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CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO

No. 0052-2024 J FECHA DE EXPEDICION: 2024-02-19
'RESOLUCION Nro. 2022600668 DEL 02 DE DICIEMBRE DE 2022
RADICADO Nro. 20241032657 FECHA: 2024-02-13 |

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: CROMANAL S.A.S.

DIRECCION: CARRERA 65A No. 18A — 23

TELEFONO: (601) 484 8800 CORREO ELECTRONICO: gerencia@cromanal.com

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

2. PROPIETARIO / SOLICITUD

RAZON SOCIAL: CROMANAL S.A.S.

IDENTIFi(_:ACION: NIT: 900.079.175-5 MATRICULA Nro. 01588762
DIRECCION: CARRERA 65A No. 18A —23

TELEFONO: (601) 484 8800 -3184274052 CORREO ELECTRONICO: gerencia@cromanal.com

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

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: BLANCA CECILIA SUAREZ GONZALEZ
DIRECCION: CARRERA 65A No. 18A - 23 A
TELEFONO: (601) 484 8800 CORREQ ELECTRONICO: gerencia@cromanal.com

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

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: BLANCA CECILIA SUAREZ GONZALEZ
REGISTRO PROFESIONAL (O SU EQUIVALENTE EN EL PAIS DE ORIGEN): 04,00948,181287,4076
EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLOMBIA

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCION SI CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE
LABORATORIO DE ACUERDO CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LOS SIGUIENTES
METODOS DE ANALISIS ¥ TECNICAS ANALITICAS CITADOS A CONTINUACION:

ANALISIS TECNICA
CROMATOGRAFIA DE GASES
ABSORCION ATOMICA
FiSICOQUIMICOS ESPECTROSCOPIA DE EMISION OPTICA DE PLASMA
INDUCTIVAMENTE ACOPLADO (ICP-OES)
| DISOLUCION

VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS Y/0
ENSAYOS Y/O ESTUDIOS | VERIFICACION COMPENDIAL Y/O TRANSFERENCIAS.
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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, desde la recepcién de la
muestra hasta la emisién 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 dreas de analisis, nuevos instrumentos, y/o equipos de andlisis,
cambios mayores o criticos en las metodologias de analisis, personal técnico (Director Técnico) y demds
ensayos que no fueren autorizados en la presente visita de certificacion de BPL, deberan ser notificados al
Invima, con el fin de que éste evalue 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.

OBSERVACIONES

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PERICDICAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, SEGUN EL INFORME TECNICO DE LA
OMS SERIE 957 DE 2010, INFORME TECNICO 44, ANEXO 1Y LA RESOLUCION 3619 DE 2013.
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ESTE DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 05 DE ENERO DE 2026
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