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CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO

No. 0196-2023 FECHA DE EXPEDICION: 2023-08-02
RESOLUCION Nro. 2023016839 DEL 27 ABRIL DE 2023
RADICADO Nro. 20231186908 FECHA: 2023-07-14

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: LABORATORIOS BIOSANO S.A.

DIRECCION: Avenida Aeropuerto 9941, Cerrillos, Santlago de Chlle Chlle

TELEFONO: (56-2) 23901300 CORREOQO ELECTRON[CO regulatorios@sicmafarma.com
_direcciontecnica@sicmafarma.com

CIUDAD: Santiago de Chile DEPARTAMENTO: N.A: PAIS: Chile

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: LABORATORIOS BIOSANO S.A.

IDENTIFICACION: RUT: 88597500-3 0 ' ‘ MATRICULA N’ro.;‘N;.A.

DIRECCION: Avenida Aeropuerto 9941, Cerrillos, Santlago de Chile, Chile.”

TELEFONO: (56-2) 23901300 CORREO ELECTRONICO: requlatorios@sicmafarma.com
' d;reccrontecn|ca@31c:mafarma com

CIUDAD: Santiago de Chile __ DEPARTAMENTO: NA. ~_PAIS: Chile

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: CLAUDIO REGINATO

DIRECCION: Avenida Aeropuerto 9941, Cerrillos, Santiago de Chile, Chile.

TELEFONO: (56-2) 23901300 CORREO ELECTRONICO: creginato@biosano.cl

CIUDAD: Santiago de Chile DEPARTAMENTO' N.A. PAIS: Chile

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: SERGIO EDUARDO HERRERA BECKER

REGISTRO PROFESIONAL No. 16886 de Prestadores Individuales_ de Salud
EXPEDIDO POR: Superintendencia de Salud

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE. EL ESTABLECIMIENTO EN MENCIQN S| CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE
LABORATORIO DE ACUERDO CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LOS SIGUIENTES
METODOS DE ANALISIS Y TECNICAS ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

ANALISIS TECNICA

Descripcion, apariencia, determinacion de peso, pH, pérdida por secado,
particulas visibles, solubilidad, residuos de ignicidn, conductividad, punto de
Fisicos , fusion,sresiduos no voldtiles, gravedad especifica (densidad), viscosidad,
determinacion de volumen, ensayos limites, recuento de particulas subvisibles,
analisis dimensional de material de envase y empagque, entre otros.
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ANALISIS TECNICA

Espectrofotometria: Infrarrojo (IR)
Espectrofotometria; Ultravioleta Visible (UV)
Titulaciones Volumeétricas
FISICOQUIMICOS Titulaciones por Karl Fischer

Cromatografia Capa Fina

Cromatografia Liquida (HPLC)

Carbono Organico Total (TOC)

. Recuento total de microorganismos
MICROBIOLOGICOS Esterilidad
Endotoxinas

Validacién de Métodos Analiticos

ENSAYOS Y/O ESTUDIOS Verificacion y Transferencia de Métodos Analiticos.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el andlisis de control de calidad de materias
primas, agua, producto terminado, producto semielaborado, material de envase y empaque, productos en
estabilidad, desde la recepcion de la muestra dada, hasta la emision de resultados y conceptos de analisis.

2. Todo cambio critico que se haga y afecte 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 analisis, cambios de Direccion
Técnica y/o responsable sanitario y demés ensayos que no fueron autorizadas en la presente visita de
certificacion 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.

OBSERVACIONES

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PERIC')DICAS:: SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, SEGUN EL INFORME TECNICO DE LA
OMS SERIE 957 DE 2010, INFORME TECNICO 44, ANEXO 1Y LA RESOLUCION 3619 DE 2013.
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ESTE DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 28 DE JUNIO DE 2026
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LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ
Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioloégicos

Proyectd; M. Salcedo — Profesional Contratista s ~__Reviso: L. Jaramillo ~ Profesional Especializado g! L"‘



