RESOLUCION No. 2020032615 del 29 de septiembre de 2020 )
Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a
LABORATORIO A VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A. - VITECO S.A.

La Directora Técnica de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, invima, en ejercicio de las facultades conferidas en el Decreto 549 de
2001 y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucién 2012030788 del 19 de
octubre de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes. '

ANTECEDENTES

Que mediante radicado INVIMA Nro. 20191218616 del 06/11/2019, el Representante Legal y el Gerente de
Aseguramiento de Calidad del establecimiento VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A. — VITECO S.A,
solicitd visita de Certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio al establecimiento VIDRIO TECNICO DE
COLOMBIA S.A. - VITECO S.A., ubicado en la transversal 20 N° 4A - 81 de Bogota, para lo cual anexo:
Certificado de Existencia y Representacion Legal, Guia de Evaluacion de Buenas Practicas de Laboratorio
de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos debidamente diligenciada, copia a carbdén de
consignacién Nro. 0760898-34 de Davivienda por concepto de pago de los derechos de la visita, entre otros
documentos.

Que los dias 22, 23, 24 y 25 de septiembre de 2020, los profesionales de la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos det INVIMA realizaron visita tendiente a la renovacion de la certificacién de las Buenas
Practicas de Laboratorio, de manera presencial y mediante la herramienta de audiencia virtual por
teleconferencia debido a la emergencia sanitaria decretada por el Gobierno Nacional mediante las
Resoluciones Nros. 385, 844 y 1462 de 2020 de 2020, proferidas por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social por causa de la pandemia del virus COVID-19 y la posterior declaracién de Estado de Emergencia
por parte del Presidente de la RepUblica mediante los Decretos 417 y 637 de 2020, emitiendo el siguiente
concepto técnico: “Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previsto en fa Serie de Informes
Técnicos de la OMS Serie 957 de 2010, farmacopeas oficiales en Colombia, Informe Técnico 44, anexo 1,
Documento Técnico Nro. 8 Titulado Buenas Préacticas de la OMS para Laboratorios de Control de Calidad
de Productos Farmacéuticos, establecidos en la Resolucién 3619 del 17 de septiembre de 2013 por el cual
se expide el manual de Buenas Précticas de Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmaceuticos
se establece la guia de Evaluacion y se Dictan Otras Disposiciones del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, el grupo de Inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social de la Republica de Colombia, conceptia que VIDRIO
TECNICO DE COLOMBIA S.A. — VITECO S.A,, ubicado en la transversal 20 N° 4A - 81 de Bogota,
CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, para los métodos de analisis y técnicas
analiticas citados a continuacion:

ANALISIS TECNICA

DESCRIPCION, DIMENSIONES, pH, CONDUCTIVIDAD, PERDIDA

POR SECADO, RESIDUOS DE IGNIGION, PARTICULAS SUB-

risicos VISIBLES (MICROSCOPIO), SOLUBILIDAD, DENSIDAD, PRUEBAS
CUALITATIVA COLORIMETRICA, PRUEBAS LIMITE, DUREZA,

DESINTEGRACION, POLARIMETRIA, VISCOSIDAD."

REFRACTOMETRIA, GRAVIMETRIA, ESTEROSCOPIA

ESPECTROFOTOMETRIA ULTRAVIOLETA (UVAVIS),

CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC),

) CROMATOGRAFIA DE CAPA FINA (TLC),

FISICOQUIMICOS TITULACION VOLUMETRICA

KARL FISCHER

DISOLUCION

RECUENTOS MICROBIOLOGICOS

- PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS

MICROBIOLOGICOS PRUEBA DE ESTERILIDAD

IDENTIFICACION DE MICROORGANISMOS ESPECIEICOS.

VALIDACION DE METODOS ANALITICOS, ESTUDIOS DE.

