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RESOLUCION No. 2014024407 de 14 de Agosto de 2014
Por la cual se concede la renovacién de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura a

LABORATORIOS ANDROMACO S.A. Identificado con Certificado de Constitucion Nro. 8905.

El Asesor de la Direccién General con asignacién de funciones de la Direccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, en ejercicio de las
facultades conferidas en el Decreto 549 de 2001 y Decreto 2078 de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante la Resolucién Nro. 2011022583 del 22/06/2011, el INVIMA concedié la Certificacién en Buenas Practicas de
Manufactura por el término de tres (3) afios, contados a partir de Ia ejecutoria de la misma a LABORATORIOS
ANDROMACO S.A. para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y formas farmacéuticas que
se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
Sélidos Polvos, granulados no efervescentes, tabletas con Yy sin cubierta,
capsulas duras de gelatina.
COMUNES Semisdlidos | Cremas, ungientos, geles, évulos y supositorios.
Liquidos Soluciones, emulsiones y suspensiones.
ANTIBIOTICOS NO Sdlidos Polvos, granulados no efervescentes, tabletas con Yy sin cubierta,
BETALACTAMICOS capsulas duras de gelatina.
HORMONAS DE TIPO NO | Sd¢lidos Polvos, granulados no efervescentes, tabletas con ¥ sin cubierta,
SEXUAL (Corticoides) capsulas duras de gelatina.
Semisélidos Cremas, ungtentos, geles, évulos y supositorios.
SUSTANCIAS Sdlidos Tabletas con y sin cubierta, sistemas terapéuticos (anillos vaginales).
ENDOCRINAS DE TIPO
SEXUAL (Hormonas)

1. COMUNES: son principios activos no antibidticos betalactdmicos y no betalactamicos, no sustancias endrocrinas
de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonas de tipo no sexual, no antineoplésicos,
no inmunosupresores, no radioférmacos y no biolégicos.

2. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibiéticos no betalactadmicos, se efectua en las
mismas dreas y con los mismos equipos usados para la fabricacion de medicamentos comunes, por campanas,
con validacion de limpieza y determinacién periddica de trazas.

3. Por su composicién los medicamentos a base de principios activos sustancias endocrinas de tipo sexual
(hormonas), requieren pareas especiales para su fabricacién.

4. El anterior concepto técnico, autoniza unicamente Ia fabricacién de los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas descritas.

5. Cualquier modificacién que se efectiie en las condiciones evaluadas y certificadas durante Ia presente auditoria,
respecto a equipos, éreas, procesos productivas, personal técnico principal o de las empresas con las que se
contraté la realizacion de actividades criticas de produccién u control de calidad, deberdn ser notificadas al
INVIMA con el fin de que se evalué y verifique si se requiere una visita de ampliacién o verificacion del concepto
técnico emitido. *

Que de acuerdo a la carta del alcance suscrita por el Director Técnico de LABORATORIOS ANDROMACO S.A.. de fecha
28/07/2014, la inspeccién corresponde a la renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura para las
siguientes areas y formas farmacéuticas:

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES Sélidos Polvos, granulados no efervescentes, tabletas con y sin cubierta,
capsulas duras de gelatina.
Semiso6lidos Cremas, unglentos, geles, évulos y supositorios.
Liquidos Soluciones, emulsiones y suspensiones.
ANTIBIOTICOS NO Sélidos Polvos, granulados no efervescentes, tabletas con y sin cubierta,
BETALACTAMICOS capsulas duras de gelatina.
HORMONAS DE TIPO NO | Sélidos Polvos, granulados no efervescentes, tabletas con y sin cubierta,
SEXUAL (Corticoides) capsulas duras de gelatina.
Semisolidos Cremas, unguentos, geles, évulos y supositorios.
SUSTANCIAS Solidos Tabletas con y sin cubierta, sistemas terapéuticos (anillos vaginales).
ENDOCRINAS DE TIPO
SEXUAL (Hormonas) -
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RESOLUCION No. 2014024407 de 14 de Agosto de 2014
Por la cual se concede la renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura a

LABORATORIOS ANDROMACO S.A. Identificado con Certificado de Constitucién Nro. 8905.

