOGICOS:
RECUENTO MICROBIANO

DETERMINACION DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
EFICACIA DE PRESERVANTES

4. ENSAYOS /O ESTUDIOS:
VALIDACION/VERIFICACIGN DE METODOS ANALETICOS.
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

NOTAS ACLARATORIAS:

E AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD bE WATERIAS PRIMAS, PRODLCTOS EN PROCESD 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
ANALLSIS, 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

2019-07-11

2022-07-25




(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.

12300

TECNOFAR T.Q SAS.

VILLA RICA

KM 24 VIA CALI SANTANDER DE QUILICHAO EN
LAY VILLA RICA LOTE 8B ZONA FRANCA

Cumple

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

11 Fisicos
1.1.1 DESCRIPCION, SOLUBILIDAD, VISCOSIDAD, GRAVIMETRIA (PERDIDA POR SECADO, RESIDUOS DE
GNICIGN, 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 REDISPERSABILIDAD, INDICE DE REFRACCION, LONGITUD DE FIBRA, SEDIMENTACION,

, VALOR SANGRIA,
DESINTEGRACION, PODER GELIFICANTE (BLOOM), PRUEBAS LIMITES O PRUEBAS DE IDENTIFICACION
MEDIANTE REACCIONES QUIMICAS, METALES PESADOS, SUSTANCIAS FACILMENTE OXIDABLES.

1.2 FISICOQUIMICOS
121 !

LIQUIDA (HPL, UPLC), 1A DE GASES, iacapa
FINA (TL

ESPECTROFOTOMETRIA: ULTRAVIOLETA VISIBLE, INFRAROJO (IR), RAMAN (IDENTIFICACION)
VOLUMETRIA: TITRIMETRICO Y POTENCIOMETRIA. CARBONO ORGANICO TOTAL (TOC). HUMEDAD KARL
FISHER

1.3 MICROBIOLOGICOS
13.1, RECUENTO TOTAL (AEROBIOS, MESOFILOS, HONGOS) Y MICRORGANISHMOS ESPECFICOS
(PATOGENOS).

ESTERILIDAD, POTENCIA (CILINDRO EN PLACA)

1.4 ENSAYOS Y/O ESTUDIOS
VALIDACION DE METODOS ANALITICOS, VER!FICAC!ON 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
0L 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
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, DESERAN 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.

2019-03-22

2022-04-08

36L

ANGLOPHARMA S.A

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CARRERA 24 Nro. 76 -35

Cumple

|CONCEDER LA CERTIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO POR EL
TERMINO DE TRES (3) ANOS CONTADOS A PARTIR DE LA EJECUTORIA DE LA PRESENTE RESOLUCION AL
ESTABLECIMIENTO ANGLOPHARNA S.A. UBICADA EN LA CARRERA 24 NO. 76 - 35 DE BOGOTA D.C., PARA.
LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS ANALITICAS CITADAS A CONTINUACION:
ANALISIS TECNICA
FISICOS (ASPECTO, COLOR, ), PH, DENSIDAD,
|SOLUBILIDAD, PERDIDA POR SECADO, PESO ESPECIFICO, RESIDUOS DE IGNICION, VISCOSIDAD,
PRUEBAS LIMITES, DETERMINACION DEL TAMAFIO DE PARTICULA, MICROSCOPIA, DESINTEGRACION,
[UNIFORMIDAD DE CONTENIDO, PUNTO DE FUSION, CONDUCTIVIDAD, POLARIMETRIA, INDICE DE
REFRACCION, GRAVIMETRIA, ENTRE OTROS.
FISICOQUIMICOS CROMATOGRAFTA EN CAPA FINA: TLC

MATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA: HPLC
CROMATOGRAFIA DE GASES: GC
DISOLUCION
ESPECTROFOTOMETRIA (WV-VIS)
ESPECTROFOTOMETRIA INFRARROJA (IR)
HUMEDAD (KARL FISHER)
CARBOND GRGANICO TOTAL 10C)

ABSDRC!ON ATOMICA

RECUENTO TOTAL DE MIC
DETERMINACION DE MICROORGANISHOS ESPECIFICOS.

ENSAYOS Y/O ESTUDIOS ESTUDIOS DE ESTABILIDAD, VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS Y.
TRANSFERENCIA DE METODOLOGIAS ANALITICAS.

