Resolucion No. 2021036723 del 27 de agosto de 2021
Por la cual se concede la certificacién de Buenas Practicas de Laboratorio a
LASER PHARMACEUTICA S.A.S,, identificado con NIT 830112247-4

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biol6gicos del 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 sigulentes,

ANTECEDENTES

Que mediante oficio radicado ante el Invima bajo el Nro. 20211114603 del 15/06/2021, la sefiora Maria
Claudina Hernandez Anadén actuando en calidad de Representante Legal de LASER PHARMACEUTICA
S.A.S. presenté ante el Invima, solicitud de visita de inspeccion tendiente a la certificacién de Buenas
Practicas de Laboratorio para el establecimiento LASER PHARMACEUTICA S.A.S., ubicado en la Calle
168 Nro. 22 — 35 de Bogota D.C., 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 soporte de pago
electrénico con nimero de transaccion 1013078636 de Banco Caja Social, como constancia de pago por
los derechos de la visita correspondiente.

Que durante los dias 23, 24, 25 y 26 de agosto de 2021, profesionales de la Direccién de Medicamentos y
Productos Biolégicos del Invima realizaron visita al establecimiento LASER PHARMACEUTICA S.A.S.,
ubicado en la Calle 168 Nro. 22 — 35 de Bogota D.C., tendiente a la certificacion del cumplimiento de las
Buenas Practicas de Laboratorio, emitiendo el siguiente concepto técnico: “Una vez evaluado el
cumplimiento de los requerimientos prevista en la Serie de Informes Técnicos de la OMS Serie 957 de 2010,
farmacopeas oficiales en Colombia, Informe Técnico 44, anexo 1, Documento Técnico Nro. 6 Titulado
Buenas Préacticas de la OMS para Laboratorios de Conirol 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
Préacticas de Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos se establece la guia de
Evaluacion y se Dictan Ofras Disposiciones del Ministerio de Salud y Proteccion Sacial, el grupo de
Inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio
de Salud y Proteccion Social de la Republica de Colombia, conceptua que el establecimiento LASER
PHARMACEUTICA S.A.S., ubicado en la Calle 168 Nro. 22— 35 de Bogota D.C., CUMPLE con las BUENAS
PRACTICAS DE LABORATORIO, para los métodos de anélisis y/o técnicas analiticas citados a
continuacién:

ANALISIS TECNICA

PRUEBA DE RECUENTO MICROBIANO

. PRUEBA DE MICRORGANISMOS ESPECIFICOS

MICROBIOLOGICOS | prirna pE ENDOTOXINA BACTERIANA

VALORACION DE ANTIBOTICOS POR POTENCIA MICROBIOLOGICA

ENSAYOS Y/O | VALIDACION Y _ VERIFICACION DE _ METODOS _ ANALITICOS
ESTUDIOS MICROBIOLOGICOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el anélisis de control de calidad de
malerias primas, producto en proceso/semielaborado, producto terminado, agua, productos en
estabjlidad, materiales de envase y empaque, desde la recepcion de la muestra hasta la emision 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 analfticas, nuevas areas de analisis, nuevos instrumentos, y /
0 equipos de anélisis, cambios mayores o criticos en las metodologias de anélisis, la realizacién de
andlisis especificos para estudios de estabilidad y demas ensayos que no fueron autorizadas en la
presente visita de certificacién de BPL, deberan ser notificadas al INVIMA, dentro de los cinco dias
habiles siguientes a las novedades con el fin de que éste evaliie y verifique si se requiere una visita
de ampliacién o verificacién del conceplo técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de Ia
Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar’.

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-AYC-FM025 - V05 02/05/2018
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Resolucion No. 2021036723 del 27 de agosto de 2021
Por la cual se concede la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a
LASER PHARMACEUTICA S.A.S,, identificado con NIT 830112247-4

CONSIDERACIONES

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

Que el Paragrafo del Articulo Segundo de la Resolucién No. 3619 de 2013, expresa que se exceptlan de la
aplicacion dispuesto en la citada Resolucion los laboratorios que realicen andlisis de control de calidad de
productos biolégicos y gases medicinales.

Que el Articulo Quinto de la Resolucién No. 3619 del 2013 establece que los laboratorios de control de
calidad deberan obtener el certificado de Buenas Préacticas de Laboratorio ante el INVIMA.

Que el Articulo Octavo de la Resolucion No. 3619 del 2013 contempla que si del resultado de la visita se
establece que el laboratorio de medicamentos cumple con las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) el
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, expedird el
Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).

Que el Articulo Once de la Resolucion No. 3619 de 2013 menciona que el Certificado de Cumplimiento de
las Buenas Practicas de Laboratorio tendré 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 Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos conceptuaron en visita
practicada los dias 23, 24, 25 y 26 de agosto de 2021, que el establecimiento: LASER PHARMACEUTICA
S.A.S., ubicado en la Calle 168 Nro. 22 — 35 de Bogota D.C., CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE
LABORATORIO, por lo cual este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder la CERTIFICACION del cumplimiento de BUENAS PRACTICAS DE
LABORATORIO por el término de tres (3) aftos contados a partir de la ejecutoria de la presente Resolucion
al establecimiento LASER PHARMACEUTICA S.A.S., ubicado en la Calle 168 Nro. 22 — 35 de Bogota D.C.,
para los métodos de analisis y/o técnicas analiticas citados a continuacion:

ANALISIS TECNICA

PRUEBA DE RECUENTO MICROBIANO

PRUEBA DE MICRORGANISMOS ESPECIFICOS

PRUEBA DE ENDOTOXINA BACTERIANA

VALORACION DE ANTIBIOTICOS POR POTENCIA MICROBIOLOGICA

ENSAYOS Y/O VALIDACION Y  VERIFICACION DE METODOS ANALITICOS
ESTUDIOS MICROBIOLOGICOS.

MICROBIOLOGICOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el andlisis de control de calidad de
materias primas, producto en proceso/semielaborado, producto terminado, agua, productos en
estabilidad, materiales de envase y empaque, desde la recepcion de la muestra hasta la emision 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 areas de analisis, 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 demas ensayos que no fueron autorizadas en la
presente visita de certificacion de BPL, deberan ser notificadas al INVIMA, dentro de los cinco dias
habiles siguientes a las novedades con el fin de que éste evalte y verifique si se requiere una visita

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-AYC-FM025 - V05 02/05/2018
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Resolucion No. 2021036723 del 27 de agosto de 2021
Por la cual se concede la certificacién de Buenas Practicas de Laboratorio a
LASER PHARMACEUTICA S.A.S., identificado con NIT 830112247-4

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.

ARTICULO SEGUNDO. - NOTIFICAR por medios electrénicos la presente Resolucion al representante
legal y/o apoderado del titular del establecimiento LASER PHARMACEUTICA S.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 Gnicamente 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 notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de
la fecha y hora en que el administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO TERCERO. - La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

é,_,.../)_.._ ¢

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos

plP
Proyecto: L. Jaramillo (Q.F.) <
Revisian Técnica: |. Caviedes (Q.F.
Vo.Bo. E. Neira (Coordinadora GTM)
Revision legal: E. Téllez (Abogada)

Archivo: Expediente 2050L

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-AYC-FM025 — V05 02/05/2018
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