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CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

No. 0266 - 2023 FECHA DE EXPEDICION: 2023-12-12 J

RESOLUCION Nro.2023052673 DEL 08 DE NOVIEMBRE DE 2023
RADICADO Nro. 20231277763 FECHA: 2023-10-27

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: VITALIS S.A.C.l. COMPLEJO SOPO (PLANTA 1)
DIRECCION: Vereda La Diana Victoria Bis Lote 2 Via Brisefio Sopo Cundinamarca.

S— e — —_—

TELEFONO: 3125979236 y 6014257000 CORREO ELECTRONICO: notificacionesinvima@vitalis.com co

CIUDAD: SOPO DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

2. PROPIETARIO

NOMBRE VITALISfS A. .C.1.

IDENTIFICACION NIT: 830068119-1 MATRICULA Nro. 01889327

' DIRECCION: \/ereda La Diana Victoria Bis Lote 2 Via Brisefio Sopo - Cundlnamarca
TELEFONO: 3125979236 y 8014257000 CORREQ ELECTRONICO: notifi cacionesinvima@uvitalis. com.co

| CIUDAD: SOPO DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA _—

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: CARMEN CECILIA AMORTEGUI PRIETO

' DIRECCION: Vereda La Diana Victoria Bis Lote 2 Via Brisefio Sopo — Cundinamarca.
' TELEFONO: o1“59:9”3ﬂ y 6014257000 CORREO ELECTRONICO: notificacionesinvima@yvitalis.com co

e il el i — —_— It

| CIUDAD: SOPO_ DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA  PAIS: COLOMBIA |

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

| NOMBRE Y APELLIDOS; WILLIAM RAMON ALFONSO JAIMES

REGISTRO PROFESIONAL / TARJETA PROFESIONAL O SU EQUIVALENTE EN EL PAIS DE ORIGEN
No.: 78050265
EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLOMBIA

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCIQN SI 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 o B
[ PRINCIPIO ACTIVO N L FORMA FARMACEUTICA
ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS | Shlidos ' Polvos para reconstituir, de pequefo
(PENICILINAS) _ | volumen (viales de vidrio)
NOTAS ACLARATORIAS:

Los antibidticos betalactamicos requieren areas especiales para su elaboracion. entendiéndose por tal
instalaciones fisicas independientes de otras areas de produccion, incluidos equipos, sistemas y manejo de aire
independiente, esclusas, acceso de personal y de materiales independientes, manejo de vestimenta y
entrenamiento apropiado gue incluya normas, procedimientos y precauciones a tomar para el personal que
ingresa en dichas areas, con el fin de evitar riesgos de contaminacién desde y hacia dichas areas.

La fabricacion (envasado primario) de los productos estériles, en forma de polvos para reconstituir, es realizada
en ambiente aséptico partiendo de materias primas esteériles.

La fabricacion de medicamentos con principios actives betalactamicos estériles (penicilinicos) se realiza en areas
exclusivas para penicilinicos

El anterior concepto técnico, autoriza unicamente la fabricacién de los productos con los principios activos vy las
formas farmacéuticas descritas gue no requieren cadena de frio,
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5  Todo cambio critico que sé haga y afecte las congiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria
respecto a equipos, areas, procesos proguctivos, personal técnico ( Director técnico/Responsabie Sanitario) o de
las empresas con las que se contratd la realizacion de actividades de produccion y control de calidad, deberan
ser notficados al Invima con el fin de gue éste evalle y verifique si se requiere una visita de ampliacion o
verificacion del concepto técnicc emitido, de acuerdo con las disposiciongs de fa Normatividad Sanitaria
correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

OBSERVACIONES

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PERIODI_CAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN
RESOLUCION 1160 DEL MINISTERIO DE SALUD CON SUS RESPECTIVOS ANEXOS VIGENTES.

