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Doctor

WILLIAN ALFONSO JAIMES

Director Técnico

VITALIS S.A.C.L

Carera 69 No. 98A- 45 Oficina 702

Ciudad

Correo electrénico: maria.ramirez@yvitalis.com.co

ASUNTO: Derecho de Peticion con Radicado INVIMA Nro. 20201201389 del 30/10/2020 y
radicado inicial No. 20201194967 del 22/10/2020

Respetado Doctor:

Cordial saludo, en atencidén al derecho de peticion citado en el asunto en el cual
menciona: “Solicitamos de manera comedida un comunicado formal en el que nos puedan
informar el estatus del radicado,; igualmente donde nos puedan indicar la vigencia del
certificado de BPM que tenemos considerando que la solicitud se presenté dentro del
plazo previsto, esto antes del vencimiento. Lo anterior, con el fin de dar alcance a las
solicitudes regulatorias en los diferentes paises y las solicitudes comerciales” esta
Direccion, le informa lo siguiente:

La certificacion de BPM al establecimiento VITALIS S.A.C.l.,, Planta 8 ubicado en la
Vereda la Diana, La Victoria bis, lote 2, via Bricefio, Sopo, se encuentra vigente hasta el
momento en que se realice la visita de renovacion de la certificacion por cuanto la misma
esta incluida en la base de programaciéon de visitas. Lo anterior, hace mencién a que el
Invima extiende la vigencia de la certificacion de BPM de acuerdo a lo indicado en el
articulo 35 de la ley 019 de 2012, el cual establece:

“ARTICULO 35. Solicitud de renovacién de permisos, licencias o autorizaciones.
Cuando el ordenamiento juridico permita la renovacion de un permiso, licencia o
autorizacién, y el particular la solicite dentro de los plazos previstos en la
normatividad vigente, con el lleno de la totalidad de requisitos exigidos para ese
fin, la vigencia del permiso, licencia o autorizacion se entendera prorrogada hasta
tanto se produzca la decision de fondo por parte de la entidad competente sobre
dicha renovacion”.

Por lo anterior, teniendo en cuenta que el usuario radicé la solicitud de renovacion de la
certificacion de las Buenas Practicas de Manufactura ante el Instituto en el término legal
establecido mediante radicado Nro 20201144026 del 19/08/2020, de conformidad con lo
sefalado en el Articulo 35 del Decreto 019 de 2012, la certificacidn solicitada se
entendera prorrogada, hasta tanto la administracion se pronuncie de fondo frente a la
radicacion de renovacién, es decir, hasta que se realice la respectiva inspeccion. Asi
mismo, de acuerdo indicado en su solicitud se realizara visita de certificacion de Buenas
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Practicas de Laboratorio en conjunto con la renovacion de la certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura.

Atentamente,

JeOC

DIANA MILENA CALDERON NORENA
Directora Técnica de Medicamentos y Productos Biolégicos

Proyecté: S. Alvarez (Q.F.)

Revision Técnica: L. Gordillo (Q.F)
VoBo. Coordinadora GTM: E. Neira (Q.F) f’/’ﬁf
Archivo: Derecho de Peticion No. 557-2020.
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Nro. 0758-17 | FECHA DE EXPEDICION: 28 DE DICIEMBRE DE 2017

RESOLUCIONES Nros.: 2017039331 DEL ;22 DE SEPTIEMBRE DE 2017 y
2017052361 del 06/12/2017
RADICACION Nro. : 2017185268 FECHA: 18/12/2017

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: VITALIS S.A.C.I. PLANTA 8 antes VITROFARMA S.A. PLANTA 8

DIRECCION:  Vereda la Diana, la Victoria Bis, Lote 2 Via Bricefio Sopd, Cundinamarca

TELEFONO: 4257000 ° FAX: N.A.

CIUDAD: SOPO DEPARTAMENTO : CUNDINAMARCA  PAIS: COLOMBIA
2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: VITALIS S.A.C.l. antes VITROFARNA S.A.

IDENTIFICACION: NIT.: 830068119-1 MATRICULA Nro. 00995355

DIRECCION: Carrera 69 Nro.98A -45 Oficina 602

TELEFONO: 4257000 FAX: N.A

CIUDAD: BOGOTA DEPARTAMENTO : CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: MAURICIO RICARDO RODRIGUEZ MIONTERO

DIRECCION:  Carrera 69 Nro. 98 A -45 oficina 602

TELEFONO: 4257000 » FAX: NA

CIUDAD: BOGOTAD.C. DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: | JASMIN RIVERA CANTILLO

REGISTRO PROFESIONAL / INSCRIPCION RETHUS: 6943 )
EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLOMBIA

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCI(')’N S| CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE ACUERDO CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LOS SIGUIENTES
COMPONENTES Y/O PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
LIQUIDOS Splumones parenterales de pequefio volumen (ampollas y
COMUNES viales)
Polvos liofilizados para inyeccion de pequefio volumen en
SOLIDOS (viales) |
Soluciones parenterales de pequefio volumen (ampollas y
ANTIBIOTICOS NO LIQUIDOS | jiales)
BETALACTAMICOS Polvos liofilizados para inyeccién de pequefio volumen en
SOLIDOS (viales)
LIQUIDOS Soluciones parenterales de pequefio volumen (ampollas y
HORMONAS DE TIPO NO viales)
SEXUAL SOLIDOS l(?/(i);\llgs) liofilizados para inyeccién de pequefio volumen en
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Y para el ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (Codmcado ethuetado estuchado, desestuchado vy
colocacion de sticker y/o insertos) de medicamentos con base en principios activos comunes, Antibidticos
Betalactdmicos y No Betalactamicos, Hormonas de tipo sexual y no sexual, Bioldgicos (incluyendo
Biotecnoldgicos), Antineoplasicos e inmunosupresores, en cualquier forma farmacéutica y que requieran o no
condiciones de refrigeracion (entre 2 a 8°C).

NOTAS ACLARATORIAS:

1.

COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (Betalactamicos y no Betalactamlcos) no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrdgenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radio farmacos, y no biolégicos.

La fabricacion de medicamentos con base en pnncnplos activos antibiéticos no betalactamicos y
hormonas de tipo sexual, es realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde son
fabricados medicamentos con base en principios activos comunes, por campafia, metodologia de
limpieza validada y monitoreo periédico de trazas.

Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior llenado aséptico,
teniendo en cuenta lo descrito en la nota que acompana la tabla de verificacion de Oportunidades se
excluyen aquellos productos que se deben esterilizar terminalmente por calor hiumedo.

Las soluciones de partida de los polvos IIOflllzadOS se esterilizan mediante filtracion esterilizante con
subsecuente llenado aséptico.

El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacién de los productos con los principios
activos y las formas farmacéuticas descritas.

Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas
con las que se contratd la realizacién de actividades criticas de producclon y control de calidad, 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.

OBSERVACIONES

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PERIf)DICAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN EL
INFORME 32° DE LA OMS ADOPTADO POR LA RESOLUCION 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1995
DEL MINISTERIO DE SALUD.
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Nro. 0758-17 | FECHA DE EXPEDICION: 27 DE DICIEMBRE DE 2017
RESOLUCIONES Nros. 2017039331 DEL 22 DE SEPTIEMBRE DE 2017 y
2017052361 del 06/12/2017

DOCUMENTO ES VALIDO 31 DE OCTUBRE DEL 2020
TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA
ESTE DOCUMENTO ES VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Proyect6 (D.Cruz-Profesional Universitario.) Revis6 (M.Orozco-Profesional Especializado) &
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