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

Resolucidn Nro. 2023016796 del 26 de Abril de 2023
Por la cual se concede la Renovacién de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a LABORATORIO BIOSANO S.A., ‘
identificado con RUT Nro. 88.597.500-3

E! Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, en ejercicio de las facultades conferidas en el Decreto 335
de 2022 y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucién Nro. 2012030788 del
19 de octubre de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante Resoluciones Nros. 2014038074 del 18/11/2014 y 2015023501 del 17 de junio de 2015 el
Invima concedi6 la certificacion y ampliacién de la certificacion de Buenas Précticas de Manufactura
Farmacéutica al establecimiento LABORATORIO BIOSANO S.A. ubicado en la Avenida Aeropuerto
9941, Cerrillos, Santiago de Chile, Chile; por un término de tres (3) afios contados a partir de la fecha de
ejecutoria de la primera resolucion para la fabricaciéon de medicamentos con los principios activos y las
formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

'_ ESTERILES ,
PRINCIPIO“ACTIVO ‘ FORMAS FARMACEUTICA ;
Soluciones parenterales de pequefio

COMUNES quwdos volumen (ampollas).
ANTIBIOTICOS NO , . . - o,
BETALACTAMICOS Liquidos Soluciones parenterales de pequefio

(amikacina, gentamicina) "O'ume” (ampollas).

HORMONAS DE TIPO NO
SEXUAL (epinefrina,
oxitocina, dexametasona y
betametasona)

| Soluciones parenterales de pequefio |

Liquidos volumen (ampollas).

Y para el acondicionamiento secundario (colocacién de inserto, estuchado, desestuchado y codificado)
de medicamentos estériles liquidos: soluciones y suspensiones, sélidos: polvos para reconstituir y
liofilizados, con principios activos comunes, antibidticos betalactamicos, que no requieren cadena de frio.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios. activos no antibidticos (Betalactamicos y no Betalactamicos), no
sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no
hormonales no sexuales, no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radio farmacos, y no
biologicos. ~ ;

2. La esterilizacion de todas las soluciones es por filtracion 0.22micras, con posterior llenado
aséptico y en algunos casos, adicionalmente se realiza esterilizacion terminal por calor
himedo.

3. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibidticos no
betalactamicos, y 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 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. - o

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 contratd la realizacion. de actividades criticas de
produccion y control de calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que se
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evalle y verifique si se requiere una visita de ampliacion 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.

Que mediante radicados Invima Nros. 2017141679 del 02/10/2017 y 20191202952 del 16/10/2019, la
sefiora Luperly Sabogal Martinez actuando en calidad de representante legal de DISTRIBUIDORA
SICMAFARMA S.A.S., autorizados por el establecimiento LABORATORIO BIOSANO S.A., solicitd
visita tendiente a la renovacion de la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura, para el
establecimiento LABORATORIO BIOSANO S.A. ubicado en la Avenida Aeropuerto 9941, Cerrillos,
Santiago de Chile, Chile, para lo cual adjunt6 entre otros documentos: Guia de evaluacion de Buenas
Practicas de Manufactura debidamente diligenciada, soporte de copia al carbén No. 2269170-77 y
2367395-37 del Banco Davivienda y certificado del grupo de Tesoreria del Invima con ntmero de
negocio o transaccion 52311 de la entidad bancaria Banco Davivienda, como constancia de pago por los
derechos de la visita correspondiente.

Que en visita realizada los dias 05, 06, 07, 08 y 09 de septiembre de 2022 al establecimiento
LABORATORIO BIOSANO S.A. ubicado en la Avenida Aeropuerto 9941, Cerrillos, Santiago de Chile,
Chile, con el fin de verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica
tendiente a la renovacion de la certificacion respectiva, profesionales de la Direccién de Medicamentos vy
Productos Biologicos del Invima emitieron 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 Préacticas de Manufactura para Productos Farmacéuticos, adoptado por
Resolucion 03183 de agosto de 1995, Guia de Inspeccion de Laboratorios o Establecimientos de
Froduccion Farmacéutica, adoptada por Resoluciéon 1087 de julio de 2001, Resolucién 3028 de agosto
de 2008, Decreto 2086 de junio de 2010 del Ministerio de la Proteccion Social y Decreto 335 de 2022, el
grupo de inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos —~INVIMA concluye que
LABORATORIOS BIOSANO S.A., ubicado en la Avenida Aeropuerto 9941, Cerrillos, Santiago de Chile,
Chile  CUMPLE CONDICIONADO 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: ‘

ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICA
Lo Soluciones parenterales de pequefio
COME_{NES Liquidos volumen (ampollas).
HORMONAS DE TIPO NO Liquidos Soluciones parenterales de pequefio
SEXUAL =4 1 'volumen (ampollas).
NOTAS ACLARATORIAS

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

2. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior llenado aséptico y
en otros casos, adicionalmente son sometidas a esterilizacion terminal por calor hiimedo.

3. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos hormonas de tipo no sexual, es
realizacla en las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con
hase en principios activos comunes, con metodologia de. limpieza validada y monitoreo periddico de
razas antes de comenzar una nueva fabricacion, lo cual deberd ser comprobable a través de
registros de produccion.
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4. El anterior concepto técnico, autoriza linicamente la fabricacion de los productos con los principios
activos y las formas farmacéuticas descritas. V
5. Todo cambio critico que se. haga y afecte las condlmones evaluadas. y. cedificadas durants la
presente auditoria, respecto a equipos, &reas, procesos productivos, personal técnico principal o de
las empresas con las que se contratd la realizacion de actividades de producc:on y control de
calidad, deberén ser notificados al Invima con el fin de que éste evalle y verifique si se requiere una
visita de ampliacion o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con.las d/sposmlones de
~ la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de /as acciones a que haya lugar.”

Que mediante radicado Invima Nro. 20221280695 del 30 de diciembre del 2022, Ia sefiora Luperly
Sabogal Martinez actuando en calidad de representante legal de DISTRIBUIDORA SICMAFARMA
S.A.S., autorizados por el establecimiento LABORATORIO BIOSANO S.A., solicito segunda visita
tendiente a la verificacion del cumplimiento de las no conformidades MAYORES de la visita renovacién
de la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura las cuales no fueron cumplidas como quedé
consignado en el acta de visita notificada el 09 de septiembre del 2022, para el establecimiento
LABORATORIOS BIOSANO S.A., ubicado en la Avenida Aeropuerto 9941, Cerrillos, Santiago de Chile,
Chile; para lo cual adjunto entre otros documentos: Soporte del comprobante de la transaccion
electrénica Nro. 1781197331 de BANCOLOMBIA, como constancia de pago por los derechos de la visita
correspondlente

Que en visita no presencial realizada por teleconferencia a través de la herramienta virtual Microsoft
Teams los dias 24 y 25 de abril del 2023, al establecimiento LABORATORIOS BIOSANO S.A. ubicado
en la Avenida Aeropuerto 9941, Cerrillos, Santiago de Chile, Chile; con el fin de verificar el cumplimiento
de las no conform dades MAYORES tendiente a la renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura, profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Invima
emitieron el sugulente concepto técnico: “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 farmaceut/cas que se relacxonan a

continuacion: ‘
ESTERILES ’
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICA
Lo Soluciones parenterales de pequerio
. ;COMUNES ; , Liquidos volumen (ampollas).
HORMONAS DE TIPO NO Liquidos Soluciones parenterales de pequefio
SEXUAL q volumen (ampo/las)
NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactamicos y no betalactémicos),

sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hozmona/es
" no sexuales, no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radio farmacos y no biolégicos.

2. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante con poster:or llenado aséplico y
en otros casos, adicionalmente son sometidas a esterilizacion terminal por calor humedo.

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

trazas antes de comenzar una nueva fabricacion,. lo cual debera ser comprobable a través de
registros de produccién.
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4. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion de los productos con los principios
activos y las formas farmacéuticas descritas, que no requieren cadena de frio.

5. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la
presente auditoria, respecto a equipos, dreas, procesos productivos, personal técnico principal
(Director Técnico) o de las empresas con las que se contraté la realizacion de actividades de
produccion y control de calidad, deberan ser notificados al Invima con el fin de que éste evalie 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 obtencion de los certificados de
cumplimiento de las buenas practicas de manufactura ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

Que el numeral 2.1 del Articulo 2 de Ambito de aplicacién del Decreto 335 de 2022 establece que las
d%sposiciones contenidas en este decreto aplican a los fabricantes y en general todo aquel que desarrolle
aiguna de las etapas del proceso productivo de medicamentos de sintesis quimica, que se comercialicen
en Colombia, ubicados en el territorio nacicnal o fuera de él, que requxeren certlﬂcacmn en Buenas
Practicas de Manufactura - BPM.

Que el numeral 6.2.1 del articulo 6 del Decreto 335 de 2022, define que en caso de un concepto
"‘CUMPLE CONDICIONADO", el interesado tendra un plazo maximo de tres (3) meses a partir de la
fecha del acta de visita para solicitar ante el Invima, a través de los canales dnspuestos para tal fin, la
verificacion de los requerimientos pendientes con3|gnados en el acta de visita. De igual manera,
establece que en el caso en que el interesado no solicite la verificacion de requerimientos en el p!azo
aqui sefialado, el Invima procedera de oficio a emitir concepto de "NO CUMPLE".