No. D266 - 2023 i FECHA DE EXPEDICION: 2023-12-12 :L
I RESOLUCION Nro. 2023052673 DEL 08 DE NOVIEMBRE DE 2023

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 5 DE DICIEMBRE DEL 2026

SiND] PAHOLA PMLGARiN MADRIGAL
Direcfor Tecnico (E) de Medicamentos y Productos Biologicos

Proyectd C Altamar (Profesional contratista)

Revisd © Fine (Profesional contratista)
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CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

No0.0275-23 | FECHA DE EXPEDICION: 2023-11-17 |

"RESOLUCION Nro.: 2023028933 del 29 de junio de 2023
| RADICADO Nro. 20231228728 FECHA: 2023-08-25 |

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: VITALIS $.A.C.I. COMPLEJO SOPO (PLANTA 2)

DIRECCION: Vereda la Diana Victoria Bis Lote 2 via Bricefio

TELEFONO: 601-4257000 CORREO ELECTRONICO: notificacionesinvima@vitalis.com.co
CIUDAD: Sopo DEPARTAMENTO: Cundinamarca PAIS: Colombia

2, PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: VITALIS S.A.C.I. COMPLEJO SOPQ {PLANTA 2)

IDENTIFICACION: NIT: 830068119-1 MATRICULA Nro.: 02219515

DIRECCION:  Vereda la Diana Victoria Bis Lote 2 via Bricefio

TELEFONO:  601-4257000 CORREQ ELECTRONICO:  notificacionesinvima@uvitalis.com.co
CIUDAD: Sopd DEPARTAMENTO: Cundinamarca PAIS: Colombia

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: CARMEN CECILIA AMORTEGUI 1
DIRECCION: Vereda la Diana Victoria Bis Lote 2 via Bricefio

| TELEFONO: 601 3345320 CCRREQ ELECTRONICO: carmenc.amortegui@vitalis.com.co
[ CIUDAD: Bogota D.C. DEPARTAMENTO: Bogota D.C. PAIS: Colombia

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: WILLIAM RAMON ALFONSQ JAIMES

REGISTRO PROFESIONAL (O SU EQUIVALENTE EN EL PAIS DE ORIGEN): IDENTIFICACION UNICA
DEL TALENTO HUMANO DE SALUD CON Nro.: 0850

EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS

8. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCIQN SI CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE ACUERDCO CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LOS SIGUIENTES
COMPONENTES Y/O PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS.

ESTERILES
i PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES Solidos Polvo para reconstituir (vial)
| ANTIBIOTICOS NO ' . o
BETALACTAMICOS Solidos Polvo para reconstituir {vial)
i
| HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL Solidos Polvo para reconstituir (vial)




ASEGURAMIENTO SANITARIO AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA - BPM - GMP
{ BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO - BPL - GLP
Cadigo: ASS-AYC-FM044 Version: 02 Fecha de Emision: 2023-06-21 ~ Pagna2de2

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (Betalactdmicos y no Betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrdgencs y estrégenos) y sus precursores, ho hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no bicldgicos.

2. La fabricacién de medicamentos estériles con base en principios activos antibidticos 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 metodologia de limpieza validada y monitereo de
trazas.

3. El anterior concepto técnico, autoriza Unicaments la fabricacion de los productos cen los principios activos y las
formas farmacéuticas descritas gue no requieren cadena de frio.

4. Cualguier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a equipos, areas, procesos productivos, director técnico o de las empresas con las que se contraté la
realizacién de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el
fin de que éste evallie y verifique si se requiere una visita de ampliacién 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 PERI()DICA_S SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN EL INFORME
37° DE LA OMS ADOPTADO POR LA RESOLUCION 1160 DEL 10 DE ABRIL DE 2016 DEL MINISTERIO DE
SALUD.

No. 0275-23 FECHA DE EXPEDICION: 2023-11-17
RESOLUCION Nro. 2023028933 del 29 de junio de 2023

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 17 DE JULIO DE 2026

st poboer. H
SINDY/PAHOLA PUYGARIN MADRIGAL
Direcfora Técnica (E) de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Provectd (M. Rodriguez- Q.F.) $ Revisd (Y. Cuadra Q.F.)%
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CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

s s - S —
r No. 0265-2023 | FECHA DE EXPEDICION: 2023-12-15

RESOLUCION Nro. 2023052630 DEL. 07 DE NOVIEMBRE DE 2023

RADICADO Nro. 20231276226 _ FECHA: 2023-10-26

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

DIRECCIaN: Vereda La Diana La Victoria Bis Lote 2 Via Bricefio - Sopd
TELEFONO: 6014257000 - 3125979236 CORREO ELECTRONICO: notificacionesinvima@uvitalis.com.co
CIUDAD: Sopé DEPARTAMENTO: Cundinamarca PAIS: Colombia