Que mediante Radicado Nro. 2013128411 de 06/11/2013 el representante legal de LABORATORIOS LABINCO S.A.
solicité visita tendiente a la renovacién de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica del
establecimiento LABORATORIOS ANDROMACO S.A., para lo cual anexd entre otros documentos: Guia de inspeccion de
Buenas Practicas de Manufactura para establecimientos de produccion farmacéutica debidamente diligenciada, certificado
de existencia y representacion legal y copia original al carbon del recibo de consignacion Nro. 0409908 - 99 del Banco
DAVIVIENDA, como constancia de pago por los derechos de Ia visita correspondiente.

Que los dias 28, 29, 30, 31 de julio y 01 de agosto de 2014, los profesionales de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos del INVIMA realizaron visita tendiente a la renovacion de la Certificacion de las Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica para la fabricacién de medicamentos, emitiendo el siguiente concepto técnico. “Una vez
evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en la Serie de Informes Técnicos de la OMS Serie 823, Informe
Técnico 32: Buenas Practicas de Manufactura para Productos Farmacéuticos, adoptado por Resolucién 03183 de agosto
de 1995, Decreto 549 de marzo de 2001, Guia de Inspeccién de Laboratorios o Establecimientos de Produccién
Farmacéutica, adoptada por Resolucion 1087 de julio de 2001, Resolucién 3028 de agosto de 2008 y Decreto 2086 de
junio de 2010 del Ministerio de Ia 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,
conceptua que LABORATORIOS ANDROMACO S.A., ubicado en la avenida Quilin Nro. 5273 Comuna de Pefialolén de
la ciudad de Santiago de Chile-Chile, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA,
por lo tanto se RENUEVA el concepto técnico PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos
y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

N ARy

NO ESTERILES :‘
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
Liquidos Soluciones, emulsiones y suspensiones.
COMUNES Semisolidos Cremas, unglientos, geles, évulos y supositorios.
Polves, granulados no efervescentes, tabletas con y sin cubierta,
Sélidos capsulas duras de gelatina.
ANTIBIOTICOS NO Solidos Polvos, granulados no efervescentes, tabletas con y sin cubierta,
BETALACTAMICOS capsulas duras de gelatina.
HORMONAS DE TIPO NO | Semisélidos Cremas, unglientos, geles, ovulos y supositorios.
SEXUAL (Corticoides) Sélidos Polvos, granulados no efervescentes, tabletas con y sin cubierta,
capsulas duras de gelatina.
SUSTANCIAS Sdlidos Tabletas con y sin cubierta, sistemas terapéuticos (anillos vaginales).
ENDOCRINAS DE TIPO
SEXUAL (Hormonas)
NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibioticos (betalactdmicos y no betalactadmicos), no sustancias endocrinas de
tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no antineopléasicos, no
inmunosupresores, no radiofarmacos y no bioldgicos.

2 Las sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y Sus precursores, requieren 4reas especiales para
su elaboracién, entendiéndose por tal, instalaciones fisicas independientes de otras dreas de produccién, 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 areas, con el fin de evitar riesgos de contaminacion desde y hacia dichas éreas.

3. La fabricacién de medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactamicos y hormonas de tipo no
sexual, es realizada en las mismas &reas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base en
principios activos comunes, por campana, metodologia de limpieza validada y monitoreo periédico de trazas.

4. El anterior concepto técnico, autoriza unicamente la fabricacién de los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas descritas.

5. Cualquier modificacién 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
contraté la realizacién de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberén ser notificadas al INVIMA
con el fin de que éste evalte y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacién del concepto técnico

emiﬁdo.”’
CONSIDERACIONES
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RESOLUCION No. 2014024407 de 14 de Agosto de 2014
Por la cual se concede la renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura a

LABORATORIOS ANDROMACO S.A. Identificado con Certificado de Constitucién Nro. 8905,

Que el Articulo Primero del Decreto 549 de 2001, establece que los laboratorios fabricantes de medicamentos gue se
produzcan en el pais o se importen, deberan solicitar el certificado de Buenas Préacticas de Manufactura.

Que el Articulo Sexto del Decreto 549 de 2001, consagra que le corresponde al INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -INVIMA- o a quien éste delegue expedir el certificado de cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura mediante Resolucién.

