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Resoluciones

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucion Nro. 2025063254 del 03 de diciembre de 2025
Por la cual se concede la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a VIDRIO
TECNICO DE COLOMBIA S.A. - VITECO S.A., CON NIT 860.001.701-1

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 335
de 2022 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 Invima Nro. Nro. 20251201892 del 31 de julio de 2025, el sefior Harold Orozco Sparza,
actuando en calidad de representante legal de VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A. - VITECO S.A., solicitd
visita de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica para VIDRIO TECNICO DE
COLOMBIA S.A. - VITECO S.A., ubicado en la Transversal 20A No. 4A — 81 de Bogota D.C., para lo cual
adjuntoé entre otros documentos: Formato de solicitud de tramites, Site Master File, la Guia de Inspeccion de
Establecimientos de Producciéon Farmacéutica debidamente diligenciada y el soporte de pago con transaccion
electronica Nro. 2507-1660069954 de la entidad bancaria Banco Caja Social, como constancia de pago por los
derechos de la visita correspondiente.

Que durante los dias 15, 16 y 17 de septiembre de 2025 y continuando los dias 24, 25y 26 de noviembre de
2025, profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima, realizaron visita a
VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A. - VITECO S.A., ubicado en la Transversal 20A No. 4A — 81 de Bogota
D.C., tendiente a la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica, emitiendo el siguiente
concepto técnico: “Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en los Anexos Técnicos
de la Resoluciéon 1160 de 2016, Serie de Informes Técnicos 908 de la OMS, Serie de informes Técnicos 967,
Informe Técnico Nro. 45 anexo 6; Resolucion 2190 de 2020, Resolucién 3028 de 2008, Decreto 2086 de 2010
y Decreto 335 de 2022 del Ministerio de la Proteccién Social, el grupo de inspeccién del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos —Invima, concepttia que VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A. - VITECO S.A,,
identificado con NIT.: 860.001.701-1, Matricula Nro. 00016345, ubicado en la Transversal 20A No. 4A — 81 de
Bogota D.C., CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA
FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan
a continuacion:

ESTERILES ]
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

Soluciones parenterales de pequefio volumen
(Ampollas de vidrio y ampollas plasticas BFS)

I Soluciones parenterales de pequefio volumen
ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS | Liquidos (Ampollas de vidrio y ampollas plésticas BFS)

HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL Liguidos Soluciones parenterales de pequefio volumen
(Corticoides) q (Ampollas de vidrio y ampollas plasticas BFS)

COMUNES Liquidos

NOTAS ACLARATORIAS

1.  COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactdmicos 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 biolégicos.

2. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior llenado aséptico y en otros
casos una vez llenas son sometidas a esterilizacién terminal por calor htimedo.

3. Lafabricacién de medicamentos con base en principios activos antibiéticos no betalactamicos y hormonas
de tipo no sexual es realizada en las mismas 4reas 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.

4. Lafabricacién de ampollas en el nticleo 2 sélo incluye la linea Biolab B.

5. El anterior concepto técnico, autoriza tinicamente la fabricacion de los productos con los principios activos
y las formas farmacéuticas descritas.

6. 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
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucion Nro. 2025063254 del 03 de diciembre de 2025
Por la cual se concede la certificaciéon de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a VIDRIO
TECNICO DE COLOMBIA S.A. - VITECO S.A., CON NIT 860.001.701-1

de las empresas con las que se contraté la realizacion de actividades de produccién y control de calidad,
deberan ser notificados al Invima con el fin de que éste evalie 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’.

CONSIDERACIONES

Que el Decreto 335 de 2022, establece el procedimiento para la obtencion de los certificados de cumplimiento

de las buenas practicas de manufactura ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima.

Que el numeral 2.1 del articulo 2. “Ambito de Aplicacién” del Decreto 335 de 2022, establece que las
disposiciones contenidas en este decreto aplican a los fabricantes y en general todo aquel que desarrolle alguna
de las etapas del proceso productivo de medicamentos de sintesis quimica, que se comercialicen en Colombia,
ubicados en el territorio nacional o fuera de él, que requieren certificacién en Buenas Practicas de Manufactura
- BPM.

