ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA - BPM — GMP
| BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO BPL - GLP

Codigo: ASS-AYC-FM044 ~ + Version: 02 | Fecha de Emision: 2023-06-21 | Pégina 1 de 2

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

No. 0195-2023  FECHA DE EXPEDICION: 2023-08-02
RESOLUCION Nro. 2023016796 DEL 26 ABRIL DE 2023
RADICADO Nro. 20231186213 ’FECHA: 2023-07-14

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: LABORATORIOS BIOSANO S.A.
DIRECCION: Avenida Aeropuerto 9941, Cerrillos, Santiago de Chile, Chile.

TELEFONO: (56-2) 23901300 CORREO ELECTRONICO: regulatorios@sicmafarma.com
- direcciontecnica@sicmafarma.com

CIUDAD: _Santiago de Chile DEPAVRTAMENTO«: N.A. : B PAIS: Chile

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: LABORATORIOS BIOSANO S. A.
IDENTIFICACION: RUT: 88597500-3 MATRICULA Nro. N.A.
DIRECCION: Avenida Aeropuerto 9941, Cerrillos, Santlago de Chlle Chile.
| TELEFONO: (56-2) 23901300 CORREO ELECTRONICO regulatorios@sicmafarma.com
- dlrecmontecnlcg@sxcmafarma com

CIUDAD: Santiago de Chile DEPARTAMENTO: N.A. ; ~__PAls: 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 MENC!ON 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
Lo Soluciones parenterales de pequefio volumen
COMUNES Liquidos (ampollas).
HORMONAS DE TIPO NO Liquidos Soluciones parenterales de pequefio volumen
SEXUAL quict (ampollas).
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NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibioticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radio farmacos y no biologicos.

2. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior llenado aséptico y en
otros casos, adicionalmente son sometidas a esterilizacion terminal por calor hiimedo.

3. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos hormonas de tipo no sexual, es realizada
en las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base en
principios activos comunes, con metodologia de limpieza validada y monitoreo periédico de trazas antes
de comenzar una nueva fabricacion, lo cual deberéa ser comprobable a través de registros de produccion.

4. Elanterior concepto técnico, autoriza tinicamente la fabricacion de los productos con los principios activos
y las formas farmacéuticas descritas, que no requieren cadena de frio

5. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal (Director Técnico) o
de las empresas con las que se contraté la realizacién de actividades de produccion y control de calidad,
deberan ser notificados al Invima con el fin de que éste evallie 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 PERI(:)DICA’S 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 Y LA RESOLUCION 1160 DE 2016 CON SUS RESPECTIVOS ANEXOS VIGENTES.

No. 0195-2023 FECHA DE EXPEDICION: 2023-08-02
RESOLUCION Nro. 2023016796 DEL 26 ABRIL DE 2023

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 28 DE JUNIO DE 2026

LL2/

LUIS GUILLE MO RESTREPO VELEZ
Director Tecm o de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Proyectd: M. Salcedo ~ Profesional Contratista Revisé: L. Jaramillo — Profesional Especializado¢ ’_‘4
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