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Y se AltPLlA la capacidad inslalada de áreas y equ¡pos para la fabricación de medicamentos no estériles
de formas farmacéuticas sólidas.

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son pr¡ncip¡os activos no antibióticos (betalactám¡cos y no betalactámicos), no
sustanc¡as endocdnas de tipo sexual (andrógenos y estrógenos) y sus precursores, no hormonales no
sexuales, no antineoplásicos, no inmunosupresores, no radiofármacos y no biológicos.2. La fabricación de medicamentos con base en principios activos antibióticos no betalactámicos y
hormonas de tipo no sexual (Glumcorticoides y mineralocorticoides), es rcalizada en las mismas
áreas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base en princip¡os activos
comunes, con validación de limpi€za validada y monitoreo periódico de trazas.

3. El anterior concepto técn¡co, autoriza únicamente la fabricación de los productos con los principios
act¡vos y las formas farmacéuticas descritas.

4. Cualquier modificación que se haga en las condic¡ones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, áreas, procesos productivos, personal técnico principal o de las
empresas con las que se contrató la realización de activ¡dades críticas de producción y control de
calidad, deberán ser notificadas al INVIMA con el f¡n de que éste evalúe y verifique si se requiere una
visita de ampliación o verificación del concepto técn¡co emitido, de acuerdo con las disposiciones de
la Normatividad Sanitar¡a correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar,'.

Qu€ mediante radicado 2017110572 del 03/08/2017, la Directora Técnica de Scandinavia Pharma Ltda.,
solicitó la visita de renovación de la Certificación de Buenas Prácticas de Manufac,tura a ROE mERS S.A.,
ubicado en las instalaciones de Camino Maldonado 5634 de Montevideo - República Oriental de Uruguay,
IDENTIFICADO CON RUT: 210231300018, para lo cual anexó entre otros documentos: Certificado d'e
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RESOLUCION Nro. 2017063019 det 13 DE D|C|EMBRE det 2017
Por la cual se concede la Renovación y Ampl¡ac¡ón a la Certificación de Buenas Práct¡cas dé Manufactura

Famacéut¡ca a ROEiliIERS S.A. IDENTIFICADO CON RUT: 210231300018

El Director Técnlco de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vig¡lanc¡a de
Medicamentos y Alimentos, Invima, en ejercicio de las facultades confer¡das en el Decróto 549 de
2001 y Decreto 2078 de 2012, Resoluc¡ón No. 2012030820 del l9 de Octubre de 2012; y teniendo en
cuenta los aiguientes.

ANTECEDENTES

Oue mediante las Resolución Nro. 2014037821 del 14 de noviembre de 2014, se concedió ta
RENOVACIÓN de la certificación de cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura Farmacéut¡ca Dor
el término de tres (3) años, cutados a part¡r de la elecutoria de las mismas a ROE IIERS S.A., ubicado
en Camino Maldonado 5634 de Montevideo - República Oriental de Uruguay, para la FABR|CACIÓN DE
MEDICAMENTOS con los princip¡os activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a cont¡nuación:

NO ESTERILES
PRtNCtPtOS ACTTVOS FORMAS FARMACÉUTICAS

COMUNES

Líquidos Soluciones y Suspensiones.
Sem¡sólidos Cremas y Geles.

Sól¡dos Tabletas con y sin cubierta, grageas,
polvos y úpsulas duras de oelatina.

ANTIBIÓTICOS NO
BETALACTAMICOS

Líquidos Soluciones y Suspensiones.

Sólidos Tabletas con y sin cubierta, grageas,
polvos y cápsulas duras de qelatina.

HORMONA OE TIPO NO
SEXUAL (Glucocorticoides

y mineralocorticoides)

Líquidos Soluciones y Suspensiones.
Semisólidos Cremas.

Sólidos
Tabletas con y sin cubierta, grageas,
cápsulas duras de gelatina.
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RESOLUCION Nro. 20170530i9 det 13 DE DtCtEff,BRE det 20iz
Por la cual se concede la Renovación y Ampllaclón a la Gertificación do Buenas Práct¡cas de Manufactura

Farmacéut¡ca a ROEMIIERS S.A. tDENTIFICADO CON RUT: 2lO23l3O0OlB

Existenc¡a y Representación Legal, Guía de Verificación de Cumplimiento de Buenas prácticas de
Manufactura debidamente diligenciado y reclbo de consignación Nro. 2200740-58 del Banco Davivienda
como constancia de pago por los derechos de visita correspondientes.

