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Resoluciones

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025027443 DE 04 de JULIO DE 2025
Por la cual se concede la renovacion y ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio a CORPORACION CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA
- CECIF, con NIT 811011515-0

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, en ejercicio de las facultades legales 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. 2021014854 del 27 de abril de 2021, el Invima concedi6 la renovacion y
ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio por el término de tres (3) afios contados a
partir de la ejecutoria de la resoluciéon en mencion a CORPORACION CENTRO DE LA CIENCIA Y LA
INVESTIGACION FARMACEUTICA - CECIF, ubicado en la Carrera 43A No. 52 Sur-99 Edificio IPS CES
Sabaneta, piso 6 de Sabaneta, Antioquia, para los métodos de andlisis y técnicas analiticas citados a
continuacion:

ANALISIS TECNICA

Analisis organoléptico (color, olor, sabor), punto de fusién, pH, residuo de
ignicion, gravimetria, perdida por incineracién, peso promedio,
cristalinidad, gravedad especifica, indice de refracciéon, solubilidad,
Fisicos cenizas sulfatadas, pérdida por secado, claridad de la solucion,
uniformidad de contenido (variacion de peso), pruebas limite (hierro,
plomo, arsénico, cloruros, sulfatos), desintegracién, rotacion optica,
polarimetria, granulometria, viscosidad.

Espectrofotometria infrarroja (IR) y ultravioleta — visible (UV-VIS),
humedad (Karl Fischer), titulacion volumétrica, cromatografia liquida de
alta/ultra eficiencia (HPLC/UPLC), cromatografia en capa delgada (TLC),
cromatografia de gases (GC), disolucion.

Fisicoquimicos

Estudios de estabilidad, validacién y transferencia de métodos analiticos,

Ensayes yio ssluios verificacion de métodos farmacopéicos.

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. Latécnica de espectrofotometria IR se aprueba para ser utilizada en identificacién de materias primas y
cuantificacion de métodos farmacopeicos.

3. 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, yl/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 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 evallie 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.

Que mediante radicado Invima Nro. 20241083669 del 09 de abril de 2024, el sefior DIEGO FERNANDO
ROJAS VAHOS, actuando en calidad de representante legal de la Sociedad CORPORACION CENTRO DE
LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA — CECIF, solicité visita tendiente a la renovacion y
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Resoluciones

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025027443 DE 04 de JULIO DE 2025
" Por la cual se concede la renovacion y ampliacion de la certificacién de Buenas Practicas de
Laboratorio a CORPORACION CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA
- CECIF, con NIT 811011515-0

ampliacién de la certificacion en Buenas Préacticas de Laboratorio para el establecimiento CORPORACION
CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA - CECIF, ubicado en la Carrera 43A
No. 52 Sur-99, piso 6 de Sabaneta, Antioquia, para lo cual anexé entre otros documentos: Certificado de
existenciay representacién legal del establecimiento, Guia de evaluacién de Buenas Practicas de Laboratorio
de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos debidamente diligenciada y el soporte del pago con
numero de recibo electrénico 2404-555467362 de la entidad bancaria Bancolombia, por concepto de pago de
los derechos de la visita correspondiente.

Que en visita realizada los dias 16, 17, 18, y 19 de junio de 2025, profesionales de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima realizaron visita tendiente a la renovacion y ampliacion de
la certificacion en Buenas Practicas de Laboratorio a la sociedad CORPORACION CENTRO DE LA CIENCIA
Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA - CECIF, ubicado en la Carrera 43A No. 52 Sur-99, piso 6 de
Sabaneta, Antioquia, emitiendo el siguiente concepto técnico: “Una vez evaluado el cumplimiento de los
requerimientos previstos 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 Practicas de
la OMS para Laboratorios de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, establecidos en la Resolucién
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 evaluacién y se dictan otras
disposiciones del Ministerio de Salud y Proteccién Social, el grupo de Inspeccién 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 CORPORACION CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION
FARMACEUTICA - CECIF, ubicado en la Carrera 43 A Nro. 52 Sur — 99 piso 6 de Sabaneta - Antioquia,
CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, para los siguientes métodos de anélisis y/o
técnica analiticas:

ANALISIS TECNICA

Andlisis organoléptico (Color, Olor, Sabor), punto de fusién, pH, residuo de
ignicién, gravimetria, pérdida por incineracién, peso promedio, cristalinidad,
gravedad especifica, indice de refraccion, solubilidad, cenizas sulfatadas,
Fisicos pérdida por secado, claridad de la solucién, uniformidad de contenido (variacién
de peso), pruebas limite (hierro, plomo, arsénico, cloruros, sulfatos),

desintegracién, rotacién éptica, polarimetria, granulometria, viscosidad, entre
otros.

Cromatografia de Gases (GC).