ESTABILIDAD,  VERIFICACION Y  TRANSFERENCIA _DE |

ENSAYOS Y/O ESTUDIOS
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. RESOLUCION No. 2020032615 del 29 de septiembre de 2020
Por la cual se concede la Renovacién de la Certificacién de Buenas Practicas de Laboratorio a
LABORATORIO A VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A. — VITECO S.A.

| METODOLOGIAS ANALITICAS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para ef anéfisis de control de calidad de materias
primas, producto en proceso, producto terminado y material de envase desde Ia recepcion de la muestra
hasta la emisién de resultados y concepto de anélisis.

2. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente

" auditoria, respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas dreas de andlisis, nuevos instrumentos, y/o
equipos de andlisis, cambios mayores o criticos en las melodologias de andlisis, la reafizacion de
analisis especificos para estudios de estabilidad y demds ensayos que no fueron auforizadas en Ia
anterior visita de certificacion de BPL, deberén ser notificadas al INVIMA. con el fin de que éste evalie y
verifique si se requiere una visita de ampliacién o verificacién del concepto técnico emitido, de acuerdo
con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya
lugar.”

CONSIDERACIONES

Que mediante el Articulo Segundo de la Resolucién No. 3619 de 2013 establece que las Buenas Practicas
de Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos son de obligatorio cumplimiento para
aquellos laboratorios que realicen control de calidad de productos farmacéuticos, bien sea que pertenezcan
al laboratorio fabricante o sean externos que presten servicios de analisis de control de calidad, ubicados
en el territoric nacional o fuera de él.

Que el Paragrafo del Articulo Segundo de la Resolucién No. 3619 de 2013, expresa que se exceptian de la
aplicacion dispuesto en la citada Resolucion los laboratorios gue realicen andlisis de control de calidad de
productos biologicos y gases medicinales.

Que el Articulo Quinto de la Resolucién No. 3619 del 2013 establece que los laboratorios de control de
calidad deberan obtener el certificado de Buenas Practicas de Laboratorio ante el INVIMA.

Que el Articulo Octavo de la Resolucién No. 3619 del 2013 contempla que si del resultado de Ia visita se
establece que el laboratoric de medicamentos cumple con las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) el
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, expedira el
Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).

Que el Articulo Once de la Resolucion No. 3619 de 2013 menciona que el Certificado de Cumplimiento de
las Buenas Practicas de Laboratorio tendra una vigencia de tres (3) afios contados a partir de fa fecha de
ejecutoria del acto que lo concede y debera renovarse por un periodo igual al de su vigencia.

Que en cumplimiento de la normativa que declara la emergencia sanitaria decretada por el Gobierno
Nacional mediante las Resoluciones Nros. 385, 844 y 1462 de 2020, proferidas por el Ministerio de Salud y
Proteccién Social por causa de la pandemia del virus COVID-19 y la posterior declaracién de Estado de
Emergencia por parte del Presidente de la Republica mediante los Decretos 417 y 637 de 2020, se realizd la
correspondiente visita de certificacion en BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO bajo la modalidad
presencial y virtual.

Que de acuerdo con el articulo 45 de la Ley 1437 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, el cual cita:

“CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a peticién de parte, se podran

corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de
digitacion, de trascripcion o de omisién de palabras. En ningtin caso la correccion daré lugar a cambios en
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RESOLUCION No. 2020032615 del 29 de septiembre de 2020
Por la cual se concede la Renovacién de Ia Certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a
LABORATORIO A VIDRIO TECNICO DE COL.OMBIA S.A. - VITECO S.A.

el sentido material de la decision, ni revivird los términos legales para demandar el acto. Realizada la
correccion, esta deberd ser notificada o comunicada a todos los interesados, segtin corresponda.”

