MINISTERIOQ DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Resolucion Nro. 2022600630 del 02 de noviembre de 2022.
Por la cual se concede la renovacién de la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a
LABORATORIO DE CONTROL ARJ S.A. DE C.V., con RFC: LCR-970131-RQ7

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos (E) del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, en ejercicio de las facultades conferidas en el Decreto 335 de 2022
y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucion Nro. 2012030788 del 19 de octubre
de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion Nro. 2018046425 del 29 de octubre de 2018, el Invima concedid la certificacion de
cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio por el término de tres (3) afios contados a partir de la
ejecutoria de la Resolucion en mencion al establecimiento LABORATORIO DE CONTROL ARJ S.A. DE C.V.,
ubicado en la calle Chicle Nro. 134, Colonia Granjas México, Delegacion lztacalco, C.P. 08400 de Ciudad de
México - México, para los métodos de andlisis y técnicas analiticas citadas a continuacion:

ANALISIS TECNICA

Pruebas organolépticas, pH, densidad, perdida por secado, solubilidad,
) conductividad, viscosidad, gravimetria, indice de refraccién, punto de
FISICOS fusion, punto de solidificacién, polarimetria, ensayos limite, determinacion
del tamano de particula.

Cromatografia liquida de alta eficiencia HPLC

Cromatografia de gases CG

Cromatografia en capa fina TLC

Espectrofotometria de Absorcion atdomica

. Espectrofotometria UV / IR

FISICOQUIMICOS Disolucion

Determinacion de humedad por Karl Fisher

Carbono Organico Total (TOC)

Volumetria

Potenciometria.

Estudios de estabilidad
Validacion / verificacion / transferencia de métodos analiticos

ENSAYOS Y/O ESTUDIOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el andlisis de control de calidad de materias
primas, productos en proceso y producto terminado desde la recepcion de la muestra hasta la emision de
resultados y concepto de anélisis.

2. Cualquier 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 demés 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 ampliacion o verificacion del concepto tecnico 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. 20211297562 de 29-12-2021, la sefiora Ada Luz Manrique Hernandez
actuando en calidad de apoderada del representante legal del establecimiento ALS LIFE SCIENCES
COLOMBIA S.A.S. sociedad autorizada para actuar ante el invima, solicité visita tendiente a la renovacion de
la certificacion en Buenas Practicas de Laboratorio, para el establecimiento LABORATORIO DE CONTROL
ARJ S.A. DE C.V., ubicado en la calle Chicle Nro. 134, Colonia Granjas Mexico, C.P. 08400, Delegacion
Iztacalco, de Ciudad de México-México, para lo cual adjuntd entre otros documentos: Guia de evaluacion de
Buenas Practicas de Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos debidamente diligenciada
y soporte del pago electronico con nimero de transaccion 1246161272 de Bancolombia como constancia de
pago por los derechos de la visita correspondiente.
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LABORATORIO DE CONTROL ARJ S.A. DE C.V., con RFC: LCR-970131-RQ7

Que durante los dias 17, 18, 19, 20 y 21 de octubre de 2022, se realizo visita al establecimiento
LABORATORIO DE CONTROL ARJ S.A. DE C.V., ubicado en la calle Chicle Nro. 134, Colonia Granjas
México, C.P. 08400, Delegacion Iztacalco, de Ciudad de México-México, por profesionales de la Direccidon de
Medicamentos y Productos Biologicos tendiente a la renovacion de la certificacion de 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, farmacopeas oficiales en Colombia,
Informe Técnico 44, anexo 1, Documento Técnico Nro. 6 Titulado Buenas Précticas de la OMS para
Laboratorios 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 Précticas de Laboratorio de Control de Calidad
de Productos Farmacéuticos, se establece la Guia de Evaluacion y se dictan otras disposiciones del Ministerio
de Salud y Proteccién Social y el Decreto 335 de 2022 del Ministerio de Salud y Proteccién Social, el grupo de
Inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, adscrito al Ministerio de
Salud y Proteccién Social de la Republica de Colombia, conceptia que LABORATORIO DE CONTROL ARJ
S.A. DE C.V., ubicado en la calle Chicle Nro. 134, Colonia Granjas México, C.P. 08400, Delegacion Iztacalco,
de Ciudad de México-México, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, por lo tanto se
RENUEVA el concepto técnico para los métodos de anélisis y técnicas analiticas citados a continuacién:

ANALISIS TECNICA

Pruebas organolépticas, pH, densidad, perdida por secado, solubilidad,
conductividad, viscosidad, gravimetria, indice de refraccion, punto de fusion,
Fisicos punto de solidificacién, polarimetria, ensayos limite, determinacion del tamafio
de particula, entre otros.

Cromatografia liquida de alta eficiencia HPLC
Cromatografia de gases CG

Cromatografia en capa fina TLC

Espectrofotometria de Absoreion atémica AA
Espectrofotometria UV / IR

Disolucién

Determinacién de contenido de agua por Karl Fischer
Carbono Organico Total (TOC)

Titulaciones: Volumétricas y Potenciométricas.