Cromatografia Liquida de Alta/Ultra Eficiencia (HPLC/UPLC)
Espectrofotometria Ultravioleta — Visible (UV-VIS)
Espectrofotometria Infrarroja (IR)

Determinacién de agua por Karl Fischer (KF)

Titulaciones Volumétricas.

Cromatografia en capa delgada (TLC)

Prueba de disolucién.

Fisicoquimicos

Estudios de estabilidad

Validacién de métodos analiticos
Verificacién de métodos farmacopéicos
Transferencia de métodos analiticos

Ensayos y/o estudios
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Resoluciones

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025027443 DE 04 de JULIO DE 2025
Por la cual se concede la renovacién y ampliacién de la certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio a CORPORACION CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA
- CECIF, con NIT 811011515-0

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el analisis de control de calidad de materias
primas, producto en proceso/semielaborado, producto terminado, productos en estabilidad, materiales de
envase y empaque, desde la recepcion de la muestra hasta la emisidon 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 analisis, nuevos instrumentos, y/o equipos de
anélisis, cambios mayores o criticos en las metodologias de andlisis, personal técnico (Director Técnico)
y demas ensayos que no fueron autorizados en la presente visita de certificacién de BPL, deberan ser
notificados al Invima, con el fin de que éste evalue 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.

Igualmente, se AMPLIA el concepto técnico para los siguientes métodos de anélisis y/o técnicas analiticas:

ANALISIS TECNICA
Fisicos Calorimetria diferencial de barrido (DSC)
Fisicoquimicos Titulaciones Potenciométricas.
Perfiles de Solubilidad
Perfiles de Disolucién

Ensayos y/o estudios

NOTAS ACLARATORIAS:

1. El anterior concepto técnico incluye la ejecucion de anélisis de muestras para estudios de
bioequivalencia in vitro, la aprobacién final de dichos estudios se realiza mediante la evaluacién del
tréamite del registro sanitario.

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/o
equipos de andlisis, cambios mayores o criticos en las metodologias de anélisis, personal técnico
(Director Técnico) y demas ensayos que no fueron autorizados en la presente visita de certificacion de
BPL, deberan ser notificados al Invima, con el fin de que éste evaltie y verifique si se requiere una visita
de ampliacién 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.

Por lo anterior, se ACTUALIZA el concepto técnico, quedando de la siguiente manera:
CORPORACION CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA - CECIF, ubicado en

la Carrera 43 A Nro. 52 Sur — 99 piso 6 de Sabaneta - Antioquia, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS
DE LABORATORIO, para los siguientes métodos de analisis y/o técnicas analiticas:

ANALISIS TECNICA

Andlisis organoléptico (Color, Olor, Sabor), punto de fusién, pH, residuo de
ignicién, gravimetria, pérdida por incineracién, peso promedio, cristalinidad,
gravedad especifica, indice de refraccion, solubilidad, cenizas sulfatadas,
Fisicos pérdida por secado, claridad de la solucién, uniformidad de contenido (variacion
de peso), pruebas limite (hierro, plomo, arsénico, cloruros, sulfatos),
desintegracién, rotacién Optica, polarimetria, granulometria, viscosidad,
calorimetria diferencial de barrido (DSC), entre otros.

Fisicoquimicos Cromatografia de Gases (GC).

ASS-AYC-FMO025 V7 2022-12-01

www.invima.gov.co QOO0 O Linea anticorrupcién; {601) 242 5040

@lnvimacslombia lovima Colowbvia | dlenunciasanticorrupcion@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos yAiin:t_entos - Invima
g@i Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 @Q PBX: (601) 242 5000 - Bogotd



v

o

S/ o A
Salud iNYin 1O

{mssitins Nadlonal ds Vighancia do Medizamenios y Almetas

Resoluciones

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025027443 DE 04 de JULIO DE 2025
Por la cual se concede la renovacion y ampliacién de la certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio a CORPORACION CENTRO DE LA CIENCIA'Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA
- CECIF, con NIT 811011515-0

ANALISIS TECNICA

Cromatografia Liquida de Alta/Ultra Eficiencia (HPLC/UPLC)
Espectrofotometria Ultravioleta — Visible (UV-VIS)
Espectrofotometria Infrarroja (IR)

Determinacion de agua por Karl Fischer (KF)

Titulaciones Volumétricas.

Titulaciones Potenciométricas.

Cromatografia en capa delgada (TLC)

Prueba de disolucién.

Estudios de estabilidad

Validacion de métodos analiticos
Verificaciéon de métodos farmacopéicos
Transferencia de métodos analiticos
Perfiles de Solubilidad

Peffiles de Disolucién

Ensayos y/o estudios

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. El anterior concepto técnico incluye la ejecuciéon de andlisis de muestras para estudios de
bioequivalencia in vitro, la aprobacién final de dichos estudios se realiza mediante la evaluacién del
trémite del registro sanitario.