NOTAS ACLARATORIAS

1.L0S 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 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.

2019-10-11

2022-10-28

5561

LABORATORIOS AMERICA
SA.

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 INCINERACION, PERDIDA POR INCINERACION, PUNTO DE FUSION,
SOLUBILIDAD, ¥ 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 SEDIMENTACIGN, HUMEDAD, GRAMAJE

2 Fsicoa. iMicos:
2.

LIQUIDA HPLC, ESPE A UV-VIS E IR, HUMEDAD KARL FISHER,
CONDLCTIVIDRD, CARBONO ORGANICO TOTAL (100, TITULACION VOLUMETRICA, DISOLUCION

3. ENSAYOS /0 ESTUDIOS
.1 ESTUDIOS DE ESTBILIOAD NATURAL, ACELERADCS ¥ O OING VALIDACION Y VERIFICACIGN DE
METODOLOGIAS ANALITICA

NOTAS ACLARATORIAS.
1. L0S ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE 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 ANALISIS.

2. LA TECNICA DE ESPECTROFOTOMETRIA IR SE APRUEBA PARA SER UTILIZADA EN IDENTIFICACION DE
MATERIAS PRIMAS Y CUANTIFICACION 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/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 VERIFICACIGN DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
|CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

04/03/2020

18/03/2023

806L.

LABORATORIOS REMO S.A.S

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

Carrera 34 No. 17B-13

Cumple

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

1. FISICOS:

ANALISIS ORGANOLEPTICO (COLOR, OLOR, SABOR, TRANSPARENCIA), DIMENSIONES, PH, SOLUBILIDAD,
DENSIDAD, fNDICE 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 PRIMAS, MATERIALES DE ENVASE Y EMPAQUE, PRODUCTO TERM

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 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 EVALGE 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.

2019-07-12

2022-07-26




2154

UNIVERSIDAD ICEST

CALL

VALLE DEL CAUCA

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

Cumple

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

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

2. qumicos:
ESPECTROFOTOMETRIA UV-VIS

(CROMATOGRAFIA LIQUIDA ACOPLADA A MASAS
(CROMATOGRAF{A LIQUIDA (PDA/FLUORESCENCIA)
|CROMATOGRAFIA DE GASES (FID)
ESPECTROSCOPLA DE INFRAROJO

3. ENSAYOS /0 ESTUDIOS:
VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS Y VERIFICACIGN DE METODOS FARMACOPEICOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE 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 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 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 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.

2019-08-14

2022-08-29

21301

PHAREX LABORATORIES
LTD)

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CALLE 71 NRO 72A-13

Cumple

|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS
|ANALTTICAS CITADOS A CONTINUACIC

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

2. FIsIcoquiMICOs:
CROMATOGRAFIA DE ALTAEFICIENCA (10), nmmmaow DE AGUA (GRL ISHER) DISOLUCION,

IETRICOS, PRUEBAS
LIMITES,

3. ENSAYOS /O ESTUDIOS:
VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALTTICAS FISICOQUIMICAS, ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
ACELERADA Y NATURAL.

NOTAS ACLARATORIAS:

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

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 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.

2019-09-30

2022-10-15

LABORATORIOS LA SANTE

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CALLE 17 A No.32-34 Y CALLE 17 B No. 32-25

Cumple

CUMPLE CON [AS BUENAS PRACTICAS DE FARMACEUTICA, POR [0 TANTO SE RENEVA
EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y
LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1, ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS

L1 SOLIDOS: TAOLETAS CON v SIN cusxzm TABLETAS MASTICABLES, POLVOS Y GRANULADOS NO
EFERVESCENTES Y CAPSULA 3

T2 ANTIBIOTIGOS N0 BETRACTAMICOS (TRIMETROPIM SULFAMETOXAZOL):

1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

1.3 HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOIDES):

13.1. 50LIDOS: TABLETAS SIN CUBIERTA.

1.4 COMUNES:

1.4.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.

1.4.2. SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, TABLETAS MASTICABLES, POLVOS Y GRANULADOS NO
EFERVESCENTES Y CAPSULAS DE GELATINA DURA.