2. PROPIETARIO

'RAZON SOCIAL: VITALIS S.A.C.| COMPLEJO SOPO (PLANTA6)
IDENTIFICACION: NIT: 830068119-1 ___ MATRICULA Nro. 00995355
' DIRECCION: Vereda La Diana La Victoria Bis Lote 2 Via Bricefo - Sopod

-

TELEFONO: 601 4257000 - 3125979236 CORREO ELECTRONICO: _notificacionesinvima@vitalis.com.co
CIUDAD: Sopé DEPARTAMENTO: Cundinamarca ~ PAIS: Colombia

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: CARMEN CECILIA AMORTEGUI PRIETO s

\/ia Bricefio - Sopd L _

,,,,,,, s - kel S 2]

DIRECCION: Vereda La Diana La Victoria Bis Lote 2

| TELEFONO: 601 4257000 - 3125979236 CORREO ELECTRONICO: notificacionesinvima@vitalis com co |
CIUDAD: Sopo DEPARTAMENTO: Cundinamarca ___PAIS: Colombia

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: WILLIAM ALFONSO JAIMES
REGISTRO PROFESIONAL (O SU EQUIVALENTE EN EL PAIS DE ORIGEN):

T.P. No, CC79050265 DE FECHA: 2016-08-17

EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLONMBIA

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCIQN 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
ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Polvos para reconstituir de peguefio volumen
{Cefalosporinicos y otros hetalactamicos; Stlidos

e ; - vial
Carbapenémicos y Monobactamicos) (vigles)

NOTAS ACLARATORIAS:

1.

Los Antibidticos Betalactamicos requieren areas especiales para su elaboracion. entendiendose por tal
instalaciones fisicas independentes de otras areas de produccion, incluidos equipos, sistemas y manejo de aire
de aire independiente. esclusas, acceso de perscnal y de materiales independientes. manejo de vestimenta y
entrenamiento apropiado que incluya normas, procedimientos y precauciones a tomar para el personal que
ingresa en dichas areas, con el fin de evitar riesgos de contaminacion desde y hacia dichas areas.

La fabricacicn de los productos estériles en forma de polvos para reconstituir es realizada en ambiente aséptico
partiendo de materias primas estériles.

Ei presente concepto técnico no incluye el diluente de reconstitucion

El anterior concepto técnico, autoriza (nicamente la fabricacion de los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas descritas gue no requieren cadena de frio.

Por su composicion los medicamentos a base de principios activos antibioticos betalactamicos requieren areas
especiales para su fabricacion. Asi mismo la fabricacion de medicamentos con principios activos antibioticos
betalactamicos estériles cefalosporinicos son fabricados en areas y lineas independientes a carbapenémicos y
monobactamicos con validacion de limpieza y monitoreo de ausencia de trazas.

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 {Director técnico/Responsable sanitario) o de
las empresas con las que se confratd la realizacién de actividades criticas de produccion 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
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o verificacion del conceptc técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria
correspondiente, so pena de ias acciones & que haya iugar.

OBSERVACIONES

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PER[ODICAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN LA
RESOLUCION 1160 DE 2016 CON SUS RESPECTIVOS ANEXOS VIGENTES.

] No.0265-2023 | FECHA DE EXPEDICION: 2023-12-15
'RESOLUCION Nro. 2023052630 DEL 07 DE NOVIEMBRE DE 2023

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 01 DE DICIEMBRE DE 2026

sy Lol

SINDY l}(HOLA PULGARIN MADRIGAL

Director fécnico () deMedicamentos y Productos Biologicos

Proyects' A Gonzalez - (Profestonat Contratista) N
Revisd L Jaramillo - (Profesional Especializado) i
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CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

No. 0086-2025 FECHA DE EXPEDICION: 2025-06-12

RESOLUCION Nro. 2025018758 DEL 12 DE MAYO DE 2025
RADICADO Nro. 20251138338 FECHA: 2025-05-23

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: VITALIS S.A.C.I., ESTABLECIMIENTO VITALIS S.A.C.I PLANTA 8

DIRECCION: Vereda L a Diana La Victoria Bis, Lote 2 Via Bricefio Sopd.

