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Nro. 0110-2021 FECHA DE EXPEDICION: 05 DE MAYOQ DE 2021

RESOLUCION Nro.: 2021011865 DEL 9 DE ABRIL DE 2021
RADICADO Nro.: 20211082158 FECHA: 28 DE ABRIL DE 2021

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: VITALIS S.A.C.I. PLANTA 1

DIRECCION: Carrera 65B Nro. 18-28

TELEFONO: 4257000 Ext. 5705 - 6734340 FAX: N.A.

CIUDAD: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C. PAIS: COLOMBIA
2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: VITALIS S.A.C.I. PLANTA 1

IDENTIFICACION: NIT.: 830068119-1 MATRICULA Nro. 00995355

DIRECCION:  Carrera 658 Nro. 18-28

TELEFONO: 4257000 Ext. 5705 - 6734340 FAX: NA.

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

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: CARMEN CECILIA AMORTEGUI] PRIETO

DIRECCION:  Carrera 69 Nro. 98A — 45 Oficina 702

TELEFONO: 4257000 Ext. 2017 FAX: NA,

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

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

[NOMBRE Y APELLIDOS: | WILLIAM RAMON ALFONSO JAIMES

REGISTRO PROFESIONAL / TARJETA PROFESIONAL: RETHUS C.C. 79050265 Codigo 0650
EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLOMBIA

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTC EN MENCIQN S| CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE ACUERDO CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LA FABRICACION
(ENVASADO) DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS:

f ESTERILES '
| PRINCIPIOS ACTIVOS : FORMAS FARMACEUTICAS '
I ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Selidos Polvos para reconstituir, de pequefio volumen

I (PENICILINAS) , | {viales de vidrio)

NOTAS ACLARATORIAS

1. Los antibidticos betalactamicos requieren areas especiales para su elaboracion, entendiéndose por
tal, instalaciones fisicas independientes de otras areas de produccion, incluidos equipos, sistemas y
manejo de aire independiente, esclusas, acceso de personal y de materiales independientes, manejo
de vestimenta y entrenamiento apropiado gue incluya normas, procedimientos y precauciones a tomar
para el personal que ingresa en dichas areas, con el fin de evitar riesgos de contaminacion desde y
hacia dichas areas.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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2. La fabricacién (envasado primario) de los productos estériles, en forma de polvos para reconstituir, es
realizada en ambiente aseptico partiendo de materias primas estériles.

3. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion (Envasado primario) de los productos
con los principios actives y formas farmacéuticas descritas.

4, Cualgquier modificacién gue se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante ia presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principai o de las
empresas con las que se confratd la realizacion de actividades criticas de produccion y control de
calidad, deberan ser notificadas al INVIMA, con el fin de que este evalué y verifique si se requiere una
ampliacion o verificaciéon 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 PERI'(')DICAS SOBRE EL
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 MINISTERIO DE SALUD.

Nro. 0110-2021 “—'ECHA DE EXPEDICION: 05 DE MAYO DE 2021
RESOLUCION Nro.: 2021011865 DEL 9 DE ABRIL DE 2021

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 14 DE MAYOQ DE 2024

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SEELO SECO DEL INVIMA

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL

~ o
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Téchico de Medicamentos y Produtos Bioldgicos

Proyect6: T. Medina {Profesional Especializado) Py “Revisé: M. Orozco {Profesional Universitaric)%

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTRCLADA
WWW.invima.gov.co
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No.165-2021 FECHA DE EXPEDICION: 06 DE JULIO DE 2021

RESOLUCI_(')N Nro. 2021024159 DEL 17 DE JUNIO DE 2021.
RADICACION Nro.: 20211123421 DEL 29/06/2021

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: VITALIS S.A.C.L. PLANTA 2
DIRECCION: Calle 19 Nro. 68B - 89 |

TELEFONO: 4257000 - 4113071 FAX: NA
CIUDAD: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: BOGOTAD.C. PAIS: COLOMBIA