Que el Articulo 6 del Decreto 335 de 2022, define que de acuerdo con el resultado de la certificacion para los
establecimientos que soliciten visita para la obtencién de la certificacion de Buenas Practicas por primera vez,
o ampliacion de esta, se sujetaran a lo establecido en este Articulo.

Que los articulos 6 y 9 del Decreto 335 de 2022, establecen que si del resultado de la visita de certificacion, se
concluye que el establecimiento o la institucién cumple con las buenas practicas de manufactura, el Invima
expedira el respectivo acto administrativo.

Que el Articulo 10 del Decreto 335 de 2022, establece que el certificado de cumplimiento de las Buenas Practicas
tendra la vigencia que cada regulacién especial haya establecido. De esta forma, el articulo 6 del Decreto 2086
de 2010 establece que el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura tendra una vigencia
de tres (3) afios contados a partir de la fecha de ejecutoria del acto que lo concede.

Que el Articulo 11 del Decreto 335 de 2022 establece que el certificado de cumplimiento de las Buenas Practicas

de Manufactura sera renovado por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se surtira el procedimiento
sefialado en este Decreto.

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima conceptuaron en acta de
visita realizada durante los dias 15, 16 y 17 de septiembre de 2025 y continuando los dias 24, 25 y 26 de
noviembre de 2025, que VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A. - VITECO S.A., ubicado en la Transve,rsal 20A
No. 4A - 81 de Bogota D.C., CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA.

Con base en las anteriores consideraciones, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER la CERTIFICACION de cumplimiento de las BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA FARMACEUTICA por el término de tres (03) afios contados a partir de la ejecutoria de la
presente resolucion a VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A. - VITECO S.A., ubicado en la Transversal 20A
No. 4A — 81 de Bogota D.C., PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las
formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
- Soluciones parenterales de pequefio volumen
COMUNES Liquidos (Ampolias de vidrio y ampollas plasticas BFS)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucion Nro. 2025063254 del 03 de diciembre de 2025
Por la cual se concede la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a VIDRIO
TECNICO DE COLOMBIA S.A. - VITECO S.A., CON NIT 860.001.701-1

ANTIBIOTICOS NO Ligigldes Soluciones parenterales de pequefio volumen
BETALACTAMICOS q (Ampollas de vidrio y ampollas plasticas BFS)
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL Liuidos Soluciones parenterales de pequefio volumen
(Corticoides) 9 (Ampollas de vidrio y ampollas plasticas BFS)

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (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 biolégicos.

2. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracién esterilizante con posterior llenado aséptico y en otros
casos una vez llenas son sometidas a esterilizacién terminal por calor himedo.

3. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactamicos y 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, por campara, metodologia de limpieza validada y

monitoreo periddico de trazas.

La fabricacion de ampollas en el nucleo 2 s6lo incluye la linea Biolab B.

El anterior concepto técnico, autoriza tinicamente la fabricacidon de los productos con los principios activos

y las formas farmacéuticas descritas.

6. 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 la realizacién de actividades de produccién y control de calidad,
deberan ser notificados 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.

o s

ARTICULO SEGUNDO. - NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 56
de la Ley 1437 del 2011, al representante legal y/o apoderado de VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A. -
VITECO S.A del contenido de la presente Resolucion, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de
reposicion que podra interponer dentro de los diez (10) dias siguientes contados a partir de la notificacion de la
presente Resolucion ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima, de
conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, Ley 1437 del 2011.

ARTICULO TERCERO. - La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
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GLORIA CECILIA PENUELA SANCHEZ
Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Proyectd: M. Rios (Bact.)

Revisién Técnica: L. Jaramillo (Q.F.)
Revisién Legal: V. Castillo (Abogada)™
Vo.Bo. C. Arévalo Coordinadora GTM

Expediente Nro. 911
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