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Resolucién No. 2021054226 del 03 de diciembre de 2021
Por la cual se concede la renovacién y ampliacién de la certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio a PROQUIFAR S.A.S. PROFESIONALES QUIMICOS Y FARMACEUTICOS S.A.S., con NIT
830008716-2

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, en efercicio de las facultades conferidas en el Decreto 549 de 2001
y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucién Nro. 2012030788 del 19 de octubre
de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante Resoluciones Nros. 2018014837 del 11 de abril de 2018 y 2019003885 del 08 de febrero de
2019, se concedid la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a PROQUIFAR S.A.S.
PROFESIONALES QUIMICOS Y FARMACEUTICOS S.A.S. ubicada en la Calle 19 A Nro. 68 B — 74 de
Bogota D.C., para los métodos de andlisis y técnicas analiticas citados a continuacion:

ANALISIS TECNICA |
Procedimientos organolepticos, colorimétricos, gravimétricos, |
identificaciones, pH, dimensiones, viscosidad, indice de refraccion, peso |
FISICOS especifico, rotacion éptica, pruebas limite, intervalo o temperatura de
fusion, solubilidad, volumen.

Cromatografia liguida (HPLC)

Cromatografia de gases (CG)

Cromatografia en capa fina (TLC)

|
F

FISICOQUIMICOS Espectrofotometria (UV-VISIBLE. Absorcion Atdémica, Infrarrojo)
Potenciometria
Volumetria.
Polarimetria
Determinacion de agua por (Karl Fischer)
- Disolucién o
ENSAYOS Y/O ESTUDIOS Estudios de Estabilidad.

Validacion de métodos analiticos.

— L

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 analisis.

2. Cualguier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas &reas 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 certificacién de BPL, deberan ser notificadas al INVIMA, con el fin de que éste evalle y
verifique si se requiere una visita de ampliacion 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.

Que mediante radicado Invima Nro. 20211022847 del 11 de febrero de 2021, la sefiora CONSUELO
BARRERA SANDOVAL actuando en calidad de Representante Legal, solicitd visita de renovacion de la
certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio para PROQUIFAR S.A.S. PROFESIONALES QUIMICOS Y
FARMACEUTICOS S.A.S. ubicado en la Calle 19 A Nro. 69 B — 74 de Bogota D.C., para lo cual adjunto enire
otros documentos: Certificado de Existencia y Representacion Legal del establecimiento y transaccion
electrénica No.. 866082631 de Bancolombia como constancia de pago por los derechos de la visita
correspondiente.

Que durante los dias 29 y 30 de noviembre y 01 y 02 de diciembre de 2021, profesionales de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos realizaron visita a la PROQUIFAR S.A.S. PROFESIONALES
QUIMICOS Y FARMACEUTICOS S.A.S. ubicado en la Calle 19 A Nro. 69 B — 74 de Bogota D.C., tendiente a
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Resolucién No. 2021054226 del 03 de diciembre de 2021
Por ia cual se concede la renovacion y ampliacién de la certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio a PROQUIFAR S.A.S. PROFESIONALES QUIMICOS Y FARMACEUTICOS S.A.S., con NIT
830008716-2

la renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio, emitiendo el siguiente concepto técnico:
“Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previsto en la Serie de Informes Técnicos de la OMS
Serie 957 de 2010, farmacopeas oficiales en Colombia, Informe Técnico 44, anexo 1, Documento Técnico Nro.
6 Titulado Buenas Practicas de la OMS para Laboratorios de Controf de Calidad de Productos Farmacéuticos,
establecidos en la Resolucion 3619 del 17 de septiembre de 2013 por el cual se expide el manual de Buenas
Practicas de Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos se establece la guia de Evaluacion
y se Dictan Otras Disposiciones del Ministerio de Salud y Proteccion Social, el grupo de Inspeccién def Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion
Social de la Republica de Colombia, conceptia que PROQUIFAR S.A.S. PROFESIONALES QUIMICOS Y
FARMACEUTICOS S.A.8., ubicado en la Calle 19 A Nro. 69 B — 74 de Bogotd D.C., CUMPLE con las
BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO para los métodos de andlisis y técnicas analiticas cifados a
continuacion;