Que durante los días durante los días 04, 05, 06, 07 y Og de Diciembre de 2017,los suscritos profesionales
dEI INSTITUTO NACIONAL DE VIGII.ANCIA DE MEOICAMENTOS Y ALIMENTOS -INVIMA. ADSCRITO
AL MINISTERIo DE SALUD v pRorecclÓru SoctAL oe Ln RepúaltcA DE coLoMBtA. se hicieron
presentes en las instalaciones de ROEMMERS S.A., ubicadas en Camino Maldonado 5694 de Montevideo -
uruguay, por profesionales det tNSTtruro NActoNAL DE vtGtLANctA DE MEDtcAMENTos y
ALIMENTOS -INVIMA- ADSCRITO AL MINISTERIO DE SALUD V PROTCCCIÓI.I SOCIAL DE LA
RepÚgllcn DE COLOMBIA, con el propósito de evaluar el cumplimiento de las Buenas prácticas de
Manufactura Farmacéutica tendiente a la Renovación emitiendo el siguiente concepto técnico:',tJna vez
evaluado el cumplimiento de los requeñmientos prsvlsfos en /a Sene de lnformes Técnicos de Ia OMS senb
E23, lnforme Técnico 32: Buenas Práct¡cas de Manufactura para Productos Farmacéuticos, adoptado por la
Resoluc¡ón 03183 del 23 de Agosto de 1995, Decreto 549 del 29 de mano de 2001, Guta de linspección del
INVIMA adoptada por la Resolución 1087 de jul¡o cle 2001, Resotución 3028 de agosto de 200e y Decreto
2086 de iunio de 2010 del Min¡sterio de la Prctecc¡ón Social, el grupo de inspección del tnstituto Nacionat de
V¡g¡lanc¡a de Medicamentos y Al¡mentos - INVIMA-, adsctito al Ministetio de Salud y Protección Social de la
República de Colombia, conceptúa que el establec¡m¡ento ROEMMERS 5.A., ub¡cadas en Camino
Maldonado 5634 de Montevideo Uruguay, SUMPLE con las BaJENAS PRACTIOAS DE MANIIFACTaJRA
FARMACÉIJT¡CA, PARA LA FABRTCAéIÓN DE MEDTCAMENTOS, pof to tanto se RENUEVA et @ncepto
técnico, PARA LA FABRlcActóN DE MEDtcAMENTos, con 

.tos 
principios acf,vos y tas formas

farmacéuticas que se relacionan a continuac¡ón:
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iro EsrÉR ¿Es
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

COMUNES
Sórdos Tabletas con y sin cubierta, gftrgeas,

cápsulas duras de gelatina.
Sefnisórdos ¡@mag geles.

Líquidos So/uclones y suspens,bnes.

ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS

Só/ldos Tabletas con y s¡n cubiefta, gngeas,
cápsulas duras de eelatina.

Líqu¡dos So/uciones y suspensrbres.

HORMONA DE TIPO NO
SEXUAL

Sórrdos
Tabletas con y sin cubie¡ta, grageas,
cápsulas duras de selatina-

Semisó/idos Cremas.
Líquidos So/uciones y suspensrbnes.

Y se AMPLIA la capac¡dad lnstalada en un área y equipo de envasado de l\quidos.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: Son principios activos no antibióticos (Betalactámicos y no Betatactám¡cos), no susfanc¡as

endocrinas de tipo sexual (andrógenos y estógenos) y sus precurso res, no hormonales no sexua/es, no
ant¡neoplásicos, no inmunosupreso¡es, no radio fármacos, y no biológi@s.

2. La fabñcación de med¡camentos con base en principios acüvos antibióticos no betalactámicos y
hormonas de tipo no sexua/, es r€al¡zada en /as mrsmas árcas y con ,os mismos equ¡pos donde son
fabricados med¡camentos con base en principios activos @munes, por campaña, metodologta de
limpieza validada y monitoreo periódico de tnzas.