Y PARA L TO: 05 CON OMPONENTES Y
FORMAS FARMACEUTICAS:

1. NO ESTERILES
1.1. DE ORIGEN FITOTERAPEUTICO (EXTRACTOS SECO DE HEDERA HELIX):
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES

Y SE AMPLIA EL CONCEPTO TECNICO EN LA CAPACIDAD INSTALADA EN AREAS (BODEGA DE GRANELES,

DISPENSADAS, AREA DE MUESTREO Y CUARTO FRIO) Y EQUIPOS PARA LOS
PROCESOS DE: RECUBRIMIENTO, TABLETEADO Y MEZCLA).

NOTAS ACLARATORIAS
LCOMUIES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS o, ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS),
XUAL (/ ¥ ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES,

T0SEUAES NOAY o , 10 RADIO
FARMACOS Y NO BIOLOGICOS,

2.PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS
SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIALDE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS,
PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES
TERAPEUTICOS, TAMBIEN PUEDE PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA

| CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS. LOS
PRODLICTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y
BTENIDO EN FORNA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO.

E T0S 105 SE REALIZA C( AREAS Y EQUIPOS
DE MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS COMUNES, POR CAMPAIAS, PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA
VALIDADO Y MONITOREO PERIODICO DE TRAZAS.
4.LA PABRICACION DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS: ANTIBIGTICOS NO
BETALACTAMICOS Y CORTICOIDES ES REALIZADA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS MISMOS EQUIPOS.
DONDE SON FABRICADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, POR
(CAMPAfIA, METODOLOGIA DE LIMPIEZA VALIDADA Y MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS.
5.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS FITOTERAPELITICOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y/ COMPONENTES ACTIVOS Y LAS
-ARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.
6.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
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA
NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

EN VISITA REALIZADA DURANTE LOS DIAS 22, 23 Y 24 DE MAYO DE 2017 SE CONCEDIO EL SIGUIENTE
|CONCEPTO TECNICO: CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO
TANTO SE AMPLIA EL CONCEPTO TECNICO ACOGIDO MEDIANTE RESOLUCION NO. 2016032286 DEL 23
|AGOSTO DEL 2016, EN CAPACIDAD INSTALADA DE AREAS Y EQUIPOS PARA: AREA DE SLIDOS NRO.
128, (BOMBO PERFORADO DE 150 LITROS), AREA DE MOLIENDA NRO. 108 E IGUALMENTE SE AMPLIA EL
|CONCEPTO TECNICO PARA EL ENVASADO (BLISTEADO) DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

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:
TECNICA

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, TAMARIO
DE PARTICULA POR MICROSCOPIA, PARTICULAS SUBVISIBLES POR MICROSCOPIA, GRAVIMETRIA,
|CONDUCTIVIDAD, CONSISTENCIA, ENTRE OTROS,

2. FISICOQUIMICOS: VOLUMETRIA, POTENCIOMETRIA, ESPECTROFOTOMETRIA U.V. - VISIBLE,
LIQUIDA DE AL flo, st
(CAPA FINA.

3. ENSAYOS Y/O ESTUDIOS: ESTUDIOS DE ESTABILIDAD, VALIDACIONES DE METODOLOGIAS
ANALITICAS, ENDI NALITI

NOTAS ACLARATORIAS:

105 EN 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

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

02/03/2020

16/03/2023




822AL

ROPSOHN LABORATORIOS
SA.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

Carrera 62 No. 10-31

Cumple

|CUMPLE CON LAS BPL PARA LOS METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS ANALTTICAS CITADAS A
| CONTINUACION:

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

2. FIsicoquimicos
ESPECTROFOTOMETRIA UV/VIS
|CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA (TLC)
|CROMATOGRAFIA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC)
TITULACIONES VOLUMETRICAS

|CARBONO ORGANICO TOTAL (COT)

PRUEBAS LIMITES.

3. MICROBIOLOGICOS:

PRUEBA DE ESTERILIDAD.

RECUENTO MICROBIANO

PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS

4. ENSAYOS /O ESTUDIOS:
VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS, VERIFICACION Y TRANSFERENCIA.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. LS ENSAYOS ANTERIORMENTE MENCIONADOS SE 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
JOLOGIAS 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 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.