3. Todo cambio critico que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditorfa, respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas dreas de anélisis, nuevos instrumentos, y/o
equipos de andlisis, cambios mayores o criticos en las metodologias de anélisis, personal técnico
(Director Técnico) y demds ensayos que no fueron autorizados en la presente visita de certificacion de
BPL, deberan ser notificados al Invima, con el fin de que éste evalte 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.”

CONSIDERACIONES

Que el Decreto 335 de 2022, establece el procedimiento para la obtencién de los certificados de cumplimiento

de las Buenas Practicas de Laboratorio ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
- Invima.

Que el numeral 2.2 del articulo 2. Ambito de aplicacion del Decreto 335 de 2022, establece que aplica a los
laboratorios que realicen andlisis 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.

Quq 'el a.rticulo 6 y el Articulo 9 del Decreto 335 de 2022, establecen que si del resultado de la visita de
certificacion, se concluye que el establecimiento o la institucion cumple con las Buenas Préacticas de
Laboratorio, el Invima expedira el respectivo acto administrativo.
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Resoluciones

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025027443 DE 04 de JULIO DE 2025
Por la cual se concede la renovacién y ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio a CORPORACION CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA
- CECIF, con NIT 811011515-0

Que el articulo 10 del Decreto 335 de 2022, establece que el certificado de cumplimiento de las buenas
practicas tendra la vigencia que cada regulacién especial haya establecido. De esta forma, el Articulo 11 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 11 del Decreto 335 de 2022 establece que el certificado de cumplimiento de las Buenas
Practicas de Laboratorio sera renovado por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se surtira el
procedimiento sefialado en este Decreto.

Que el Paragrafo del articulo 2 de la Resolucién No. 3619 de 2013, expresa que se exceptian de la aplicacion
dispuesto en la citada Resolucién los laboratorios que realicen analisis de control de calidad de productos
bioldgicos y gases medicinales.

Que el articulo 5 de la Resolucion No. 3619 del 2013 establece que los laboratorios de control de calidad
deberan obtener el certificado de Buenas Practicas de Laboratorio ante el Invima.

Que el articulo 8 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 12 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 Biolégicos del Invima, conceptuaron en acta
de visita practicada los dias 16, 17, 18, y 19 de junio de 2025, que el establecimiento CORPORACION
CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA -CECIF-, ubicado en la Carrera 43A
No. 52 Sur-99, piso 6 de Sabaneta, Antioquia, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO.

Con base en las anteriores consideraciones, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima,

RESUELVE

AR'I"iCULO PRIMERO. - CONCEDER la RENOVACION de la CERTIFICACION de cumplimiento de BUENAS
PRACTICAS DE LABORATORIO por un término de tres (3) afios contados a partir de la ejecutoria de la
presente resolucion a la sociedad CORPORACION CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION
FARMACEUTICA -CECIF-, ubicado en la Carrera 43A No. 52 Sur-99, piso 6 de Sabaneta, Antioquia, para
los métodos de analisis y/o técnicas analiticas citados a continuacion:

ANALISIS TECNICA

Analisis organoléptico (Color, Olor, Sabor), punto de fusidén, pH, residuo de
ignicion, gravimetria, pérdida por incineracion, peso promedio, cristalinidad,
gravedad especifica, indice de refraccion, solubilidad, cenizas sulfatadas,
Fisicos perdida por secado, claridad de la solucién, uniformidad de contenido (variacion
de peso), pruebas limite (hierro, plomo, arsénico, cloruros, sulfatos),
desintegracion, rotacion optica, polarimetria, granulometria, viscosidad, entre
otros.
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Resoluciones

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025027443 DE 04 de JULIO DE 2025
Por la cual se concede la renovacion y ampliacién de la certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio a CORPORACION CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA
- CECIF, con NIT 811011515-0

ANALISIS TECNICA

Cromatografia de Gases (GC).

Cromatografia Liquida de Alta/Ultra Eficiencia (HPLC/UPLC)
Espectrofotometria Ultravioleta — Visible (UV-VIS)
Espectrofotometria Infrarroja (IR)

Determinacién de agua por Karl Fischer (KF)

Titulaciones Volumétricas.

Cromatografia en capa delgada (TLC)

Prueba de disolucion.

Fisicoquimicos

Estudios de estabilidad

Validacion de métodos analiticos
Verificacion de métodos farmacopéicos
Transferencia de métodos analiticos

Ensayos y/o estudios

NOTAS ACLARATORIAS

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el analisis de control de calidad de materias
primas, producto en proceso/semielaborado, producto terminado, productos en estabilidad, materiales
de envase y empaque, 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 analisis, nuevos instrumentos, y/o
equipos de analisis, cambios mayores o criticos en las metodologias de analisis, personal técnico
(Director Técnico) y deméas ensayos que no fueron autorizados en la presente visita de certificacion de
BPL, deberan ser notificados al Invima, con el fin de que éste evallie 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.