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: VITALIS S.A.C.I. PLANTA 2
IDENTIFICACION: NIT.: NIT. 830.068.119-1 MATRICULA Nro. 02219514
DIRECCION: Calle 19 Nro. 68B - 89 de

TELEFONO: 4257000- 4113071 FAX: N/A
'CIUDAD: BOGOTAD.C. DEPARTAMENTO: Bogota D.C. PAIS: COLOMBIA |

3. REPRESENTANTE LEGAL

'RAZON SpCIAL Y/O APELLIDOS: CARMEN CECILIA AMORTEGUI PRIETO i
DIRECCION: Carrera 69 Nro. 98A-45 Oficina 702

TELEFONO:  6734340-4257000 FAX: N/A s
CIUDAD: BOGOTAD.C. DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

| NOMBRE Y APELLIDOS: ' WILLIAM RAMON ALFONSO JAIMES

'REGISTRO PROFESIONAL 7 CODIGO INTERNO: Nro.: 0850
EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLOMBIA ]

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCION Si CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE ACUERDO CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LA FABRICACION
(ENVASE) DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a

continuacion:

- ~ ESTERLES T 1
o PRINQ@OS ACTIVOj N R FORMAS FARMAQQUT!CAS |
COMUNES Sélidos E‘g{ljvlos para reconstituir en frasco vial de vidfio |
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL .. | Polvos para reconstituir en frasco vial de vidrio |

Salidos

(Corticoides) | | tipo I. |
" ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS | Selidos | Polvos para reconstituir en frasco vial de vidrio |
tipo 1. - . ]

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https://www.invima.gov.co
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NOTAS ACLARATORIAS

1.

Comunes: Son principios activos no antibiéticos betalactamicos y no betalactamicos, no hormonales de
tipo no sexual y sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no antineoplasicos, no
inmunosupresores, no radiofarmacos y no biocldgicos.

La fabricacion (envase) de los productos con base en principios activos: Hormonas de tipo No Sexual
(Corticoides) y Antibiéticos No Betalactamicos, se realiza en las mismas areas y con los mismos equipos
usados para el envase de medicamentos con principios activos comunes, por campafia, con
procedimientos de limpieza validados y monitoreo periddico de trazas, para garantizar que no se
presente contaminacidn cruzada.

La fabricacién (envase) de los productos estériles en forma de polvos para reconstituir es realizada en
ambiente aséptico, partiendo de materias primas estériles.

El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente los procesos de fabricacion (envasado) de los
productos con los principios activos y las formas farmacéuticas descritas, que no requieren cadena de
frio.

Cualquier modificacion 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 contrato la realizacion de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan
ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evallie y verifique si se requiere una visita de ampliacién
o verificacion del concepto técnico emitido, so pena de las acciones a que haya lugar.

OBSERVACIONES

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PERIODICAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN EL
INFORME 32° DE LA OMS ADOPTADO POR LLA RESOLUCION 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1995 DEL
MINISTERIO DE SALUD,

No. 165-2021 FECHA DE EXPEDICION: 06 DE JULIO DE 2021

RESOLUCION Nro.: 2021024159 DEL 17 DE JUNIO DE 2021

DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 12 DE JULIO DE 2024

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL

o= --———/)-*—- =

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos

Proyects: Y. Cuadra — (Q.F.) Eé :?_! L—/; Revisa: G. Clavijio (Q.F.) @

EL FORMATO IMPRESQ, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https.//www.invima.gov.co
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No. 0152-2021 \ FECHA DE EXPEDICION: 22 DE JUNIO DE 2021

RESOLUCIS')N Nro. 2021021295 DEL 31 DE MAYO DE 2021
RADICACION Nro.: 20211111113 FECHA: 09/06/2021

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: VITALIS S.A.C.I. PLANTA 6

DIRECCION: Carrera 65 No. 19-06

TELEFONO: 4257000 FAX: N/A

CIUDAD: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL:  VITALIS S.A.C.l. PLANTA 6