TELEFONO: 6013102220147 CORREO ELECTRONICO: notificacionesinvina@vitalis.com.co

CIUDAD: SOPO DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA. PAIS: COLOMBIA

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: VITALIS S.A.C.I.

IDENTIFICACION: NIT: 830.068.119-1 MATRICULA Nro. 00995355

DIRECCION: Transversal 23 Nro. 97-73 of 607-707

TELEFONO: 6014257000 CORREO ELECTRONICO: notificacionesinvina@vitalis.com.co

CIUDAD: SOPO DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: ESTEBAN LIZARAZO

DIRECCION: Vereda L a Diana La Victoria Bis, Lote 2 Via Bricefio Sopé.

TELEFONO: 6013102220147 CORREO ELECTRONICO: esteban.lizarazo@uvitalis.com.co
CIUDAD: SOPO DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA. PAIS: COLOMBIA

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: WILLIAN RAMON ALFONSO JAIMES

REGISTRO PROFESIONAL O SU EQUIVALENTE EN EL PAiS DE ORIGEN: 0650
EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLOMBIA

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCION SI 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
Soluciones en pequefio volumen (viales y ampollas) y
Liquidos soluciones y suspensiones oftalmicas de pequefio
COMUNES volumen.
Salidos Polvos Liofilizados (viales).
Soluciones en pequefio volumen (viales y ampollas) y
ANTIBIOTICOS NO Liquidos soluciones y suspensiones oftalmicas de pequefio
BETALACTAMICOS volumen.
Solidos Polvos Liofilizados (viales).
Soluciones en pequefio volumen (viales y ampollas) y
HORMONAS DE TIPO NO Liquidos soluciones y suspensiones oftalmicas de pequefio
SEXUAL (CORTICOIDES) volumen.
Sélidos Polvos Liofilizados (viales).
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Y para el ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO: CODIFICADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO,
ESTUCHADO, DESESTUCHADO, Y COLOCACION Y/O RETIRO DE INSERTOS Y/O STICKERS) de
medicamentos con principios activos que requieren y no requieren areas especiales de manufactura, en todas
las formas farmacéuticas y que requieren o no condiciones de refrigeracion entre 2°C a 8°C.

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos ' (Betalactdmicos y no Betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrogenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolégicos.

2. La fabricacion de medicamentos estériles con base en principios activos antibiéticos 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 metodologia de limpieza validada, y
monitoreo periédico de trazas.

3. 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 humedo.

4. La esterilizacién de la parte liquida de las suspensiones estériles se realiza por esterilizacion por filtracién
esterilizante y la preparaciéon de la suspension se efectia en area aséptica adicionando principios activos
estériles con posterior llenado aséptico.

5. La solucién de partida de los polvos liofilizados se esteriliza mediante filtracion esterilizante con subsecuente

llenado aséptico.

Las soluciones de pequerio volumen incluyen la presentacion de 100mL.

El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion de los productos con los principios activos y

las formas farmacéuticas descritas que requieren y no requieren cadena de frio

8. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a equipos, areas, procesos productivos, director técnico o de las empresas con las que se contratd
la realizacién de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberan ser notificadas al INVIMA
con el fin de que éste evalle y verifique si se requiere una visita de ampliacién 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.

~No

OBSERVACIONES

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PERI(’)DI,CAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN
RESOLUCION 1160 DE 2016 DEL MINISTERIO DE SALUD.

No. 0086-2025 FECHA DE EXPEDICION: 2025-06-12
RESOLUCION Nro. 2025018758 DEL 12 DE MAYO DE 2025

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 10 DE JUNIO DE 2028

/

2 /’"\//d/”//""""
SANDRA MABIA MONTOYA ESCOBAR ;
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

]

a
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No. 0322-2021 ] FECHA DE EXPEDICION: 12 DE NOVIEMBRE DE 2021

RESOLUCION Nro.: 2021044324 DEL 05 DE OCTUBRE DE 2021
RADICACION Nro.. 20211223476 FECHA: 22 DE OCTUBRE DE 2021

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

[NOMBRE: ARBOFARMA S.A.S.