FISICOQUIMICOS

Estudios de estabilidad

ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS Validacion / verificacion / transferencia de métodos analiticos

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. Todo cambio critico que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas areas de andlisis, nuevos instrumentos, Y/0 equipos de
analisis, cambios mayores o criticos en las metodologias de andlisis, la realizacién de anélisis 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 este evalde 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.”

CONSIDERACIONES

Que el numeral 2.2 del articulo 2. “Ambito de Aplicacion” del Decreto 335 de 2022, establece que aplica a los
laboratorios que realicen analisis de control de calidad de medicamentos, bien sea que pertenezcan al
laboratorio fabricante o sean laboratorios externos que presten servicios de analisis de control de calidad,

ubicados en el territorio nacional o fuera de él, que requieran certificacién en Buenas Practicas de Laboratorio -
BPL.
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Que el articulo 6 del Decreto 335 de 2022, define que de acuerdo con el resultado de la certificacion para los
establecimientos que soliciten visita para la obtencion de la certificacion de Buenas Practicas por primera vez,
renovacién o ampliacién de la misma, se sujetaran a lo establecido en este articulo.

Que mediante el Articulo Segundo de la Resolucién No. 3619 de 2013 establece que las Buenas Practicas de
Laboratorio 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
laboratorio fabricante o0 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 Resolucion No. 3619 de 2013, expresa que se exceptuan 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 Resolucién No. 3619 del 2013 establece que los laboratorios de control de calidad
deberan obtener el certificado de Buenas Précticas 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, expedira 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 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 el Articulo décimo segundo de la Resolucion No. 3619 del 2013 establece que los laboratorios de control
de calidad podran solicitar ampliaciones al certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL).

Que Profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos conceptuaron en acta de visita
practicada los dias de 17, 18, 19, 20 y 21 de octubre de 2022, que el LABORATORIO DE CONTROL ARJ S.A.
DE C.V., ubicado en la calle Chicle Nro. 134, Colonia Granjas Mexico, C.P. 08400, Delegacion Iztacaico, de
Ciudad de México-México, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, por lo cual este
despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder la RENOVACION de la CERTIFICACION de cumplimiento de Buenas
Practicas de Laboratorio por el término de tres (03) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente
Resolucién al establecimiento LABORATORIO DE CONTROL ARJ S.A. DE C.V., ubicado en la calle Chicle
Nro. 134, Colonia Granjas México, C.P. 08400, Delegacion lztacalco, de Ciudad de México-México, para los
métodos de analisis y técnicas analiticas citados a continuacion:

ANALISIS TECNICA

Pruebas organolépticas, pH, densidad, perdida por secado, solubilidad,
conductividad, viscosidad, gravimetria, indice de refraccion, punto de fusion,
Fisicos punto de solidificacion, polarimetria, ensayos limite, determinacion del tamafio
de particula, entre otros.

Cromatografia liquida de alta eficiencia HPLC
Cromatografia de gases CG
FISICOQUIMICOS Cromatografia en capa fina TLC
Espectrofotometria de Absorcion atomica AA
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ANALISIS TECNICA

Espectrofotometria UV / IR

Disolucién

Determinacion de contenido de agua por Karl Fischer
Carbono Organico Total (TOC)

Titulaciones: Volumétricas y Potenciométricas.

Estudios de estabilidad

ENSAYOS Y/O ESTUDIOS Validacion / verificaci‘én /[ transferencia de métodos analiticos

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. Todo cambio critico que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a nuevas tecnicas 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 certificacion
de BPL, deberan ser notificadas al Invima, con el fin de que éste evalte 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.

ARTICULO SEGUNDO. - NOTIFICAR por medios electronicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo
56 de la Ley 1437 del 18 de enero de 2011, al representante legal y/o apoderado de LABORATORIO DE
CONTROL ARJ S.A. DE C.V., del contenido de la presente Resolucion, advirtiéndole que contra ella procede
el recurso de reposicion que podra interponer dentro de los diez (10) dias siguientes contados a partir de la
notificacion de la presente Resolucion ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos (E) del
Invima, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. 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

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
Director Técnico dé Medicamentos y Productos Bioldgicos (E)

Proyecto: L. Jaramiljo (Q.F.) F}f &Qé

Revisién Técnica: Y. Cuadra ®7e &

Revisién Legal: Téllez (Abogadaf-(C\//

Vo.Bo Coordinadora GTM: B, Lopez (Mic) 3 *
Nro. de Exp, 532EL

ASS-AYC-FM025 - V06 - 2022-07-15

st Mackor Agilancia de Medicarmantos y Amentos  imvinna
Oficina Principal: Cra 0 N" 64 - 28 8 Gola

Administrativo: Cra 31 NY 84 - 80

BORN A7 0w

wwwinvima.gov.co

Pagina 4 de 4