ARTICULO SEGUNDO. - CONCEDER la AMPLIACION del concepto técnico, para los métodos de analisis
y técnicas analiticas citados a continuacion:

ANALISIS TECNICA
Fisicos Calorimetria diferencial de barrido (DSC)
Fisicoquimicos Titulaciones Potenciométricas.
Perfiles de Solubilidad
Perfiles de Disolucién

Ensayos y/o estudios

NOTAS ACLARATORIAS:

1. El anterior concepto técnico incluye la ejecucién de analisis de muestras para estudios de bioequivalencia
in vitro, la aprobacion final de dichos estudios se realiza mediante la evaluacion del tramite del registro
sanitario.

2. Todo cambio critico que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a nuevas tecnicas analiticas, nuevas dreas de analisis, nuevos instrumentos, y/o equipos de
analisis, cambios mayores o criticos en las metodologias de analisis, personal técnico (Director Técnico)
y demas ensayos que no fueron autorizados en la presente visita de certificacién de BPL, deberan ser
notificados al Invima, con el fin de que éste evalte 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.
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Resoluciones

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025027443 DE 04 de JULIO DE 2025
Por la cual se concede la renovacion y ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio a CORPORACION CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA
- CECIF, con NIT 811011515-0

ARTICULO TERCERO. — ACTUALIZAR el concepto técnico quedando de la siguiente manera:
CORPORACION CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA - CECIF, ubicado en
la Carrera 43 A Nro. 52 Sur — 99 piso 6 de Sabaneta - Antioquia, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS
DE LABORATORIO, para los siguientes métodos de andlisis y/o técnicas analiticas:

ANALISIS TECNICA

Analisis organoléptico (Color, Olor, Sabor), punto de fusion, pH, residuo de
ignicion, gravimetria, pérdida por incineracién, peso promedio, cristalinidad,
gravedad especifica, indice de refraccion, solubilidad, cenizas sulfatadas,
Fisicos pérdida por secado, claridad de la solucién, uniformidad de contenido (variacion
de peso), pruebas limite (hierro, plomo, arsénico, cloruros, sulfatos),
desintegracién, rotacién o&ptica, polarimetria, granulometria, viscosidad,
calorimetria diferencial de barrido (DSC), entre otros.

Cromatografia de Gases (GC).

Cromatografia Liquida de Alta/Ultra Eficiencia (HPLC/UPLC)
Espectrofotometria Ultravioleta — Visible (UV-VIS)
Espectrofotometria Infrarroja (IR)

Fisicoquimicos Determinacién de agua por Karl Fischer (KF)

Titulaciones Volumétricas.

Titulaciones Potenciométricas.

Cromatografia en capa delgada (TLC)

Prueba de disolucion.

Estudios de estabilidad

Validacién de métodos analiticos
Verificacién de métodos farmacopéicos
Transferencia de métodos analiticos
Perfiles de Solubilidad

Perfiles de Disolucion

Ensayos y/o estudios

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. El anterior concepto técnico incluye la ejecucion de andlisis de muestras para estudios de
bioequivalencia in vitro, la aprobacion final de dichos estudios se realiza mediante la evaluacién del
tramite del registro sanitario.

3. Todo cambio critico 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, personal técnico
(Director Técnico) y demés ensayos que no fueron autorizados en la presente visita de certificacion de
BPL, deberan ser notificados al Invima, con el fin de que éste evalte 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.

ARTICULO CUARTO.- NOTIFICAR por medios electronicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 56
de la Ley 1437 del 2011, al representante legal y/o apoderado de CORPORACION CENTRO DE LA CIENCIA
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Resoluciones

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025027443 DE 04 de JULIO DE 2025
Por la cual se concede la renovacion y ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio a CORPORACION CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA
- CECIF, con NIT 811011515-0

Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA - CECIF, del contenido de la presente resolucion, advirtiéndole que
contra ella procede el recurso de reposicidn que podra interponer dentro de los diez (10) dias siguientes
contados a partir de la notificacion de la presente resolucién ante el Director Técnico de Medicamentos y
Productos Biolégicos del Invima, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Cdédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011,

ARTICULO QUINTO. - La presente Resolucién rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

* ANDREY FORERO ESPINOSA
Director Técn(E) de Medicamentos y Productos Biolégicos

Proyecté: S. Bedoya (Q. F

Revision Técnica: X. Barbosa (Q
Revisién Legal: Y. Castillo (Abog)
Vo.Bo. C. Arevalo (Coordinadora G M)%

Archivo: Exp Nro. 2030L
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