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ACTA DE NOTIFICACION

A la fecha notifiqué personalmente la resolucién Nro. 2017009078 de fecha 06 de marzo de
2017, por la cual se concede la Certificacion de Buenas Précticas de Laboratorio a SANOFI
AVENTIS DE COLOMBIA S.A., al Sefior DANIEL FERNANDO RENDON PRIETO
Identificado con CC No 1.032.391.472 de Bogota, en calidad de apoderado por el
representante legal haciéndole saber que contra esta solo procede el recurso de reposicion
ante la Direccion de Medicamentos y productos Bioldgicos del INVIMA, dentro de los diez (10)
dias siguientes a la presente Notificacion (Ley 1437 de 201 1).

Bogota D.C. 23 de marzo 2:30 pm '
@W/

DANIEL FERNANDO RENDON PRIETO
C.C. Nro. 1.032.391.472 de Bogota

PRECIADO
97 Bogota

C.C. Nro. 52.81
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Por la cual se concede la Certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a SANOFI-AVENTIS DE
COLOMBIA S.A., IDENTIFICADO CON NIT Nro. 830010337-0

El Director Técnico 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, Resolucién No. 2017006515 del 20 de Febrero de 2017; y teniendo en cuenta
los siguientes:

ANTECEDENTES

Que mediante solicitud radicada ante el Invima bajo el Nro. 2016168589 del 24/11/2016 el apoderado del
establecimiento SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A. solicitd visita de Certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio para SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A. ubicado en la Carrera 9 Nro. 30-29 de Cali-Valle del
Cauca, para lo cual anex6 entre otros documentos: Guia de inspeccién de Buenas Practicas de Laboratorio
debidamente diligenciada, Certificado de Existencia y Representacién Legal y copia al carbon del recibo de

Consignacién Nro. 2199728-74 del Banco DAVIVIENDA, como constancia de pago por los derechos de la visita
correspondiente,

Que durante los dias 27, 28 de febrero y 01, 02 y 03 de marzo de 2017, profesionales de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima, realizaron visita tendiente a la Certificacion de las Buenas
Practicas de Laboratorio al establecimiento SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A. ubicado en la Carrera 9
Nro. 30-29 de Cali-Valle del Cauca, 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 Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, establecidos en la Resolucion 3619
del 17 de septiembre de 2013 por el cual se expide e/ 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 del Instituto Nacional de Vigifancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social de la Replblica de
Colombia, conceptia que SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A., ubicado en la Carrera 9 Nro. 30-29 de Cali-
Valle del Cauca, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO para los métodos de anélisis y
técnicas analiticas citados a continuacion:

ANALISIS B TECNICA i
ANALISIS DIMENSIONAL, GRAVIMETRIA, TURBIMETRIA. PERDIDA
POR SECADO, RESIDUOS DE |INCINERACION, TAMANO DE
FISICOS PARTICULA, DESINTEGRACION, PUNTO DE FUSION, HERMETICIDAD.
FRIABILIDAD, DUREZA, VISCOSIDAD, PH, INDICE DE REFRACCION,
DENSIDAD.

DISOLUCION

TITULACIONES POTENCIOMETRICAS.

TITULACIONES VOLUMETRICAS.

ESPECTROFOTOMETRIA: UV- VISIBLE

FISICOQUIMICOS ESPECTROFOTOMETRIA INFRAROJO

CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTO DESEMPENO (HPLC)
CROMATOGRAFIA DE GASES.

CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA

ENSAYOS DETERMINACION DE HUMEDAD (KARL FISHER)

POLARIMETRIA
PRUEBAS COLORIMETRICAS. ]
ENSAYOS Y/O | ESTABILIDAD
ESTUDIOS VALIDACION DE METODOS ANALITICOS Y VERIFICACION DE
METODOS FARMACOPEICOS

TRANSFERENCIA DE METODOS ANALITICOS
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Por la cual se concede la Certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a SANOFI-AVENTIS DE
COLOMBIA S.A., IDENTIFICADO CON NIT Nro. 830010337-0

NOTAS ACLARATORIAS.

