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1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: TECNOQUIMICAS S.A. YUMBO

DIRECCION: Calle 15 # 30 -98 Autopista Cali-Yumbo

TELEFONO: 602 8825555 CORREO ELECTRONICO: registrosanitario@tecnoguimicas.com

CIUDAD: YUMBO DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: TECNOQUIMICAS S.A.

IDENTIFICACION NIT: 890.300.466-5 MATRICULA Nro.: 606736-2

DIRECCION: Calle 15 # 30 - 98 Autopista Cali-Yumbo

TELEFONO: 602 8825555 CORREO ELECTRONICO: registrosanitario@tecnoquimicas.com

CIUDAD: YUMBO DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: FRANCISCO JOSE BARBERI OSPINA

DIRECCION: Calle 23 # 7-39 Santiago de Cali

TELEFONO: 602 8825555 CORREO ELECTRONICO: registrosanitario@tecnoquimicas.com

CIUDAD: SANTIAGO DE CALI DEPARTAMENTO: VALLE DEL CAUCA PAIS: COLOMBIA

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: NANCY MARIN BEDOYA

REGISTRO PROFESIONAL: 43538111 .
EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLOMBIA

5. CERTIFICACION

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PER[ODICAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN EL
INFORME 37° DE LA OMS ADOPTADO POR RESOLUCION 1160 DE 2016 CON SUS RESPECTIVOS

ANEXOS VIGENTES
NO ESTERILES
COMPONENTES FORMAS FARMACEUTICAS
ACTIVOS
COMUNES Semisélidos | Unglentos

Y para el acondicionamiento secundario (codificado, etiquetado, desetiquetado, estuchado, desestuchado,
termoencogido, colocacién de insertos y/o sticker) de medicamentos estériles y no estériles que requieren y no
requieren areas especiales de manufactura incluyendo productos Fitoterapéuticos, que no requieren cadena de

frio, en todas las formas farmacéuticas.
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NOTAS ACLARATORIAS:

1.

COMUNES: Son principios activos no antibidticos (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 radiofarmacos y no biolégicos.

Producto Fitoterapéuticos: Es el producto medicinal empacado y etiquetado, cuyas sustancias activas provienen
de material de la planta medicinal o asociaciones de estas, presentado en estado bruto o en forma farmacéutica
que se utiliza con fines terapéuticos. También puede provenir de extractos, tinturas o aceites. No podra contener
en su formulacion principios activos aislados y quimicamente definidos. Los productos obtenidos de material de
la planta medicinal que haya sido procesado y obtenido en forma pura no seran clasificados como producto
fitoterapéutico _

El anterior concepto técnico, autoriza Uinicamente la fabricacién de los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas antes descritas, que no requieren cadena de frio.

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 contrato |a realizacion de actividades de produccion y control de calidad, deberan ser notificados
al Invima con el fin de que éste evalue 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 PERIODICAS 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 19 DE JUNIO DE 2028
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SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos
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Pais: REPUBLICA DE COLOMBIA
(Country: - Pays:)

El presente documento publico
(This public document - Le présent acte public)
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