DIRECCION: _Calle 20A Nro. 43A — 50 Interior 8

TELEFONO: 2691140 k FAX: 2691139
CIUDAD: BOGOTAD.C. DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA  PAIS: COLOMBIA

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: ARBOFARMA S.A.S.

|

IDENTIFICACION: NIT.: £30.072.323-3 MATRICULA Nro. 10159388 |
DIRECGION: _ Calle 20A Nro. 43A — 50 Interior 6 !
'TELEFONO: 2691140 FAX: 2691139 |
[CIUDAD: _BOGOTAD.C. DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOWBIA 1

3. REPRESENTANTE LEGAL

[RAZON SCCIAL Y/O APELLIDOS: EDUARDO ARBOLEDA PUERTO
| DIRECGION: _Calle 20A Nro. 434 - 50 Interior 6
TELEFONO: 2691140 FAY. 2691139
CIUDAD: BOGOTADC. DEPARTAMENTO: [, JNDINAMARCA _ PAIS: COLOMBIA

4. DIRECTOR TECNICO / RES "ONSABLE SANITARIO

TARJETA PROFESIONAL O SU EQUIVALENTE EN EL PAIS DE ORIGEN: RETHUS No. 1026278916
 EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLOMBIA

NOMBRE Y APELLIDOS: [SEBASTIAN BERNAL OCZ MPO :

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCION S| CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE ACUERDO CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LOS SIGUIENTES
COMPONENTES YO PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS:

. il S ——— - L -

__ESTERILES . "
_ “ORMAS FARMACEUTICAS . |
Soluciones parenterales de peguefio volumen ;
'ampollas), soluciones de pequefio volumen
COMUNES Liquidos nasales y oftdlmicas y suspensiones de pequefio
= volumen oftalmicas y dticas, (frascos de polistileno
| e | ae baja densidad).
Semisclides | Gely Ungienlos (tubos colapsibles)

T PRINCIPIOS AGTIVOS

S

ez

—
|

ElL FORMATO iMPRESQ, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
www.invima, gov.co
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; . Soluciones parenterales de peguefio voiumen}
: (ampollas), solucicnes de pequefo  volumen

ANTIBIOTICOS NO i Liquidos nasales y oftdimicas y suspensiones de pequefio I
BETALACTAMICOS volumen offélmicas y oticas, {frascos de polietileno
- e | de baja densidad) _
S Semisslidos | Unglentos (tubos colapsibles)

Soluciones parenterales de pequefio volumen |
{ampcllag), solucionss de pequefic volumen

! Liguidos nasales y oftdlmicas y suspensiones de pequefio
CORTICOIDES volumen oftalmicas vy éticas, (frascos de polistilenc
oo debajadensidad)
Semisalidos + Unglentos (tubos coiapsibles)

AR — ettt e i LI STt e et —

__PRINCIPIOS ACTIVOS

Semisdlidos | Cremas Geles y Ungienios Lk B

o JCOMUNES _Liquidos | Soluciones y Suspensiones ——

ANTIBIGTICOS NO . Semisolidos Cremas, Gelesy Unglentes |

_BETALACTAMICOS | Liquidos | Solucionesy Suspensiones |

HORMONAS DE TIPO NO ___Semisdlidos | Cremas, Geles v Unglientos i
SEXUAL (CORTICOIDES) | Liquidos | Solucionesy Suspensiones

MIQUIMOGD | Semisolides Cremas

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios actives no antibidticos {Betalactamicos y no Betalactaricos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégencs y estrdgenos) v sus precursores, no hormonales no sexusles, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radio farmacas, y no biclégices.

2. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibiéticos no betalactamicos y hormonas de
tipo no sexuai (corticoides), es realizada en las mismas dreas y con los mismos equipos donda son
fabricados medicamentos con base en principios activos comunes, por campafia, metodologia de limpieza
validada y monifores periadicn de trazas.

3. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior lienado aséptico, y en ofros
casos una vez Hlenas son sometidas a esterilizacion terminal por calor himedo.

4. la esterilizacion de la parie liquida de las suspensiones estériles se realiza por filtracion esterilizante y ia
preparacitn de la suspension se sfecttia en drea aséptica adicionande principios activos estériles con
posterior lenado aséptico.