2019-11-19

2022-12-03

2181L

BPL SERVICES SAS

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

Carrera 57 No. 70 C 29

Cumple

|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 15 IGNICION, DENSIDAD,

2. FisicoQuiniicos: EspzcmoforoMmm WS
ESPECTROFOTOMETRE

CROMATOGRATIAEN CAPA FINA (10

|CROMATOGRAFIA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC)

|CROMATOGRAFIA DE GASES (CG)

TITULACIONES VOLUMETRICAS,

DISOLUCION

|CARBONO ORGANICO TOTAL (TOC)

PRUEBAS LIMITES.

3. ENSAYOS /O ESTUDIOS:

VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS, VERIFICACION Y TRANSFERENCIA.
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
NOTAS ACLARATORIAS:

1 » E 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

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.

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.

16/04/2020

30/04/2023

8221

ROPSOHN LABORATORIOS
S.A.S.-PLANTA NORTE

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CALLE 166 No.45-80

Cumple

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

1.EISICOS: DESCRIPCION (COLOR, OLOR), SOLUBILIDAD, pH, PESO, GRAVEDAD ESPECIFICA, PUNTO DE
FUSION, PUNTO DE EBULLICION, RESIDUO DE IGNICION, DENSIDAD, VISCOSIDAD, DESINTEGRACION,
HERMETICIDAD, CONDUCTIVIDAD, PERDIDA POR SECADO, VOLUMEN, POLARIMETRIA

2.E351C0QUiMICOS:

ESPECTROFOTOMETRIA UV/VIS,
ESPECTROFOTOMETRIA INFRARROJO.
PRUEBAS LIMITE

TITULACIONES VOLUMETRICAS
|CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA (TLC)
(CROMATOGRAFIA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC)
|CARBONO ORGANICO TOTAL (COT)

3.mICROBIOLGGICOS
PRUEBA DE ESTERILIDAD.
RECUENTO MICROBIANO
MICROORGANISMOS ESPECIFICOS

4 ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS: VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS, VERIFICACION Y

1,005 ENSAYOS E AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO SEMIELABORADO, 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 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 VERIFICACIGN DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
|CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2020-04-17

2023-05-04

2040L

SANIGGI SAS

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

CARRERA 31 A NRO. 7 - 67,

Cumple

(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE 05 METODOS DE ANALISIS Y TECNICAT
ANALITICAS CITADAS A CONTINUACION:

LFISICOS: 05 (ASPECTO, COLOR, ), SOLUBILIDAD,
VOLUMEN, COLORIMETRICOS (COLOR Y ACROMATISMO 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, TAMAFIO DE
PARTICULA, PUNTO DE FUSION, ACIDEZ O ALCALINIDAD, ANALISIS DIMENSIONAL DE MATERIAL DE
ENVASE Y EMPAQUE, ENTRE OTROS.

2 FISICOQUIMICOS: VOLUMETRIA

POTENCIOMETRIA

|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)

M RECUENTO TOTAL DE M , HONGOS Y LEVADURAS Y
DETERMINACION DE MICROORGANISHOS ESPECIFICOS
ENDOTOXINAS BACTERIANAS POR LAL

ESTERILIDAD.
POTENCIA DE POR METODO MICROBIOLOGIG

4.ENSAYOS VALIDACION DE LITICAS Y VERIFICACION
(COMPENDIALES FARMACOPEICAS

ESTUDIOS DE ESTABILIDADES.

oS AcLATORIAS

E AUTORIZAN PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE
CALIoAD F MATERLAS PRIMAS, ERDDUCTOS EN PROCERD Y PROGUCTO TERWINADO 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

DE ANALISTS, 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
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LABORATORIOS OTICOFF

|COPACABANA

ANTIOQUIA

KILOMETRO 7 AUTOPIESTA MEDELLIN -
BOGOTA VEREDA EL CONVENTO

Cumple

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

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 (MICROSCOPIA).

2. FISICoQuiMICOS:

TITULACIONES: VOLUMETRICAS,
ESPECTROFOTOMETRIA: UV / VISIBLE
(CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC).
|CARBONO ORGANICO TOTAL (TOC)

3. MICROBIOLOGICOS:
PRUEBAS DE RECUENTO MICROBIANO
PRUEBAS DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
PRUEBA DE ESTERILIDAD.

PRUEBA DE ENDOTOXINAS BATERIANAS

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

NOTAS ACLARATORIAS:

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

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 SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO
EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
|CORRESPONDIENTE, 50 PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
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