Resolucion Nro. 2020035443 del 19 de octubre de 2020
Por la cual se concede la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a
COLOMPACK S.A, CON NIT 830059393-5

La Directora Técnica de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, en ejercicio de [as facultades conferidas en el Decreto 549 de 2001 y
Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resoclucion No. 2012030788 del 19 de octubre de
2012; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado Invima Nro. 20191178983 del 13/09/2019, el Representanie Legal de COLOMPACK S.A,
solicitd visita de inspeccion tendiente a la certificaciéon en Buenas Practicas de Laboratorio para el establecimiento
COLOMPACK S.A., ubicado en la carrera 46 Nro. 20B-34 de Bogota, D.C., para lo cual adjuntd entre otros
documentos: Guia de Evaluacion de Buenas Practicas de Laboratorio de Control de Calidad de Productos
Farmaceéuticos debidamente diligenciada, Certificado de Existencia y Representacion Legal del establecimiento y
copia de pago con nimero de transferencia electrénica 493227093 de la entidad bancaria BANCOLOMBIA como,
constancia de pago por los derechos de la visita correspondiente.

Que durante los dias 13, 14, 15 y 16 de octubre de 2020, profesionales de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos realizaron visita al establecimiento COLOMPACK S.A., ubicado en la carrera 46 Nro. 20B-34
de Bogota, D.C., tendiente a la certificacion del cumplimiento de las Buenas Préacticas de Laboratorio, emitiendo
el siguiente concepto técnico: “...Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos 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 Confrol de Calidad de
Productos Farmacéuticos, establecidos en la Resolucién 3619 del 17 de septiemnbre de 2013 por el cual se expide
el manual de Buenas Précticas de Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos se establece la
guia de Evaluacién y se Dictan Otras Disposiciones del Ministerio de Salud y Proteccion Social, el grupo de
Inspeccién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de
Salud y Proteccién Social de la Reptblica de Colombia, conceptia que COLOMPACK S.A., ubicado en fa carrera
46 Nro. 20B-34 de Bogotg, D.C., CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO para los siguientes
métodos de andlisis y/o técnica analiticas:

ANALISIS TECNICA

Descripcién, solubilidad, pH, dimensiones, peso, dureza, friabilidad,
desintegracion, hermeticidad, viscosidad, indice de refraccion, peso
especifico, rotacion optica, uniformidad de unidades de dosificacion,
pruebas limite, pérdida por secado, pérdida por incineracién, residuo
por incineracion, pruebas cualitativas, granulometria, gravimetria,
entre ofros.
Espectrofotometria Infrarroja - IR
Espectrofotometria Uliravioleta — UV/VIS
Titulaciones volumétricas
Titulaciones potenciométricas
Determinacion de humedad por Karl Fischer- KF
Disolucién
Cromatografia Liquida de Alta Eficiencia — HPLC
Cromatografia en Capa Delgada-TLC-
ENSAYOS Y/O Validacion/Verificacién de Métodos Analiticos.

ESTUDIOS Estudios de Estabilidad

Fisicos

FISICOQUIMICOS

NOTAS ACLARATORIAS: :

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el andlisis de control de calidad de materias
primas, materiales de envase y empaque, productos en proceso y producto terminado desde fa recepcion de
la muestra hasta la emision de resuitados y concepto de anélisis.
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2. Cualguier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y cerlificadas durante la presente auditoria,
respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas dreas de andlisis, nuevos instrumentos, y/o equipos de analisis,
cambios mayores o criticos en fas metodologias de analisis, la realizacion de andlisis especificos para estudios
de estabilidad y demas ensayos gue no fueron aulorizadas en la anterior visita de certificacién de BPL,
deberén ser notificadas al INVIMA, con el fin de que éste evaltie y verifique si se requiere una visita de
ampliacién o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normalividad
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 aguellos
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 Articuio Segundo de la Resolucién No. 3619 de 2013, expresa que se exceptlan de la
aplicacién dispuesto en la citada Resolucién los laboratorios gue realicen analisis de control de calidad de
‘productos bioldgicos vy gases medicinales.

Que el Articulo Quinto de la Resolucion 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 laboratorioc de medicamentos cumple con las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) el INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTCS INVIMA, expedird el certificade de
cumplimiente de Buenas Practicas de Laboraforio (BPL).

Que el Articulo Once de la Resolucion No. 3618 de 2013 menciona que el certificado de cumplimiento de las
Buenas Practicas de Laboratorio tendréa una vigencia de tres (3} afios contades a partir de |a fecha de ejecutoria
del acto que lo concede y debera renovarse per un periodo igual al de su vigencia.

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos conceptuaron en visita practicada los
dias 13, 14, 15y 16 de octubre de 2020, que el establecimiento. COLLOMPACK S.A., ubicado en la carrera 46 Nro.
20B-34 de Bogota, D.C., CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, por lo cual este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. Conceder la CERTIFICACION del cumplimiento de BUENAS PRACTICAS DE
LABORATORIO por el término de tres (3) afios contados a partir de |a ejecutoria de la presente Resolucion al
establecimiento COLOMPACK S.A., ubicado en la carrera 46 Nro. 20B-34 de Bogota, D.C., para los métodos de
analisis y técnicas analiticas citados a continuacion:

ANALISIS ' TECNICA

Descripcion, solubilidad, pH, dimensiones, peso, dureza, friabilidad,
desintegracion, hermeticidad, viscosidad, indice de refraccion, peso
Fisicos especifico, rotacidn optica, uniformidad de unidades de dosificacion,

pruebas limite, pérdida por secado, pérdida por incineracion, residuo
por incineracion, pruebas cualitativas, granulometria, gravimetria,
entre otros.
Espectrofotometria Infrarroja — IR
FISICOQUIMICOS Ejs,pect.rofotometria‘U!travio!eta - UVVIS

Titulaciones volumétricas

Titulaciones potenciométricas

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-AYC-FMO025 - V05 02/05/2018

Gficina Principal: i ® ® o
Adminlstrativo: ?ﬁ E “‘ ‘?’ lo
L B ! St
waninvima.gov.co

Pagina2de 3



La salud

~ es de todos

Resolucién Nro. 2020035443 dei 19 de octubre de 2020

Por la cual se concede la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a
COLOMPACK S.A, CON NIT 830059393-5

ANALISIS TECNICA

Determinacién de humedad por Karl Fischer- KF
; Disolucién

Cromatografia Liguida de Alta Eficiencia — HPLC
1 Cromatografia en Capa Delgada-TLC-

\ ENSAYOS Y/O | Validacion/Verificacién de Métodos Analiticos. ‘
L ESTUDIOS | Estudios de Estabilidad

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para et analisis de control de calidad de materias
primas, materiales de envase y empaque, productos en proceso y producto terminado desde la recepcion:
de la muestra hasta la emisién 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, y/o
equipos de andlisis, cambios mayores o criticos en las metodologias de andlisis, 1a 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 éste evalle 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.

ARTICULO SEGUNDO. NOTIFICAR por medios electronicos la presente Resolucion al representante legal y/o
apoderado del titular, 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 reposicion que debera interponerse ante el
Director (@) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos-
y Alimentos ~Invima- dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir
de |a fecha y hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

A

DIAFA MILENA CALDERON NORENA
Directora Técnica de Medlcamentos y Productos Biclagicos

Proyectd: M. Rodriguez (Q. Fg J

Revisién Técnica: X.Barbosa (Q.F.)

Vo.Bo. Coordinadora: E. Nelra (Coordmad ra GTM)
Revisién Legal: E. Téllez (Abogado)

Archive; Expediente: 1259L

18.10.2020
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