Resolucién Nro. 2022500942 del 22 de abril de 2022
Por la cual se concede la renovacién y ampliacién de la certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio a QUIMIA S.A.S., identificado con NIT. 8300553414

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos dei Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, en ejercicio de las facultades conferidas en el Decreto 549 de 2001 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 Resolucién Nro. 2018020074 del 11 de mayo de 2018, el invima concedié la cerificacion de Buenas
Practicas de Laboratorio a QUIMIA S.A.S., ubicada en Calle 25 C Bis A Nro. 101 B ~ 21 de Bogota D.C., por el
término de tres (3) afios contados a partir de la ejecutoria de la misma, para los métodos de analisis y técnicas
analfticas citados a continuacion:

ANALISIS TECNICA

PRUEBAS ORGANOLEPTICAS (APARIENCIA, COLOR, OLOR, |
ETC),

ANALISIS FISICO SOLUBILIDAD 1
PH

GRAVIMETRIAS

TAMANO DE PARTICULA (ANALISIS POR TAMIZADOR) ‘
CONDUCTIVIDAD

ABSORCION ATOMICA

ANALISIS FISICOQUIMICO | POTENCIOMETRIA
ESPECTROFOTOMETRIA UV-VIS
VOLUMETRIA

ENSAYOS Y /O ESTUDIOS | VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS |

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el analisis de control de calidad de materias primas,
producto en proceso, producto terminado y material de envase desde la recepcion de la muestra hasta la
emisién de resultados y concepto de analisis.

2. Gualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas areas de analisis, nuevos instrumentos, y/o equipos de analisis,
cambios mayores o criticos en las metodologias de analisis, la realizacion de analisis especificos para estudios
de estabilidad y demas ensayos que no fueron autorizadas en ia anterior visita de certificacion de BPL, deberan
ser notificadas al INVIMA, con el fin de que éste evalGe 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.

Que mediante radicado Invima Nro. 20211050883 del 17/03/2021, el sefior LUIS ENRIQUE LESMES MOSCOSO
Representante Legal y la sefiora SARA LUCIA SANCHEZ ALAYON Directora Técnica establecimiento de QUIMIA
S.A.S., solicitaron visita de inspeccién tendiente a la renovacion y ampliacion de la certificacion en Buenas Practicas
de Laboratorio, para el establecimiento QUIMIA S$.A.S., ubicado en Calle 25 C Bis A Nro. 101 B - 21 de Bogota,
para lo cual adjunté entre otros documentos: Guia de evaluacion de Buenas Practicas de Laboratorio de Control de
Calidad de Productos Farmacéuticos debidamente diligenciada, Certificado de Existencia y Representacion Legal
del establecimiento y el soporte del pago electronico de tarifa con Nro. de transaccién 890142056 de
BANCOLOMBIA, por concepto de pago de los derechos de la visita.

Que durante los dias dias 04, 05, 06 y 07 de abril de 2022, profesionales de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos realizaron visita al establecimiento al establecimiento QUIMIA S.A.S., ubicado en Calle 25 C
Bis A Nro. 101 B ~ 21 de Bogota, tendiente a la renovacién y ampliacion de la certificacion del cumplimiento de las
Buenas Practicas de Laboratorio, emitiendo el siguiente concepto técnico: “Una vez evaluado el cumplimiento de
los requerimientos previsto en la Serie de Informes Técnicos de la OMS Serie 957 de 2010, farmaccopeas oficiales
en Colombia, Informe Técnico 44, anexo 1, Documento Técnico Nro. & Titulado Buenas Practicas de la OMS para
| aboratorios de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, establecidos en la Resolucion 3619 del 17 de
septiembre de 2013 por el cual se expide el manual de Buenas Practicas de Laboratorio de Control de Calidad de
Productos Farmacéuticos se establece la guia de Evaluacioén y se Dictan Otras Disposiciones def Ministerio de Salud
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Resolucion Nro. 2022500942 de! 22 de abril de 2022
Por la cual se concede la renovacién y ampliacién de Ia certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio a QUIMIA $.A.S., identificado con NIT. 830055341-4

y Proteccion Social, el grupo de Inspeccion del instituto Nacional de Vigifancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social de la Republica de Colombia, conceptia que ef
establecimiento: QUIMIA S.A.S., ubicada en Calle 25 C Bis A Nro. 101 B— 21 de Bogota CUMPLE con Jas BUENAS
PRACTICAS DE LABORATORIO, por o tanto, se RENUEVA el concepto técnico para los métodos de anélisis y/o
tecnicas analiticas citados a continuacion:

ANALISIS

TECNICA

ANALISIS FISICO

Pruebas organolépticas (apariencia, color, olor, etc), solubilidad,
pH, gravimetrias, tamafio de particula (anélisis por tamizador), |
conductividad

| ANALISIS FISICOQUIMICO | Absorcion Atomica A A.

| Espectrofotometria UV-VIS ‘
Titutacion Volumetria (Titrimétrico)
Potenciometria de ion sefectivo

| ENSAYOS Y/O ESTUDIOS

Validacion de Metodologias Analiticas _ |

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el anélisis de control de calidad de materias primas,
materiales de envase y empaque, producto terminado, producto semiefaborado, agua, productos en estabilidad,

desde la recepcion de la muestra

hasta la emisién de resultados y concepto de anélisis.

2. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas &reas de andlisis, nuevos instrumentos, Y/0 equipos de analisis,
cambios mayores o criticos en las metodologias de anélisis, la realizacion de analisis especificos para estudios
de estabilidad y demds ensayos que no fueron autorizadas en la anterior visita de certificacicn de BPL, deberan
ser notificadas al Invima, con el fin de que éste evale y verifique si se requiere una visita de ampliacion o
verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con ias disposiciones de la Normatividad Sanitaria
correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

lguaimente, se AMPLIA el concepto técnico para los siguientes méfodos de analisis y/o técnica analitica:

J ANALISIS TECNICA |
| ANALISIS FISICO Tamafio de particula (microscopia), identificacion, viscosidad, |
dimensiones y analisis dimensional de matsrial de envase,
pruebas limites.
NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el analisis de control de calidad de materias
primas, materiales de envase y empaque, producto terminado, producto semielaborado, agua, productos en
estabilidad, desde la recepcion de la muestra hasta la emisién de resultados y concepto de analisis.

2. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas dreas de analisis, nuevos instrumentos, y/o equipos
de analisis, cambios mayores o ctiticos en las metodologias de anélisis, la realizacion de andlisis especificos
para estudios de estabilidad y demds ensayos que no fueron autorizadas en la anterior visita de certificacion
de BPL, deberan ser notificadas al Invima, con el fin de que éste evaliie y verifique si se requiere una visita
de ampliacién o verificacién del concepto técnico emitido, de acuerdoe con las disposiciones de fa
Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

Por io anterior, se ACTUALIZA el concepto técnico, quedando de la siguiente manera:

ANALISIS

TECNICA

Fisicos

Pruebas organolépticas (apariencia, color, olor, etc), solubilidad, pH,
gravimetrias, tamafio de particula (anélisis por  tamizador,
microscopia), conductividad, viscosidad, dimensiones, identificacion 1%
analisis dimensional de material de envase, pruebas limites, entre ofras
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Resolucion Nro. 2022500942 del 22 de abril de 2022
Por la cual se concede la renovacién y ampliacién de la certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio a QUIMIA S.A.S., identificado con NIT. 8300553414

ANALISIS TECNICA |
Absorcion Atémica A.A.
Espectrofotometria UV-VIS
FiSicOQUIMICOS Titulacion Volumetria (Tritrimetrico)

Potenciometria de ion selectivo

ENSAYOS Y/O | Validacion de Metodologias Analiticas

| ESTUDIOS 3 ]

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el andlisis de control de calidad de materias
primas, materiales de envase y empaque, producto terminado, producto semielaborado, agua, productos en
estabifidad, desde la recepcion de la muestra hasta la emisién de resultados y concepto de analisis.

2. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a nusvas técnicas analiticas, nuevas éreas de andlisis, nuevos instrumentos, y/o equipos
de anélisis, cambios mayores o criticos en las metodologias de anélisis, Ia realizacion de analisis especificos
para estudios de estabilidad y demas ensayos que no fueron autorizadas en la anterior visita de certificacion
de BPL, deberdn ser notificadas al Invima, con el fin de que éste evalie y verifique si se requiere una visita
de ampliacién o verificacion del conceplo técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la
Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar”.

CONSIDERACIONES

Que mediante el Articulo Segundo de la Resolucion No. 3619 de 2013 establece que las Buenas Practicas de
Laboratoric de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos son de obligatorio cumplimiento para aquellos
laboratorios que realicen control de calidad de productos farmacéuticos, bien sea que pertenezcan al laberatorio
fabricante o sean externos que presten servicios de analisis de control de calidad, ubicados en el territorio nacional
o fuera de el

Que el Paragrafo del Articulo Segundo de la Resolucion No. 3819 de 2013, expresa que se exceptian de la
aplicacion dispuesto en la citada Resolucion los laboratorios que realicen analisis de control de calidad de productos
biolégicos y gases medicinales.

Que el Articulo Quinto de la Resolucion No. 3619 del 2013 establece que los taboratorios de control de calidad
deberan obtener el certificado de Buenas Practicas de Laboratorio ante el INVIMA.

Que el Articulo Once de la Resolucion No. 3619 de 2013 menciona que el Certificado de Cumplimiento de las Buenas
Practicas de laboratorio tendra una vigencia de tres (3) afios contados a partir de la fecha de ejecutoria del acto
que lo concede y debera renovarse por un periodo igual al de su vigencia.