}[ B ANALISIS | TECNICA
\
|
|

—t S el it T o=, B, BT — S
)

Ensayos organolépticos, colorimeétricos, gravimeétricos, identificaciones, pH.
dimensiones, viscosidad, Indice de refraccion, peso especifico, rotacion

- FISICOS Optica, pruebas limite, intervalo o temperatura de fusion, solubilidad, ‘
B B volumen, polarimetria, enire ctros. - - 1
Cromatografia liquida (HPLC)

Cromatografia de gases (CG) 3

i ) Cromatograffa en capa fina (TLC)

FISICOQUIMICQS | Espectrofotometria (UV-VISIBLE)
. Espectrofotometria Absorcion Atémica (AA)
Espectrofotometria Infrarrojo (IR)
Titulacion Patenciométrica
Titutacion Volumétrica.
Determinacion de agua por (Kari Fischer)
. Disolucion -

ENSAYOS Y/O ESTUDIOS Estudios de Estabilidad.
L Validacién de métodos analiticos.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el anélisis 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 andlisis.

2. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y cerlificadas durante la presente
auditoria, respecto a nuevas tdcnicas analiticas, nuevas dreas de andlisis, nuevos instrumentos, y/o
equipos de analisis, cambios mayores o criticos en las metodologias de andlisis, la realizacion de analisis
especificos para estudios de estabilidad y demas ensayos que no fueron autorizadas en la anterior visita de
certificacion de BPL, deberdn ser notificadas al INVIMA, con el fin de que éste evalte y verifique si se
requiere una visita de ampliacion 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.”

Y se AMPLIA el concepto técnico para los méfodos de andlisis y técnicas anallticas citados a continuacion:

ANALISIS l TECNICA
FISICOS | Perdida por secado
ENSAYOS Y/C ESTUDIOS | Transferencias de Metodologias Analiticas
| Verificacién de Metodologias Analiticas.

Se ACTUALIZA el concspto técnico quedando de la siguiente manera:

Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previsto en la Serie de Informes Técnicos de fa OMS
Serie 957 de 2010, farmacopeas oficiales en Colombia, Informe Técnico 44, anexo 1, Documento Téchico Nro.
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Resolucion No. 2021054226 del 03 de diciembre de 2021
Por la cual se concede la renovacion y ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio a PROQUIFAR S.A.S. PROFESIONALES QUIMICOS Y FARMACEUTICOS S.A.S., con NIT
830008716-2

6 Titulado Buenas Précticas de la OMS para Laboratorios de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos,
establecidos en la Resolucién 3619 del 17 de sepliembre de 2013 por ef cual se expide el manual de Buenas
Précticas de Laboratorio de Controt de Calidad de Productos Farmacéuticos se establece la guia de Evaluacion
y se Dictan Oftras Disposiciones del Ministerio de Salud y Proteccién Social, el grupo de Inspeccién del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion
Social de fa Republica de Colombia, conceptia que PROQUIFAR S.A.S. PROFESIONALES QUIMICOS Y
FARMACEUTICOS S.A.S., ubicado en fa Cafle 19 A Nro. 69 B — 74 cle Bogota D.C., CUMPLE con las BUENAS
PRACTICAS DE LABORATORIC para los métodos de andlisis y técnicas analiticas citados a continuacion:

| ANALISIS TECNICA '
' Ensayos organolépticos, colorimétricos, gravimétricos, identificaciones, pH, '
dimensiones, viscosidad, indice de refraccion, peso especifico, rotacion
FISICOS 6ptica, pruebas Iimite, intervalo o temperatura de fusion, solubilidad,
volumen, polarimelria, perdida por secado, entre otros
| Cromatografia liquida (HPLC})
Cromatografia de gases (CG)
Cromatografia en capa fina (TLC)