1. Los ensayos anteriormente mencionados se aulorizan para el analisis de control de calidad de materias primas,
producto terminado, producto semielaborado, materiales, agua, ¥ productos en estabilidad.
2. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,

CONSIDERACIONES

Que mediante el Articulo segundo de la Resolucién 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 él.

Que el paragrafo del Articulo segundo de la Resolucién 3619 de 2013, expresa gue se exceptian de la
aplicacion dispuesto en la citada Resolucién los laboratorios que realicen analisis de control de calidad de
productos bioldgicos y gases medicinales.

Que el Articulo quinto de la Resolucién 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 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 Laboratorio (BPL).

Que el Articulo once de la Resolucién 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 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 Bioldgicos conceptuaron en visita practicada
los dias 27, 28 de febrero y 01, 02 y 03 de marzo de 2017, que el establecimiento SANOFI-AVENTIS DE
COLOMBIA S.A., ubicado en la Carrera 9 Nro. 30-29 de Cali-Valle del Cauca, CUMPLE con las BUENAS
PRACTICAS DE LABORATORIO, por o cual este Despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder la CERTIFICACION de cumplimiento de Buenas Précticas de Laboratorio
por el termino de tres (3) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente Resolucién al establecimiento
SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A., ubicado en la Carrera 9 Nro. 30-29 de Cali-Valle del Cauca, para los
métodos de andlisis y técnicas analiticas citadas a continuacion:

ANALISIS TECNICA -
ANALISIS DIMENSIONAL, GRAVIMETRIA, TURBIMETRIA, PERDIDA
POR SECADO, RESIDUOS DE INCINERACION, TAMANO DE

FISICOS PARTICULA, DESINTEGRACION, PUNTO DE FUSION, HERMETICIDAD,
FRIABILIDAD, DUREZA, VISCOSIDAD, PH, INDICE DE REFRACCION,
DENSIDAD.
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Por la cual se concede Ia Certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a SANOFI-AVENTIS DE

COLOMBIA S.A., IDENTIFICADO CON NIT Nro. 830010337-0

DISOLUCION
TITULACIONES POTENCIOMETRICAS.

TITULACIONES VOLUMETRICAS,
ESPECTROFOTOMETRIA: UV- VISIBLE
ESPECTROFOTOMETRIA INFRAROJO

CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTO DESEMPERNO (HPLC)
CROMATOGRAFIA DE GASES.

CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA

ENSAYOS DETERMINACION DE HUMEDAD (KARL FISHER)

FISICOQUIMICOS

POLARIMETRIA
PRUEBAS COLORIMETRICAS.
ENSAYOS Y/O | ESTABILIDAD , ]
ESTUDIOS VALIDACION DE METODOS ANALITICOS Y VERIFICACION DE
METODOS FARMACOPEICOS
TRANSFERENCIA DE METODOS ANALITICOS
NOTAS ACLARATORIAS.

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el analisis de control de calidad de materias
primas, producto terminado, producto semielaborado, materiales, agua, y productos en estabilidad.

2. Cualquier modificacién 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 metodologias de andlisis, 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. dentro de los cinco dias habiles siguiente a las novedades con sl
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,

ARTICULO SEGUNDO. -Notificar de manera personal al Representante Legal y/o Apoderado judicial de la
empresa SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A., del contenido de la presente Resolucién, advirtiéndole que
contra ella proceden el Recurso de Reposicion que podra interponer dentro de los 10 dias siguientes contados a
partir de la notificacion de la presente Resolucion ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos
Biolégicos del Invima, de conformidad con lo establecido en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo

Contencioso Administrativo de la Ley 1437 del 2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

>

-

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
Dirctor Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos

Proyectd: D.Cruz(McB) UL
Revision Legal: J. Quiroz (Abogado)
Archiva; Exp, B41L

evision Técnica: A. Sanchez(Q.F.)

= Vo.Bo. Coordinadora GTM: A. Cadena (.Q.) % B
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