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No. 0054-2020 FECHA DE EXPEDICION: 65 DE MARZO DE 2020

RESOLUCION Nro.: 2019057172 DEL 17 DE DICIEMBRE DE 2019
RADICADO Nro.: 20201037870 FECHA: 25 DE FEBRERO DE
2020

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: SANIGGI S.A.S.

DIRECCION: CARRERA 31 A Nro. 7-67

TELEFONO: 3450650 FAX: NA

CIUDAD:BOGOTAD.C DEPARTAMENTO: BOGOTAD.C PAIS: COLOMBIA

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: SANIGGI 8.A.S.

IDENTIFICACION: NIT.: 900337114-3 MATRICULA Nro. 01960298
DIRECCION: CARRERA 31 A Nro. 7-67

TELEFONO: 3450650 FAX:NA

CIUDAD:BOGOTAD.C DEPARTAMENTO: BOGOTAD.C PAIS: CCLOMBIA

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS:  JORGE MAURICIO ESCOBAR BLANCO

DIRECCION: TRANVERSAL 25 Nro. 53C-50

TELEFONO: 3450650 FAX: N.A.

CIUDAD: BOGOTAD.C DEPARTAMENTO: BOGOTAD.C PAIS: COLOMBIA

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: [ SONIA ESPERANZA CAICEDO RODRIGUEZ

REGISTRO PROFESIONAL / TARJETA PROFESIONAL: 04023911006041910
EXPEDIDO POR: Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCIO’N S1 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 |
PROPOFOL LIQUIDOS Micro emulsion inyectable de pequefio volumen en vial. ‘

=0

Soluciones y suspensiones parenterales de pequefo volumen en |

frasco vial y ampollas,
Soluciones y suspensiones oftalmicas de pequeio volumen en

|
COMUNES I LiQUIDOS | frasco gotero de PEBD, PEAD Y PP.

—_—

4

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
e wwiy. invima.gqoy.co



ASEGURAMIENTO SANITARIO |~ AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

' CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA - BPM — GMP

Codigo: ASS-AYC-FM044 , Versién: 00 Fecha de Emision: 01/04/2015 | Pagina 2 de 3

Soluciones oticas de pequefio volumen en frasco gotero de
PEBD.
SEMISOLIDOS | Cremas, geles y unglientos oftalmicos en tubos colapsibles.

Soluciones y suspensiones parenterales de pequeiio volumen en

frasco vial y ampollas.

GLUCOCORTICOIDES | LIQUIDOS Soluciones y suspensiones oftalmicas de pequefio volumen en
(Hormonas de tipo no frasco gotero de PEBD, PEAD Y PP.
sexual) SEMISOLIDOS Cremas, geles y ungiientos oftdlmicos en tubos colapsibles.

Soluciones y suspensiones parenterales de pequefio volumen en
frasco vial y ampollas.

ANTIBIOTICOS NO LiQUIDOS Soluciones y suspensiones oftdlmicas de pequefio volumen en
BETALACTAMICOS frasco gotero de PEBD, PEAD Y PP

SEMISOLIDOS | Cremas, geles y unglientos oftalmicos en tubos colapsibles.

NO ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
SEMISOLIDOS Cremas, geles y ungiientos
COMUNES Soluciones, suspensiones y emulsiones orales y
LIQUIDOS nasales de pequeno volumen.

Soluciones, suspensiones y emuisiones orales %

HORMONAS DE TIPO NO LiQuUIDOS nasales de pequefio volumen,
SEXUAL
(GLUCOCORTICOIDES) SEMISOLIDOS Cremas, geles y unglientos.
ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS SEMISOLIDOS Cremas, geles y unglientos.

Y para el acondicionamiento secundario (Etiquetado, estuchado, desestuchado y codificado) de medicamentos
que requieren y no requieren areas especiales de manufactura en todas las formas farmacéuticas de: liguidos,
sélidos y semisdlidos estériles y no estériles gue no requieren cadena de frio.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos {betalactédmicos 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 ¥ no biclégicos.

2. las soluciones estériles son esterilizadas por filtracién esterilizante con posterior llenado aséptico y otras
por esterilizacién terminal.

3. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos hormonas de tipo no sexual
(Glucocorticoides) y antibidticos no betalactamicos, se realiza en las mismas areas y con los mismos
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equipos donde son fabricados otros medicamentos con base en principios activos comunes por
camparia, validacion de limpieza y monitoreo periddico de trazas.

4. El anterior concepto técnico, autoriza Gnicamente la fabricacion y acondicionamiento secundario de ios
productos con los principios activos y las formas farmacéuticas descritas.

5. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas
con las que se contraid la realizacion 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 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.

OBSERVACIONES

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PERE'ODICAS SOBRE EIl.
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 MIN!STERIO DE SALUD.

No. 0054-2020 FECHA DE EXPEDICION: 05 DE MARZO DE 2020
RESOLUCION Nro.: 2019057172 DEL 17 DE DICIEMBRE DE 2019

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 07 DE FEBRERO DE 2023

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO UNICAMENTE EN SU QRIGINAL
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JUDITH DE;?/CARMEN MESTRE ARELLANO

Direftora Técnica de Medicamentos y Productos Biologicos

-
Proyecid; (F. Cepeda - Profesional Especializadoj/f; * Reviso (B Lopez - Prafesional Especializado.) _-_;7§_ 04/03/2020.
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