Resolucion Nro. 2021027811 del 08 de julio de 2021

Por la cual se concede la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a
LABORATORIOS PISA S.A. DE C.V.-PLANTA TLAJOMULCO, identificado con Registro Federal
de Contribuyentes (RFC) LPI830527KJ2

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, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucién Nro. 2012030788 del
19 de octubre de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado Nro. 20201167817 del 18/09/2020, el sefior Carlos Alberto Ramirez arias,
actuando en calidad de representante legal de la sociedad PISA FARMACEUTICA DE COLOMBIA S.A.,
solicito la visita de Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica (BPM) en conjunto
con Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) para el establecimiento LABORATORIOS PISA S.A. DE C.V.-
PLANTA TLAJOMULCO, ubicado en ia Carretera San Isidro Mazatepec No. 7000, Localidad Santa Cruz
de las Flores de la Delegacion de Tlajomulco de Zufiga, Estado de Jalisco.-México, para o cual anexd
entre otros documentos: el formato de solicitud del tramite, la guia de inspeccién de Laboratorios o
Establecimientos de Producciéon Farmacéutica debidamente diligenciada y el soporte del pago electrénico
con No. de transaccién 725195620 de CITIBANK, por concepto de pago de ios derechos de [a visita.

Que los dias 28, 29, 30 de junio y 01, 02 de julio de 2021, los profesionales de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos del INVIMA realizaron visita tendiente a la certificacion de Buenas
Practicas de Laboratoric al establecimiento LABORATORIOS PISA S.A. DE C.V.-PLANTA
TLAJOMULCO, ubicado en |la Carretera San Isidro Mazatepec No. 7000, Localidad Santa Cruz de las
Flores de la Delegacion de Tlajomulco de Zufiga, Estado de Jalisco.-México, emitiendo el siguiente
concepto técnico: “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 Técnico Nro. 6 Titulado Buenas Précticas 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 Practicas 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 Inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social de la Republica de
Colombia, conceptia que el establecimiento LABORATORIOS PISA S.A. DE C.V.-PLANTA
TLAJOMULCO ubicado en la Carretera San Isidro Mazatepec No. 7000, Localidad Santa Cruz de las
Flores de la Delegacion de Tlajomulco de Zufiiga, Estado de Jafisco.-México, CUMPLE con las BUENAS
PRACTICAS DE LABORATORIO, para los métodos de anélisis y/o técnicas analiticas citados a
confinuacion:

EDIFICIO A
[ ANALISIS 1 TECNICA
: DESCRIPCION, pH, COLOR DE LA SOLUCION, DENSIDAD,
| FISICOS VOLUMEN DE LLENADO, PARTICULAS VISIBLES,

CONDUCTIVIDAD, PRUEBAS LIMITE, ENTRE OTROS.
CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA -
HPLC/UPLC

CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA -TLC-

‘ ESPECTROFOTOMETRIA: UV/VIS,

‘ ABSORCION ATOMICA -AAS-

| FISICOQUIMICOS ' CARBONO ORGANICO TOTAL -TOC-
|

\

| TITULACIONES VOLUMETRICAS
TITULACIONES POTENCIOMETRICAS
POLARIMETRIA

FLAMOMETRIA

FLUOROMETRIA
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Resolucién Nro. 2021027811 del 08 de julio de 2021

Por la cual se concede la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a
LABORATORIOS PISA S.A. DE C.V.-PLANTA TLAJOMULCO, identificado con Registro Federal
de Contribuyentes (RFC) LPI830527KJ2

| ANALISIS TECNICA

: PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS
bt RECUENTO MICROBIANO TOTAL
[ ENSAYOS /O ESTUDIOS | TRANSFERENCIAS DE METODOS ANALITICOS

EDIFICIO B
ANALISIS TECNICA
] DESCRIPCION, pH, DENSIDAD, PARTICULAS VISIBLES,

FISICOS | CONDUCTIVIDAD, PERDIDA POR SECADO, GRAVIMETRIA,
| PRUEBAS REOLOGICAS, DESINTEGRACION, ENTRE QTROS,
| CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA -
| HPLC/UPLC

CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA -TLC-
FISICOQUIMICOS | ESPECTROFOTOMETRIA UV/VIS

| CARBONO ORGANICO TOTAL -TOC-
DETERMINACION DE AGUA POR KARL FISCHER
| DISOLUCION

| ENSAYOS Y/O ESTUDIOS | VALIDACION Y TRANSFERENCIA DE METODOS ANALITICOS |

EDIFICIOE

ANALISIS TECNICA

DESCRIPCION, pH, DENSIDAD, VOLUMEN DE LLENADO, |
PARTICULAS  VISIBLES, PARTICULAS  SUBVISIBLES, |
' CONDUCTIVIDAD, VISCOSIDAD, PERDIDA POR SECADO, |
FISICOS | RESIDUQ DE IGNICION, INDICE DE REFRACCION,
| GRAVIMETRIA, DIFRACCION LASER (famafio de particula),
| PUNTO DE FUSION, TAMANO DE PARTICULA (TAMIZADO),
PRUEBAS LIMITES, ENTRE OTROS. i
CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA -
HPLC/UPLC
CROMATOGRAFIA DE GASES -GC-
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA -TLC-
ESPECTROFOTOMETRIA UV/VIS
i ) ESPECTROFOTOMETRIA INFRARROJO — IR
| FISICOQUIMICOS ESPECTROFOTOMETRIA ABSORCION ATOMICA
CARBONO ORGANICO TOTAL -TOC-
DETERMINACION DE AGUA POR KARL FISCHER :
TITULACIONES VOLUMETRICAS :
TITULACIONES POTENCIOMETRICAS
' POLARIMETRIA
| L | FLAMOMETRIA
PRUEBA DE ESTERILIDAD
| MICROBIOLOGICOS | RECUENTO MICROBIANO TOTAL |
i  PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS \
| ENSAYOS Y/O | VALIDACION/VERIFICACION Y/O TRANSFERENCIAS DE
| ESTUDIOS | METODOS ANALITICOS

NOTAS ACLARATORIAS:
1. Los ensayos anteriormente mencionados se auforizan para el analisis de control de calidad de
materias primas, producto semielaborado, producfo terminado, y dimensionales de material de
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Resolucion Nro. 2021027811 del 08 de julio de 2021

Por la cual se concede la certificacién de Buenas Practicas de Laboratorio a
LABORATORIOS PISA S.A. DE C.V.-PLANTA TLAJOMULCO, identificacdo con Registro Federal
de Contribuyentes (RFC} LP1830527KJ2

envase y empaque, desde la recepcion de la muestra dada, hasta la emisién de resultados y
concepto de analisis.

2. El anterior concepto técnico auloriza tnicamente los andlisis, técnicas y estudios descrilos
anteriormente tanto para analisis fisicoquimicos, como microbiolégicos.

3. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la
presente audiforia, respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas areas de andlisis, nuevos
instrumentos, y/o equipos de andlisis, cambios mayores o criticos en las metodologias de
analisis, y demas ensayos que no fueron autorizadas en la anterior visita de certificacién de BPL,
deberan ser notificadas al INVIMA, dentro de los cinco dias habiles siguiente a fas novedades
con el fin de que éste evaltie y verifique si se requiere una visita de ampliacién o verificacion del
conceplo 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 Farmaceuticos son de obligatorio
cumplimiento para aquellos laboratorics 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 No. 3619 de 2013, expresa que se exceptuan de
la aplicacién dispuesto en la citada Resolucion los laboratorios que realicen analisis de control de calidad

de productos biolégicos y 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 L.aboratorio ante el INVIMA.

Que el Articulo Octavo de la Resolucién No. 3619 del 2013 contempla que si del resultado de la visita se
establece que el laboratorio de medicamentos cumple con fas 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 ia fecha de
ejecutoria del acto que lo concede y debera renovarse por un periodo igual al de su vigencia.

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos BiolGgicos conceptuaron en acta de
visita practicada los dias 28, 29, 30 de junio y 01, 02 de julio de 2021, que el establecimiento
LABORATORIOS PISA S.A. DE C.V.-PLANTA TLAJOMULCO, ubicado en la Carretera San Isidro
Mazatepec No. 7000, Localidad Santa Cruz de las Flores de la Delegacion de Tlajomulco de Zufiiga,
Estado de Jalisco-México, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE LABORATORO, 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 la ejecutoria de la presente
Resolucién al establecimiento LABORATORIOS PISA S.A. DE C.V.-PLANTA TLAJOMULCO ubicada en
la Carretera San Isidro Mazatepec No. 7000, Localidad Santa Cruz de las Flores de la Delegacion de
Tlajomulco de Zufiiga, Estado de Jalisco - México., para los métodos de andlisis y tecnicas analiticas

citados a continuacion:
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Resolucién Nro, 2021027811 del 08 de julio de 2021

Por la cual se concede la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a
LABORATORIOS PISA S.A. DE C.V.-PLANTA TLAJOMULCO, identificado con Registro Federal

de Contribuyentes (RFC) LPI830527KJ2

EDIFICIO A
ANALISIS TECNICA
] DESCRIPCION, pH, COLOR DE LA SOLUCION, DENSIDAD,
FISICOS VOLUMEN DE LLENADO, PARTICULAS VISIBLES,

CONDUCTIVIDAD, PRUEBAS LIMITE, ENTRE OTROS.