Que el paragrafo Segundo del Articulo segundo del Decreto 549 de 2001, expresa que si del resultado de la visita se
establece que el laboratorioc de medicamentos cumple con las Buenas Practicas de Manufactura, el INVIMA expedira el
certificado de cumplimiento de BPM.

Que el paragrafo del articulo Séptimo del Decreto 549 de 2001, estipula que el certificado de cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura debera renovarse por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se surtira el procedimiento
senalado en dicho Decreto.

Que el Articulo Octavo del Decreto 549 de 2001, contempla que la autorizacién de productos, drea de manufactura y
procesos productivos nuevos para un laboratorio de fabricacion de medicamentos certificado con el cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura, requerira de la respectiva certificacion, para lo cual se surtira el procedimiento
dispuesto en este decreto.

Que el articulo sexto del Decreto 2086 de 2010, mediante el cual se modifico el articulo séptimo del Decreto 549 de 2001,
establece que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, tendra una vigencia de tres (3) afios, contados a partir
de la ejecutoria del acto que lo concede.

Que profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Biol6gicos conceptuaron en visita practicada los dias 28,
29, 30, 31 de julio y 01 de agosto de 2014 que LABORATORIOS ANDROMACO $.A., ubicado en Avenida Quilin Nro.
5273 Comuna de Pefalolen de Santiago de Chile - Chile, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS, en mérito de lo expuesto, este despacho;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- conceder la RENOVACION de la Certificacion de cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica, por el término de tres (3) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente resolucién a
LABORATORIOS ANDROMACO S.A., ubicado en Avenida Quilin Nro. 5273 Comuna de Pefialolen de Santiago de Chile
- Chile., PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se
relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES Liguidos Soluciones, emulsiones y suspensiones.

Semisoélidos Cremas, unguentos, geles, évulos y supositorios.
Polvos, granulados no efervescentes, tabletas con y sin cubierta,

Solidos capsulas duras de gelatina. )
ANTIBIOTICOS NO Solidos Polvos, granulados no efervescentes, tabletas con y sin cubierta,
BETALACTAMICOS capsulas duras de gelatina.
HORMONAS DE TIPO NO | Semisélidos Cremas, unglientos, geles, évulos y supositorios.
SEXUAL (Corticoides) Sélidos Polvaos, granulados no efervescentes, tabletas con y sin cubierta,
] capsulas duras de gelatina.
SUSTANCIAS Solidos Tabletas con y sin cubierta, sistemas terapéuticos (anillos vaginales).
ENDOCRINAS DE TIPO
SEXUAL (Hormonas)

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactdmicos), no sustancias endocrinas de
tipo sexual (andrégenos y estrgenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no antineoplasicos, no
inmunosupresores, no radiofarmacos y no biol6gicos.

2. Las sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrogenos) y sus precursores, 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
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RESOLUCION No. 2014024407 de 14 de Agosto de 2014
Por la cual se concede la renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura a

LABORATORIOS ANDROMACO S.A. |dentificado con Certificado de Constitucion Nro. 8905.

manejo de vestimenta y entrenamiento apropiado que 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.

3. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibioticos no betalactémicos y hormonas de tipo no
sexual, es realizada en las mismas &reas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base en
principios activos comunes, por campafia, metodologia de limpieza validada y monitoreo periédico de trazas.

4. El anterior concepto técnico, autoriza unicamente la fabricacion de los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas descritas.

5. Cualquier modificacién 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
contrat6 la realizacién de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberan ser notificadas al INVIMA
con el fin de que éste evalte y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacion del concepto técnico
emitido.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar de manera personal al Representante Legal y/o Apoderado de LABORATORIOS
LABINCO S.A. del contenido de la presente resolucion, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion que
podra interponer dentro de los 10 dias siguientes contados a partir de la notificacién de la presente Resolucion ante el
Asesor de la Direccién General con asignacion de funciones de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del
INVIMA, de conformidad con lo establecido en el articulo 76 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo de la Ley 1437 del 2011.

ARTICULO TERCERO.- La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria.

| e,
W/

ALVARO MUNOZ ESCOBAR
Asesor de la Direccion General con asignacion de funciones
de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos

Proyectd J. Triana (Q.F.)
Revision Técnica: M.Me o (Q.F.) ¥
Revision Técnica: M.Rodriguez (Q.F.}

Revision Legal: F. Lopez (Abogado)
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