FISICOQUIMICOS Espectrofotometria (UV-VISIBLE)
| Espectrofotometria Absorcion Atémica (AA)
Espectrofofometria Infrarrojo (IR)
Titulacion Potenciomélrica
Titutacion Volumetrica.
Determinacion de agua por (Karl Fischer) ‘
Disolucidn
ENSAYOS Y/Q ESTUDIOS Estudios de Estabilidad. ‘
Validacién de métodos analiticos.
Transferencias de Metodologias Analiticas |
Verificacion de Metodologias Analiticas.

NOTAS ACLARATORIAS.

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

2 Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas areas de andlisis, nuevos instrumentos, y/o
aquipos de anélisis, cambios mayores o criticos en las metodologias de andlisis, la realizacion de andlisis
especificos para estudios de estabitidad y demds ensayos que no fueron autorizadas en la anterior visita de
ceriificacion de BPL, deberdn ser notificadas al INVIMA, con el fin de que éste evalue y verifique si se
requiere una visita de ampliacion 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 Resolucion 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
territorio nacional o fuera de é&l.

Que el Paragrafo del Articulo Segundo de la Resolucién No. 3618 de 2013, expresa que se exceptian de la
aplicacion dispuesto en la citada Resolucion los laboratorios que realicen andlisis de confrol de calidad de

productos biolégicos y gases medicinales.
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Resolucion No. 2021054226 del 03 de diciembre de 2021
Por la cual se concede la renovacién y ampliacién de la certificacién de Buenas Practicas de
Laboratorio a PROQUIFAR S.A.S. PROFESIONALES QUIMICOS Y FARMACEUTICOS S.A.S., con NIT
830008716-2

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 Resolucion No. 3619 del 2013 contempla que si del resultado de la visita se
establece que el laboratorio 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 Laboratario (BPL).

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

Que profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos conceptuaron en acta de visita
practicada los dias 29 y 30 de noviembre y 01 y 02 de diciembre de 2021, que el establecimiento PROQUIFAR
S.A.S. PROFESIONALES QUIMICOS Y FARMACEUTICOS S.A.S. ubicado en la Calle 19 A Nro. 69 B - 74 de
Bogota D.C., CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO.

En mérito de lo anterior, este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder la RENOVACION DE LA CERTIFICACION de cumplimiento de Buenas
Practicas de Laboratorio por un término de tres (3) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente
Resolucién al establecimiento PROQUIFAR S.A.S. PROFESIONALES QUIMICOS Y FARMACEUTICOS
$.A.8. ubicado en la Calle 19 A Nro. 69 B — 74 de Bogota D.C., para los métodos de analisis y técnicas
analiticas citados a continuacion:

ANALISIS TECNICA
Ensayos organclepticos, colorimétricos, gravimétricos, identificaciones, pH,
dimensiones, viscosidad, indice de refraccidn, peso especifico, rotacién
FISICOS optica, pruebas limite, intervalo o temperatura de fusion, solubilidad,
volumen, polarimetria, entre otros.
Cromatografia liquida (HPLC)
Cromatografia de gases (CG)
Cromatografia en capa fina (TLC)
FISICOQUIMICOS Espectrofotometria (UV-VISIBLE)
Espectrofotometria Absorcion Atdmica (AA)
Espectrofotometria Infrarrojo (IR)
Titulacion Potenciomeétrica
Titulacién Volumétrica.
Determinacion de agua por (Karl Fischer)
Disolucién
ENSAYOS Y/O ESTUDIOS | Estudios de Estabilidad.
Validacion de métodos 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 emisidn de resultados y concepto de analisis.