Clue los Articulos 6 y 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 practicas de
manufactura, el Invima expedira el respectivo acto administrativo.

Que el Articulo 10 del Decreto 335 de 2022, establece que el certificado de cumplimiento de las Buenas
Practicas tendra la vigencia que cada regulacion especial haya establecido. De esta forma, el articulo 6
del Decreto 2086 de 2010 establece que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura tendréa una
vigencia de tres (3) afios contados a partir de la ejecutoria del acto que lo concede. ’

Que el articulo 11 del Decreto 335 de 2022 establece que el certificado de cumplimiento de las buenas
practicas de manufactura sera renovado por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se surtira el
procedimiento sefialado en este decreto.

Que profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima conceptuaron en
acta de visita practicada los dias 24 y 25 de abril de 2023 a través de la herramienta virtual Microsoft
Teams, gue el establecimiento LABORATORIO BIOSANO S.A. ubicado enla Avenida Aeropuerto 9941,
Cerrillos, Santiago de Chile, Chile; CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
FARMACEUTICA para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS.

Que profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima conceptuaron en
acta de visita practicada los dias 24 y 25 de abril de 2023 a través de la herramienta virtual Microsoft
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Teams, que el establecimiento LABORATORIO BIOSANO S.A. gbicado en Avenida Aeropuerto 9941,
Cerrillos, Santiago de Chile, Chile. CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

Que de acuerdo con la revisién del acta de visita de los dias 24 y 25 de abril de 2023, se hace necesario
corregir el nombre de la sociedad del concepto técnico emitido.

Que de acuerdo con la revision del acta de visita de los dias 24 y 25 de abril de 2023, se hace necesario
corregir el nombre de la sociedad del concepto técnico emitido. Por lo anterior, el dia 16 de mayo de 2023 en
reunion no presencial a través de la herramienta virtual Microsoft Teams, se elabora acta aclaratoria suscrita
entre representantes de LABORATORIO BIOSANO S.A. y profesionales de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos del Invima, teniendo en cuenta que, en dicha acta de visita se citd erroneamente:
‘LABORATORIOS BIOSANO S.A.” (Subrayado fuera de texto). En consecuencia, se procede a hacer la
correccién del nombre de la sociedad a ““LABORATORIO BIOSANO S.A." en el acta de visita practicada los
dias 24 y 25 de abril de 2023. ) ‘ '

Con base en las anteriores consideraciones, la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del
Invima,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER la RENOVACION de la CERTIFICACION de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica por el término de tres (03) afios contados a partir de la ejecutoria de la
presente Resolucion al establecimiento LABORATORIO BIOSANO S.A., ubicado en la Avenida
Aeropuerto 9941, Cerrillos, Santiago de Chile, Chile, para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS con
los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion: L

ESTERILES —

PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUT lC‘A‘
o Soluciones parenterales de pequefio.
COMUNES LIquidos volumen (ampollas).
HORMONAS DE TIPO NO Liquidos Soluciones parenterales de pequefio
SEXUAL quic volumen (ampollas).
NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibioticos (betalactdmicos y no betalactdmicos), no
sustancias endocrinas de tipo sexual (androgenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales
no sexuales, no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radio farmacos y no biolégicos.

2. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior llenado aséptico y
en otros casos, adicionalmente son sometidas a esterilizacion terminal por calor humedo. '

3. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos 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, con metodologia de limpieza validada y monitoreo periodico de
trazas antes de comenzar una nueva fabricacién, lo cual debera ser comprobable a traves de
registros de produccion.

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

5. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante Ia
presente auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal
(Director Técnico) o de las empresas con las que se contratd la realizacion de actividades de
produccién y control de calidad, deberan ser notificados al Invima con el fin de que éste evalie y
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verifique si se requiere una visita de ampliacion 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.

ARTICULO SEGUNDO. - NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el
Articulo 56 de la Ley 1437 del 18 de enero de 2011, al Representante Legal o Apoderado de
LABORATORIO BIOSANO S.A. el contenido de la presente Resolucién, advirtiéndole que contra ella
procede el recurso de reposicion, que podra interponerse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes,
contados a partir del dia siguiente de la notificacion de la presente Resolucién ante el Director Técnico
de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76
del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La
notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto
administrativo.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

LUIS GUILLERMO RESTREP( VELEZ
Director Técnico de |§ Direcciéry de Medicamentos y Productos Biolégicos

D Fino (OF ] 1P LefonsS .
M E Neig /
) Xole
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