IDENTIFICACION: NIT.: 830.068.119-1 MATRICULA Nro. 02219497
DIRECCION: Carrera 65 No. 19 - 06
TELEFONO: 4257000 FAX: N/A

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

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: CARMEN CECILIA AMORTEGUI PRIETQ

DIRECCION: Carrera 69 Nro. 98A-45 Oficina 702

TELEFONQ: 6734340-4257000 FAX: N/A

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

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIOC

'NOMBRE Y APELLIDOS: | WILLIAM RAMON ALFONSO JAIMES

REGISTRO PROFESIONAL / CODIGO INTERNOQ: Nro.: 0650 ,
'EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLOMBIA

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCION Si 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:

_ _ ESTERLES
FORMAS FARMACEUTICAS

PRINCIPIOACTVO [~~~ FORMASFARM
ANTIBIOTICOS
BETALACTAMICOS ‘ |
‘ (Cefalosporinicos y otros ‘ Solidos Polvos para reconstituir de peguefio volumen (viales de
| Betalactamicos: CarbapenémicosI vidrio).

y Monobactamicos) |

NOTAS ACLARATORIAS:

1 Los Antibidticos Betalactamicos (cefalosporinicos y otros Betalactamicos (Monobactamicos vy
Carbapenems) son fabricados en areas especiales, entendiéndose por tal, instalaciones fisicas

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https://www.invima.gov.co
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independientes de otras &reas de produccion, incluidos equipos, sistemas y manejo de aire
independiente, esclusas, acceso de personal y de materiales independientes, manejo de vestimenta y
entrenamiento apropiado que incluya normas, procedimientos y precauciones a tomar para el personal
que ingresa en dichas éreas, con el fin de evitar riesgos de contaminacion desde y hacia dichas areas.

2. Por su composicién los medicamentos a base de principios activos antibidticos betalactamicos requieren
areas especiales para su fabricacion. Asi mismo la fabricacion de medicamentos con principios activos
antibidticos betalactamicos estériles (cefalosporinicos, carbapenemicos y monobactamicos) se realiza en
las mismas areas y con los mismos equipos, por campafias y demostracién de ausencia de trazas una
vez se cambie de grupo de antibidticos, antes de comenzar una nueva fabricacion, lo cual debera ser
comprobable a través de registros de produccién y metodologia de limpieza validada para garantizar la
inexistencia de contaminacion cruzada entre ellos.

3. La fabricacidn (envase) de los productos estériles en forma de polvos para reconstituir es raalizada en
ambiente aséptico partiendo de materias primas estériles.

4. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacién (envase) de los productos con los
principios activos y las formas farmacéuticas descritas que no requieren cadena de frio.

5. Cualquier modificacion 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 contratoé la realizacion de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan
ser notificadas al INVIMA con el fin de que este 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 PERI_C)DICAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN EL
INFORME 32° DE LA OMS ADOPTADO POR LA RESOLUGION 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1995
DEL MINISTERIO DE SALUD.

No, 0152-2021 FECHA DE EXPEDICION: 22 DE JUNIO DE 2021

RESOLUCION Nro.: 2021021295 DEL 31 DE MAYO DE 2021

DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 29 DE JUNIO DE 2024

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL

C .
/

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO /

Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos of
SS—

Proyectd: N. Velasco — (Q.F ) ﬁ‘% Reviso: C. Aguilar— (Q.F) U

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
hitps:/iwww.invima.qov.co
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No. 0236-2021 |FECHA DE EXPEDICION: 07 DE SEPTIEMBRE DE 2021

RESOLUCION Nro. 2021029753 DEL 21/07/2021
RADICACION Nro.: 20211149298 FECHA: 29/07/2021

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

| NOMBRE: VITALIS S.A.C.l - PLANTA 8

DIRECCION: Vereda La Diana, La Victoria Bis, Lote 2 Via Bricefio Sopo- Cundinamarca
| TELEFONO: 4257000 FAX: N.A.