Que de acuerdo al artfculo antes citado

En el concepto técnico descrito en el acta de inspeccion al cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura farmacéutica a VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A. — VITECO S.A., ubicado en la
transversal 20 N° 4A - 81 de Bogota, por error involuntario se omitié el término: “entre otros’, en la técnicas
de analisis fisicas. '

Que profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos conceptuaron en acta de visita
practicada los dias 22, 23, 24 y 25 de septiembre de 2020, que el establecimiento VIDRIO TECNICO DE
COLOMBIA S.A, — VITECO S.A., ubicado en la transversal 20 N° 4A - 81 de Bogotad, CUMPLE con las
BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, por lo cual este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder la CERTIFICACION de cumplimiento de Buenas Practicas de
Laboratorio por el término de tres (03) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente Resolucion al
establecimiento VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A. — VITECO S.A., ubicado en la transversal 20 N° 4A
- 81 de Bogota, para los métodos de andlisis y técnicas analiticas citados a continuacién: :

ANALISIS TECNICA

DESCRIPCION, DIMENSIONES, pH, CONDUCTIVIDAD, PERDIDA
POR SECADO, RESIDUOS DE IGNICION, PARTICULAS SUB-
VISIBLES (MICROSCOPIO), SOLUBILIDAD, DENSIDAD, PRUEBAS
Fisicos CUALITATIVA COLORIMETRICA, PRUEBAS LIMITE, DUREZA,
DESINTEGRACION, POLARIMETRIA, VISCOSIDAD,
REFRACTOMETRIA, GRAVIMETRIA, ESTEROSCOPIA, ENTRE
OTROS.

ESPECTROFOTOMETRIA ULTRAVIOLETA (UVAVIS),
CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA (HPLC),
- GCROMATOGRAFIA DE CAPA FINA (TLC),
FISICOQUIMICOS TITULACION VOLUMETRICA

KARL FISCHER

DISOLUCION

RECUENTOS MICROBIOLOGICOS

- PRUEBA DE ENDOTOXINAS BAGTERIANAS
MICROBIOLOGICOS PRUEBA DE ESTERILIDAD

IDENTIFICACION DE MICROORGANISMOS ESPECIFICOS.

VALIDACION DE METODOS ANALITICOS, ESTUDIOS DE
ENSAYOS Y/O ESTUDIOS ESTABILIDAD, VERIFICACION Y TRANSFERENCIA DE
| METODOLOGIAS ANALITICAS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el analisis de control de calidad de materias
primas, producto en proceso, producto terminado y material de envase desde la recepcion de la muestra
hasta la emision de resultados y concepto de analisis.

2. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas areas de analisis, nuevos instrumentos, y/o
equipos de andlisis, 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 certificacién de BPL, deberan ser notificadas al INVIMA, con el fin de que éste evaile y
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RESOLUCION No. 2020032615 del 29 de septiembre de 2020
. Por la cual se concede la Renovacidn de la Certificacién de Buenas Practicas de Laboratorio a
LABORATORIO A VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A. — VITECO S.A.

verifique si se requiere una visita de ampliacién o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo
con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya
lugar.

ARTICULO SEGUNDO.- Se notificara por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo
4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, al representante legal y/o apoderado de VIDRIO TECNICO DE
COLOMBIA S.A. - VITECO S.A. del contenido de la presente Resolucion, advirtiéndole que contra ella
procede el recurso de reposicién que podra interponer dentro de los diez (10) dias siguientes contados a
partir de la notificacion de la presente Resolucién ante la Directora de Medicamentos y Productos Biologicos
del INVIMA, de conformidad con lo establecido en el articulo 76 del Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011.

ARTICULO TERCERO.- La presente Resolucién rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

‘/lé/énm ENAECAL ERON NORENA
0l

Directora Técnica de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Revisién Legal: E. Téllez (Abogada)
Vo.Bo Coordinadora: E. Neira (Q.F)
Archivo: Exp: 2180L

1/
Proyacté: L.Gordillo {Q.F.) LJZ
Revisién Técnica: Y. Manriqué (Q.F.) féfg i

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-AYC-FM025 - V05 — 02/05/2018

T (8] i ik fan v (VI 0t Wi

Oficina Principak 1 It ® 3
Administrativo: -« = gi ;
i (N}

wwwinvima.gov.co

Pagina 4 de 4