3. El anteñor concepto técnico, autotiza únicamente ta fabricación de tos ptoductos con tos Nincipios
act¡vos y las fomas farmacéut¡cas descritas.

4. Cualquier moditicación que se haga en las cond¡c¡ones evaluadas y ceñ¡ñcadas dunnte la presenle
auditoria, respecto a equipos, áreas, procesos p roduct¡vos, personal técnico principal o de las ernpresas
con las que se contrató Ia realización de actividades crlticas de producción y controt de catidad, deberán
ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalúe y ver@ue s¡ se rcquiere una visita de ampliación

ffi+i'" il;;';.,".'""osvA'mer:cs.'rvma | ffi|.-r9Flffiffi".ro*"o_ | \-E/WW
- EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTd ES UNA COPIA NO CONTROLADA

ASS-AYC-FMo25 - VM - O5tO7 12017

Página 2 d€ 4



Q urNsaluo
, 4,,".nvtmo iluEvo PAfs

foDospoRUll

PAz EQU r0A0 EDUcAfl0N

RESOLUCTON Nro. 2017053019 det 13 DE D|C|EMBRE det 2017
Por la cual se concóde la Renovaclón y Ampllaclón a la Certificación de Buenas püct¡caa de Manufactura

Farmacóutica a RoEMilERS s.A. rDENTrFrcADo coN RUT: 2r023r300018

o verificación del concepto técnico emitido, de acuerdo con tas dispos¡c¡ones de Ia Normatividadgan¡taia conespondiente, so pena de /as a cciones a que haya lugal,.

CONSIDERACIONES

Que el Artículo 1o del Decrelo 549 de 2ool, establece que los laboratorios fabricantes de med¡camentosq-ue s€ produzcan en el país o se importen, deberán sol¡citar €l certif¡cado de Buenas prácticas deManufactura.

Que. el Parágrafo 20 del Artlculo 2 del Decreto 549 de 2001, expresa que s¡ del resultado de la vis¡ta seestablece que el laboratorio de.medicamentos cumple @n las Buénas prácticas ¿e [,tanutáctura, et ¡NVIMAexpedirá el certificado de cumplimiento de BpM.

Que el Aftículo 60 del Decreto.s4g^ de 2001 , consagra que te cofresponde al INSTITUTo NAGIoNAL DEvlGlLANclA DE MEDlcAMENros Y ALIMENToS-JNüMA- o a qüien ¿.ü,i;];ü;"ñ"d¡r et cerrif¡cadode cumplimiento de Buenas prácticas de Manufactura mediante Resolución

Que el Artículo 8o del Decreto 549 de 2ooi , contempla que la autorización de productos, área demanufactura.y procesos product¡vos nuevos para un laboiator¡o de fabricación de med¡camentos certificadocon el cumplimiento de Bu€nas.Prácticas de Manufactura, requerirá ¿" á ie"pá"iiu" iirtiticacion, para tocual se surtirá el procedimiento dispuesto en este decreto.

Que el Artículo 60 del Decreto.2o86 de2o1o, que modifica el Artículo 7 del Decreto s49 de 2001 en cuantoa la vigencia der certificado de cumprimiento de ras Buenas prácticas d"i;úá;"4-esraorece que elcertificado de cumpl¡miento de Buenas Prácticas de Manufactura t""aá ,"" 
"ig"nlü 

o" tr". (g) añoscontados a partir de la fecha d€ ejecutoría del acto que lo concede.

Que el Parágrafo del Artículo 7' del citado Decreto, dispone que et cert¡ficado de cumplimiento de BuenasPrácticas de Manufactura deb€ renovarse por un perío'do igual at de su u¡genc¡á,-p;iá' io .u"l se surte elprocadimiento descrito en el compendio normativo ón menciEn.