CIUDAD: SOPO DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

2. PROPIETARIO

'RAZON SOCIAL:  VITALIS S.A.C.| - PLANTA 8

"IDENTIFICACION NIT. 830.068.119-1 MATRICULA Nro. 01889327
'DIRECCION: Vereda La Diana, La Victoria Bis, Lote 2 Via Bricefio Sopo- Cundinamarca

| TELEFONO: 4257000 FAX: N.A

' CIUDAD: SOPO DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: CARMEN CECILIA AMORTEGUI PRIETO

DIRECCION: Vereda La Diana, La Victoria Bis, Lote 2 Via Bricefio Sopo- Cundinamarca

TELEFONO: 4257000 FAX: N.A.

| CIUDAD: SOPO DEPARTAMENTOQ: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

| NOMBRE Y APELLIDOS: | WILLIAM ALFONSO JAIMES
'IDENTIFICACION UNICA DE TALENTO HUMANO DE SALUD: 0650
| EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCIC)[\I S| 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 B - ]
~_ PRINCIPIOS ACTIVOS [ FORMAS FARMACEUTICAS ]
Soluciones parenterales de pequefo |
. | volumen (viales y ampollas)

Ligiidos Soluciones y suspensiones oftalmicas
COMUNES | . (frasco de polietileno de alta densidad). |
Sélidos -quvo Liofilizadoe de pequefio volumen

P K (viales). Lt

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
WWW.invima.gov.co
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ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS , {(frasco de palietileno de alta densidad).

Soluciones parenterales de pequefio
volumen (viales y ampollas)

Liquidos . - A
q Soluciones y suspensiones oftalmicas

Polvo Liofilizade de pequefio volumen

| Pl (viales).

HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (frasco de polietileno de alta densidad).

L

Soluciones parenterales de pequeiio
volumen (viales y ampollas)

Liquidos Soluciones y suspensiones oftalmicas

Polvo Liofilizado de pequefioc volumen |

Sélidos | (viales).

Y para et ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (Codificado, etiguetado, estuchado, desestuchado y colocacion de
sticker y/o inserto) de medicamentos con base en principios activos comunes, Antibiéticos Betalactamicos y no
Betalactamicos, Hormonas de tipe sexual y no sexual, Biologicos (Incluyendo Biotecnoldgicos), Antineoplasicos e
Inmunosupresores, en cualquier forma farmacéutica y que requieren o no condiciones de refrigeracion (entre 2 °C a
8°C).

Asi mismo. Se amplia la capacidad instalada de un contenedor de almacenamiento de materias primas y productos
terminados en cadena de frio, asi come almacenamiento de inflamables.

NOTAS ACLARATORIAS:

1.

~No

COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactdmicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégencs) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radio farmacos y no biolégicos.

La fabricacion de medicamentos estériles con base en principios activos antibidticos no betalactamicos v
hormonas de tipo no sexual, es realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados
medicamentos con base en principios activos comunes, por metodologia de limpieza validada y monitoreo de
traza

Las soluciones esteriles son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior llenado aséptico y en otros
casos Una vez llenas son sometidas a esterilizacion terminal por calor himedo.

La esterilizacion de la parte liquida de las suspensiones estériles se realiza por filtracion esterilizante y Ia
preparacion de la suspension se efectlia en drea aséptica adicionando principios activos estériles con posterior
llenado aséptico.

La solucion de partida de los polvos liofilizados se esteriliza mediante filtracion esterilizante con subsecuente
llenado aséptico.

Las soluciones de pequefio volumen incluyen la presentacién de 100ml.

El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente [a fabricacion de los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas descritas que requieren y no requieren cadena de frio.

Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecio a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se
contratd la realizacion de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evalue 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 fas acciones a que haya lugar.

OBSERVACIONES

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PERI_ODICAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN EL
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INFORME 32° DE LA OMS ADOPTADO POR LA RESOLUCION 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1925
DEL MINISTER!O DE SALUD.
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DOCUMENTO VALIDO HASTA EL 10 DE AGOSTO DE 2024

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL
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GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos
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