Que profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos conceptuaron en visita practicada
durante los dias 04, 05, 06 y 07 de abril de 2022, que el establecimiento QUIMIA S.A.S., ubicado enla Calle 25 C
Bis A Nro. 101 B — 21 de Bogota D.C., CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, por lo cual

este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder la RENOVACION de !a CERTIFICACION del cumplimiento de BUENAS
PRACTICAS DE LABORATORIO por el término de tres (3) afos contados a partir de la ejecutoria de la presente
Resolucion al establecimiento QUIMIA S.A.S., ubicado en la Calle 25 C Bis A Nro. 101 B — 21 de Bogota D.C,, para
Jos métodos de analisis y/o técnicas analiticas citados a continuacion:

ANALISIS TECNICA
[ ANALISIS FISICO Pruebas organciépticas (apariencia, color, olor, etc), solubilidad,
pH, gravimetrias, tamafo de particula (analisis por tamizador), @
| conductividad -
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Resolucidon Nro. 2022500942 del 22 de abril de 2022
Por la cual se concede la renovacion y ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio a QUIMIA S.A.8., identificado con NIT. 830055341-4

| ANALISIS TECNICA
| ANALISIS FISICOQUIMICC Absorcion Atomica AA.
Espectrofofometria UV-VIS

Titulacion Volumetria (Titrimétrico)
Potenciometria de ion selectivo
ENSAYOS Y/O ESTUDIOS Validacion de Metodologias Anallticas

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el analisis de control de calidad de materias
primas, materiales de envase y empaque, producto terminado, producto semielaborado, agua, productos en
estabilidad, desde la recepcion de la muestra hasta la emision de resultados y concepto de analisis.

2. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas areas de analisis, nuevos instrumentos, y/o equipos
de analisis, cambios mayores o criticos en las metodologias de analisis, ia realizacion de analisis especificos
para estudios de estabilidad y demas ensayos que no fueron autorizadas en la anterior visita de certificacion
de BPL, 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.

ARTICULO SEGUNDO. - AMPLIAR el concepto técnico para los siguientes métodos de analisis y/o técnica
analitica:

' ANALISIS | TECNICA :
ANALISIS FISICO Tamafio de particula (microscopia), identificacion, viscosidad, |
dimensiones y analisis dimensional de material de envase,
pruebas limites.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el analisis de control de calidad de materias
primas, materiales de envase y empaque, producto terminado, producto semiglaborado, agua, productos
en estabilidad, desde la recepcion de la muestra hasta la emision de resultados y concepto de analisis.

2. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas areas de analisis, nuevos instrumentos, y/o
equipos de analisis, cambios mayores o criticos en las metodologias de andlisis, la realizacion de andlisis
especificos para estudios de estabilidad y demas ensayos que no fueron autorizadas en la anterior visita
de certificacion de BPL, deberan ser notificadas al Invima, con el fin de que éste evallie y verifigue si se
requiere una visita de ampliacidon 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.

ARTICULO TERCERO. ACTUALIZAR el concepto téchico, al establecimiento QUIMIA S.A.S., ubicado en la Calle
25 C Bis A Nro. 101 B — 21 de Bogota D.C., para los métodos de andlisis y/o técnicas analiticas citados a
continuacion:

ANALISIS TECNICA

Pruebas organolépticas (apariencia, color, clor, etc), solubilidad, pH,
. gravimetrias, tamafio de particula (andlisis por tamizador, microscopia),
FISICOS conductividad, viscosidad, dimensiones, identificacion y analisis
dimensional de material de envase, pruebas limites, entre otras
Absorcién Atdmica A.A. '
Espectrofotometria UV-VIS

' FIsicoQuimMIicos Titulacion Volumetria (Tritrimetrico)
_ 7 Potenciometria de ion selectivo
ENSAYOS Y/O | Validacién de Metodologias Analiticas . i
(ESTUDIOS !
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Resolucion Nro. 2022500942 del 22 de abrii de 2022

Por la cual se concede la renovacién y ampliacién de la certificacion de Buenas Practicas de

Laboratorio a QUIMIA §.A.S., identificado con NIT. 830055341-4

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el andlisis de control de calidad de materias
primas, materiales de envase y empaque, producto terminado, producto sermielaborado, agua, productos
en estabilidad, desde |a recepcion de la muestra hasta la emision de resultados y concepto de analisis.

2. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas areas de analisis, nuevos instrumentos, y/o
equipos de analisis, cambios mayores o criticos en las metodologias de analisis, la realizacion de analisis
especificos para estudios de estabilidad y demas ensayos que no fueron autorizadas en la anterior visita
de certificacién de BPL, 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 acuerde con las
disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

ARTICULO CUARTO. - NOTIFICAR por medios electronicos la presente Resolucion al representante legal y/o
apoderado del titular del establecimiento QUIMIA §.A.S., de conformidad con lo previsto en el Articulo 4 del Decreto
491 del 28 de marzo de 2020. Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicion que
debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —Invima- dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los
términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacion

guedara surtida a partir de la fecha y hora en gue el administrado reciba el acto administrativo.
ARTICULO QUINTO. La presente Resolucién rige a partir de su ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

@___/)____ C .

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Tecnico de Medicamentos y Productos Biologicos

Proyecté: M. Rodriguez (Q.F.) I/ )4'4/
Revisidn Técnica: Y. Manrique (Q.F.) Y, ,&
Vo.Bo. E. Neira {Coordinadora GT!

Revision legal: E. Téllez (Abogada

Archivo; Expediente 21171
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