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A  Q U I E N  I N T E R E S E  
 
 

CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA 
DE LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. 

 
 
De acuerdo a lo reglamentado en el decreto 4725 de 2005, articulo 12; todos los establecimientos 
fabricantes de dispositivos médicos, deben presentar ante el Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos, Invima, dentro del año siguiente a la adopción o expedición de las 
Buenas Prácticas de Manufactura por parte del Ministerio de la Protección Social, un plan de 
implementación gradual para su cumplimiento, que no exceda los dos (2) años, que permita la 
implementación de desarrollo y aplicación de las BPM, el cual estará sujeto a verificación por el 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima; este documento aún NO 
ha sido difundido en el país por parte del Ministerio de la Protección Social, por tal razón se 
le da cumplimiento a lo descrito en el parágrafo del mismo artículo que mientras se implementan 
las Buenas Prácticas de Manufactura, BPM, el Invima, expedirá el Concepto Técnico de las 
Condiciones Sanitarias. 
 
 
En el momento cumplimos con la Legislación actual vigente, contamos con el Concepto Técnico 
de las Condiciones Sanitarias para la Fabricación de Dispositivos Médicos y el Servicio de 
Esterilización con Óxido de Etileno por parte del INVIMA, se adjunta a este comunicado la copia 
de la última visita realizada correspondiente al mes de agosto de 2017. 
 
Agradezco la atención prestada y en espera de algún comentario 
 
 
 
Cordialmente, 
 
 
 
 
 
DRA. CLAUDIA PATRICIA MARTINEZ MORENO 
DIRECTORA TECNICA Y 
COORDINADORA DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD 
LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. 
 
 
 



 

 

 