2 Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas areas de analisis, nuevos instrumentos, ylo
equipos de analisis, cambios mayores o criticos en las metodologias de analisis, la realizacién 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 éste evalle y 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.
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Resolucion No. 2021054226 del 03 de diciembre de 2021
Por la cual se concede la renovacion y ampliacién de la certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio a PROQUIFAR S.A.S. PROFESIONALES QUIMICQS Y FARMACEUTICOS S.A.S., con NIT
830008716-2

AR'I_'iCULO SEGUNDO: - Conceder la AMPLIACION de la CERTIFICACION del cumplimiento de BUENAS
PRACTICAS DE LABORATORIO al establecimientoc PROQUIFAR S.A.S. PROFESIONALES QUIMICOS Y
FARMACEUTICOS S.A.8. ubicado en la Calle 19 A Nro. B2 B — 74 de Bogota D.C., para los métodos de
analisis y técnicas analiticas citados a continuacion:

, ANALISIS TECNICA .

FISICOS Perdida por secado ]
ENSAYOS Y/O ESTUDIOS Transferencias de Metodologias Analiticas '
Verificacién de Metodologias Analiticas. |

ARTICULO TERCEROQ: - ACTUALIZAR el concepto técnico quedando de la siguiente manera: PROQUIFAR
S.A.S. PROFESIONALES QUIMICOS Y FARMACEUTICOS S.A.8. ubicado en la Calle 19 ANro. 69 B ~ 74 de
Bogota D.C., CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO para los métodos de andlisis y
técnicas analiticas citados a continuacion:

ANALISIS TECNICA '
Ensayos organciépticos, colorimétricos, gravimeétricos, identificaciones, pH,
dimensiones, viscosidad, indice de refraccion, peso especifico, rotacion
FISICOS dptica, pruebas limite, intervalo o temperatura de fusion, solubilidad,
volumen, polarimetria, perdida por secado, entre otros
Cromatografia liquida (HPLC)
Cromatografia de gases (CG)
Cromatografia en capa fina (TLC)
FISICOQUIMICOS Espectrofotometria (UV-VISIBLE)
Espectrofotometria Absorcion Atdémica (AA)
Espectrofotometria Infrarrojo (IR)
Titulacion Potenciométrica
Titulacion Volumetrica.
Determinacian de agua por (Karl Fischer) i
Disolucion [
ENSAYOS Y/O ESTUDIOS Estudios de Estabilidad.

Validacion de métodos analiticos.

Transferencias de Metodologias Analiticas

Verificacidn de Metodologias Analiticas.

NOTAS ACLARATORIAS.

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

2 Cualquier medificacion gue 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 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 certificacién de BPL, deberan ser notificadas al INVIMA, con el fin de que éste evalie
y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacién del concepto técnico emitido, de
acuerdo con las disposiciones de [a Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a
que haya lugar.

ARTICULO CUARTO. - NOTIFICAR por medios electronicos la presente Resolucion al representante legal y/o
apoderado del titulardel establecimiento PROQUIFAR S.A.8. PROFESIONALES QUIMICOS Y
FARMACEUTICOS 8.A.S., de conformidad con lo previsto en el Articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de
2020. Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicién que debera interponerse
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Resolucidon No. 2021054226 del 03 de diciembre de 2021

Por la cual se concede la renovacion y ampliacién de la certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio a PROQUIFAR S.A.S. PROFESIONALES QUIMICOS Y FARMACEUTICOS S.A.S., con NIT

830008716-2

ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos ~Invima- dentro de los diez {(10) dias siguientes a su notificacién, en los términos
sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative. La notificaciéon

quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO QUINTO. La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos

Proyecié: 5. Bedoya (Q.F.) ;Jif’ ;
Revision Técnica: Y. Manrique (G.F.)

Revision Legal: E. Téllez (Abogada) ﬂe_
Vo.Bo. Coerdinadara GTM: E. Neira L4
Archivo: Exp. 760L f:;
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