Que profesionales de la Dirección^-de. Medicamentos y Productos Biologicos conceptuaron en visitapracticada fos días 04, 0s, 06, 07 y 08 de Diciemb re de áolt, que R}EMMERS s.A., cam¡no Mardonado5os4 de Monrevideo urusuay, cuirpLE con ras eutñAl'pñ¡ó'r-r¿ii'tl"fro,rurAcruRAFARTAcÉurcA, pARA L¡ Éreálcaclóñ-oe ¡,r¡oióñLNros, y AMpLlAcróN DE LA cApAcrDADINSTALADA DE ut'l AREA Y. EQUIPO para ra taorü"ián de Medicamentos no estérites de formasfarmacéuticas sólidas, por lo cual este despácho

RESUELVE

ARTfcuLo PRlllERo.- conceder la RENovAclóN de cumplimiento de tas Buenas práct¡cas deManufactura Farmacéutica por el lérmino_de 
1re_s 

(3) años contados a part¡r de la ejecutor¡a de ta presenteResolución al establecimiento a RoE¡|tlERs s.A.; ,b¡cañ en camino Maldonado 5634 de Montevideouruguay, con ros principios activos y ras fomas tarmácéut¡cas que se rerac¡onan a continuación:

Tablelas con y sin cubierta, gEgeas,

Tabletas con y sin cubierA, grageas,
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RESOLUCION Nro. 2017053019 del 13 DE DICIEMBRE del 2017
Por la cual se concede la Renovación y Ampl¡ación a la Certificación de Buenas Práctica8 de Manufactura

Farmacéutica a ROEMMERS S.A. IDENTIFICADO CON RUT: 210231300018

Líouidos Soluciones v suspensiones.

HORMONA DE TIPO NO
SEXUAL

Sólidos
Tabletas con y s¡n cub¡erta, grageas,
cápsulas duras de qelatina.

Semisólidos Cremas.
Líquidos Soluc¡ones v suspensiones.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibióticos (Betalactámicos y no Betalactámicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrógenos y estrógenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no

antineoplásicos, no inmunosupresores, no radio fármacos, y no biológicos.
2. La fabricación de medicamentos con base en principios activos antibióticos no betalactámicos y

hormonas de tipo no sexual, es realizada en las mismas áreas y con los mismos equipos donde son
fabricados medicamentos con base en principios activos comunes, por campaña, metodología de
limpieza validada y moniloreo periódico de trazas.

3. El anterior concepto técnico, autoriza únicamente la fabricación de los productos con los pr¡ncip¡os

act¡vos y las formas farmacéuticas descritas.
4. Cualquier modificación que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente

auditoria, respecto a equipos, áreas, procesos productivos, personal técnico pr¡ncipal o de las empresas
con las oue se contrató la realización de actividades críticas de producción y control de calidad, deberán
ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalúe y verifique s¡ se requiere una visita de ampl¡aciÓn

o verificación del concepto técnico em¡tido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad

Sanitaria correspond¡ente, so pena de las acciones a que haya lugar.

ARTÍCULo SEGUNDo.- Conceder ta AMPLIACIÓN de la certif¡cación en Buenas Práct¡cas de

Manufactura Farmacéutica a partir de la ejecutoría de la presente resolución a ROEMMERS S.4., ubicado

en Camino Maldonado 5634 de Montevideo Uruguay, respecto a LA CAPACIDAD INSTALADA EN UN

ÁREA Y EQUIPo de envasado de líquidos.

ARTíCULO TERCERO Notificar de manera personal al Representante Legal y/o Apoderado de la

ROEMMERS S.4., Camino Maldonado 5634 de Montevideo - uruguay, del contenido de la presente

Resolución. advirt¡éndole que contra ella procede el recurso de reposición que podrá ¡nterponer dentro de

los diez (10) días siguientes contados a partir de la notificación de la presente Resolución ante el Director

Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del lNVlMA, de conformidad con lo establecido en el

Artículo 76 del Cód¡go de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Admin¡sÍativo, Ley 1437 del

2011 .

ART|CULO CUARTO. - La presenle Resolución rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFíOUESE Y CÚMPLASE

ISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos

Proyecró:S.C P (Bact.)2L ^..,tRevrsón Técnrca o.o.o (dF )^\lIWb ! MENDOZA (oR 
-.Revrsron Legar J. Ouiroz rAbog)1964/. ,,
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