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En Bogota D.C., alos 20 dias del mes de mayo de 2021, se hiciercn presentes los suscritos profesionales de la Direccion
de Operaciones Sanitarias del INVIMA, por orden de Oficio Comisorio No 7303-1070-21, en el establecimiento
denominado: VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A VITECO S.A O "VITECO" ubicado en la Transversal 20 A No. 4A
—81 Bogota. NIT. 860.001.701-1 Teléfono: 2772200, Fax: No reporta, con el fin de realizar visita de inspeccion sanitaria.
La visita fue atendida por Pedro José Castilla Palencia, identificado con C.C. 73.120.605 en calidad de Director Técnico
a quien se le hizo entrega del oficio comisorio y se le informé el objeto de la visita.

OBJETIVO

Realizar visita de Inspeccién Sanitaria para definir la medida sanitaria de seguridad consistente SUSPENSION TOTAL
DE ACTIVIDADES DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS, verificado el cumplimento de lo establecido en el Decreto
677 de 1995 y demas normatividad sanitaria vigente y concordante.

ANTECEDENTES

El 05 de marzo de 2021, durante visita de renovacion de certificacion de Buenas Practicas de manufactura en el
establecimiento VITECO S.A., funcionarios de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos aplicaron medida
sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION TOTAL DE ACTIVIDADES DE FABRICACION DE
MEDICAMENTOS.

La Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima, el 18 de mayo de 2021 emitié concepto CUMPLE
con las Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a VITECO S.A., para la fabricacién de medicamentos con los
principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
Principio activo Formas farmacéuticas

Comunes Liquidos Soluciones parenterales de pequefio volumen (viales,
ampollas de vidrio y ampollas plasticas BFS).

Antibioticos no betalactamicos Liquidos Soluciones parenterales de pequefio volumen (viales,
ampollas de vidrio y ampollas plasticas BFS).

Hormonas de tipo no sexual | Liquidos Soluciones parenterales de pequefio volumen (viales,

(corticoides) ampollas de vidrio y ampollas plasticas BFS).

Y para el acondicionamiento secundario (codificado, etiquetado, desetiquetado, estuchado, desestuchado,
termoencogido, termosellado, colocacion y retiro de inserto y/o sticker) de medicamentos estériles y no estériles con
principios activos comunes, antibiéticos no betalactamicos, hormonas de tipo no sexual (corticoides) y productos
fitoterapéuticos-en todas las formas farmacéuticas, que no requieran cadena de frio.

Mediante radicado 20211096630, el establecimiento VITECO S.A. solicita a la Direccién de Operaciones Sanitarias el
levantamiento de medida sanitaria de seguridad.

Mediante solicitud extraordinaria, la Direccién de Operacicnes Sanitarias remite cuadro de planeacion y ejecucién de
visitas de inspeccion ME-DI-COS, al grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, donde incluye el establecimiento
VITECO S.A. para levantar la medida sanitaria de seguridad.

Dentro de las actividades de IVC programadas por el Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, se incluy¢ el
establecimiento VITECO S.A. para dar cumplimiento al objetivo.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Teniendo en cuenta el estado de Emergencia Sanitaria decretada por el Gobierno Nacional debido a la pandemia por
el COVID-19 y a las recomendaciones emitidas por el Ministerio De Salud y Proteccién Social, entre otras, mantener el
distanciamiento social, y previo concepto de la oficina juridica del INVIMA en relacion con la viabilidad de realizar visitas
de inspeccion utilizando medios virtuales; esta visita de inspeccion sanitaria se realiza de manera virtual.

Se establece contacto con el establecimiento VITECO S.A. mediante el correo institucional, al correo
dtviteco@viteco.com.co remitiendo oficio comisorio, informando el objetivo de la visita y explicando la metodologia
virtual de la diligencia.
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Una vez notificados se solicita documento de camara de comercio del establecimiento y quien atiende la visita allega
Certificado Camara de Comercio de Bogota, de fecha: 2021/05/18; en la que se observa que tiene como objeto social

“(...) La fabricacion, envase, empaque, andlisis, compra, venta y distribucién de productos farmacéuticos en
general, y la fabricacion, compra, venta y distribucion de envases de toda clase, ademas de la importacion,
compra y venta de materias primas necesarnas desarrollar su objeto social (...)"

Teniendo en cuenta que las causales por la que se aplico la medida sanitaria de seguridad se subsanaron, ya que el
grupo técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Invima, emitieron concepto CUMPLE con
las Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica al establecimiento VITECO S.A., los funcionarios proceden a
levantar la medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION TOTAL DE ACTIVIDADES DE
FABRICACION DE MEDICAMENTOS, impuesta el 5 de marzo de 2021.

Por lo anterior se da por terminada la diligencia dando cumplimiento con el objetivo planteado.
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Se informa gue en el marco de la lucha contra la ilegalidad, el.Invima habilité la linea anticorrupcién Tel: 2948725
6 2948700 ext 3606. Los ciudadanos podran hacer uso de esta linea para realizar denuncias frente a hechos de
corrupcion, y la comision de acciones de ilegalidad sohre los productos competencia del Invima

Nota: El Invima dentro de sus competencias sin previo aviso podra adelantar acciones de inspeccion, vigilancia y control
con el fin de verificar las condiciones sanitarias del establecimiento.

Para constancia se lee y firma por quienes intervinieron en la presente diligencia el dia 20 del mes de mayo de 2021,
de acuerdo a la normatividad sanitaria vigente. Copia integra del presente documento se deja al interesado.

Por INVIMA
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C.C. 20.759.433 c.C. 79.962.429
Cargo Profesional Especializado Cargo Profesional Contratista
Grupo o Direccion de Operaciones Grupo o Direccion de Operaciones
Dependencia _ Sanitarias = GTTCO2 Dependencia Sanitarias = GTTCO2

Responsable o propietario establecimiento o producto:

Nombre Pedro José Castllta Palencia / Nombre T ——

Firma fc’w e (ALt 7/ Firma g
17 7é 120.605 f/ o,

Cargo D|rector Técnico Cargo T

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
hitps://www.invima.gov.co/procesos