FISICOQUIMICOS

T

CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA -
HPLC/UPLC

CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA -TLC-
ESPECTROFOTOMETRIA: UVAIS,

ABSORCION ATOMICA -AAS-

CARBONO ORGANICO TOTAL -TOC-
TITULACIONES VOLUMETRICAS

TITULACIONES POTENCIOMETRICAS

| POLARIMETRIA
| FLAMOMETRIA
FLUOROMETRIA

' MICROBIOLOGICOS

PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS
RECUENTO MICROBIANO TOTAL _ ,

| ENSAYOS Y/O ESTUDIOS

TRANSFERENCIAS DE METODOS ANALITICOS

EDIFICIO B
 ANALISIS TECNICA - ]
""" DESCRIPCION, pH, DENSIDAD, PARTICULAS VISIBLES,
 FIsicOos CONDUCTIVIDAD, PERDIDA POR SECADO, GRAVIMETRIA,

| PRUEBAS REOLOGICAS, DESINTEGRACION, ENTRE OTROS.

FISICOQUIMICOS

 CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA -
' HPLC/UPLG
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA -TLC-
ESPECTROFOTOMETRIA UV/VIS
CARBONO ORGANICO TOTAL -TOC-
DETERMINACION DE AGUA POR KARL FISCHER
| DISOLUCION

| ENSAYOS Y/O ESTUDIOS

| VALIDACION Y TRANSFERENCIA DE METODOS ANALITICOS |

EDIFICIO E
. ANALISIS B TECNICA
“w DESCRIPCION, pH, DENSIDAD, VOLUMEN DE LLENADO,
PARTICULAS VISIBLES, PARTICULAS SUBVISIBLES,
' CONDUCTIVIDAD, VISCOSIDAD, PERDIDA POR SECADO.
FISICOS RESIDUO DE IGNICION, iINDICE DE REFRACCION,

GRAVIMETRIA, DIFRACC!O_N LASER (tamario de particula),
PUNTO DE EUSION, TAMANO DE PARTICULA (TAMIZADO),
FRUEBAS LIMITES, ENTRE OTROS.

FISICOQUIMICOS
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HPLC/UPLC
CROMATOGRAFIA DE GASES -GC-
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA -TLC-
| ESPECTROFOTOMETRIA UVAVIS
| ESPECTROFOTOMETRIA INFRARRQJO — IR
ESPECTROFOTOMETRIA ABSORCION ATOMICA
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Resolucion Nro. 2021027811 del 08 de julio de 2021

Por la cual se concede la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a
LABORATORIOS PISA S.A. DE C.V.-PLLANTA TLAJOMULCO, identificado con Registro Federal
de Contribuyentes (RFC) LPI1830527KJ2

ANALISIS TECNICA

CARBONO ORGANICO TOTAL -TOC-

DETERMINACION DE AGUA POR KARL FISCHER
TITULACIONES VOLUMETRICAS

TITULACIONES POTENCIOMETRICAS

POLARIMETRIA

FLAMOMETRIA

PRUEBA DE ESTERILIDAD

MICROBIOLOGICOS RECUENTO MICROBIANO TOTAL

PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS
VALIDACION/VERIFICACION Y/O TRANSFERENCIAS DE
METODOS ANALITICOS |

ENSAYOS Y/O ESTUDIOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el anélisis de control de calidad de
materias primas, producto semielaborado, producto terminado, y dimensionales de material de
envase y empaque, desde la recepcion de la muestra dada, hasta la emisidén de resultados y
concepto de analisis.

2. El anterior concepto técnico autoriza Unicamente los analisis, técnicas y estudios descritos
anteriormente tanto para analisis fisicoguimicos, como microbiologicos.

3. 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, yfo equipos de analisis, cambios mayores o© criticos en las metodologias de
andlisis, 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 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 gue haya lugar.

ARTICULO SEGUNDO. - NOTIFICAR por medios electrénicos la presente Resolucién al representante
legal y/o apoderado del titular del establecimiento PISA S.A., 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 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 Cdodigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y
hora en que el administrado reciba el acto administrativo.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

o ____/)___(,.

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biclogicos

Proyecté: M. Rodriguez (Q.F.} ?b L-—J
Revision Técnica: X. Barbosa (Q.F.) #/2 23e_.

Revision Legal: E. Téllez (Abogada)
Vo.Bo. Coordinadora GTM: E. Neira.
Archivo: Exp. 418EL; 06/07/2021.
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