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

6. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente

auditoria, respecto a equipos, dreas, procesos productivos, personal téenico principal 0 de las empresas con
las que se contratd la realizacién de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan ser
notificadas al INVIMA con el fin de que éste evallie y verifique si se requiere una visita de ampliacién o
verificacion def concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria
correspondiente, so pena de las acclones a que haya lugar.

OBSERVACIONES

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PERIODICAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTD DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN EL
INFORME 32° DE LA OMS ADOPTADO POR LA RESOLUCION 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1685
DEL MINISTERIO DE SALUD.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR. ES UNA COPIA NO CONTROLADA
WWW.invinia.qov.co
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RESOLUCION Nro.: 2021044324 DEL 05 DE OCTUBRE DE 2021

DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 28 DE OCTUBRE DE 2024

TODQOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL

o w/_,)_____, et

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Téenico de Medicamentos y Productos Biclogicos

? »
Pravectd (B. Lépez - Profesional Especializado) /PJ? Revisd (14, Orozco - Profesional Universitarin)ﬂ?’f-@u

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
WWW.INVima 0ov.co
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= Fecha:06/08/2024 Falio(s): 2 Cédigo: 1.679.456
Sefores De GRUPO TECNICO D(E)MEDICAMENTOS ¥ PRODUGTOS
EDUARDO ARBOLEDA PUERTO . ' i%-gggﬁi cns

ara:

Repres entante Legal Solicitud: - Respuesta Radicado INVIMA Nro, 20241183378 del
SEBASTIAN BERNAL OCAMPO 22/07/2024 Solicitud de visita tendiente a la

Director Técnico renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura.

ARBOFARMA S.A.S
directortecnico@arbofarma.com
gerenciag@arbofarma.com

ASUNTO: Respuesta Radicado INVIMA Nro. 20241183378 del 22/07/2024.
Solicitud de visita tendiente a la renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura.

Respetado Sefiores:

En atencion al radicado del asunto mediante el cual solicita visita tendiente a la renovacion de la
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura, para el establecimiento ARBOFARMA S.A.S
ubicado en la Calle 20A N° 43A 50 int 6, Bogota D.C; esta Direccion le informa que su solicitud ha
sido incluida en la “Base de ingreso de solicitud de visitas” y la misma se estara llevando a cabo de
acuerdo con el nimero de inspecciones recibidas y al orden cronoldgico de llegada, cuya fecha de
realizacion se le informara oportunamente.

No obstante, para continuar con el tramite debe allegar:

e Vinculo laboral vigente del director técnico con el establecimiento.

Los documentos solicitados se deben allegar a través de la oficina virtual del Invima, en el horario
de lunes a viermnes de 6:00 a.m. a 6:00 p.m. en jornada continua, en la siguiente ruta:
https://www.invima.gov.co: Oficina Virtual / Enviar una nueva solicitud / Correcciones-
Cancelaciones1Pago Excedente-Anexos-Alcances/ tener en cuenta las instrucciones dadas en la
ventana emergente y en el encabezado “Correcciones-Cancelaciones-Pago Excedente-Anexos-
Alcances”, en el formulario que se despliega registrar los datos solicitados; seleccionar la opcion
“Alcance al radicado”, seleccionar la forma de pago (que para este caso es: no requiere pago) y
adjuntar los documentos citados previamente.

Se considerara que hay desistimiento tacito de la solicitud si transcurrido veinte (20) dias habiles
contados desde la fecha de recepcion de este oficio, no se ha dado cumplimiento a lo ordenado en
él, salvo que el interesado, dentro de este término solicite prérroga, que se concedera de manera
automatica hasta por un término igual, es decir, por veinte (20) dias habiles adicionales. Lo anterior,
de conformidad a lo establecido en el articulo 4 del Decreto 335 de 2022. Al responder por favor
citar el radicado mencionado en el asunto.

Instituto Naconal de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficing Principal; Cra 10 N° 64 -'28 < Administrativo: Cra 10 N° 64 - 80 Blnimacsiombia @ O @
(603{1) 2425000 - Bogota
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Cordialmente,

ELDY YOHANA NEIRA PRECIADO
Coordinadora Grupo Técnico de Medicamentos
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Proyecto: Laura Guillen (1.Q),
Revision Técnica: Marly Gutiérrez (Q.F),
Archivo: Expediente: 120.
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