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PAZ EQUIDAD EDUCACION

Eardane)

RESOLUCION Ne. 2015023501 DEL 17 DE JUNIO DE 2015

Per la cual se concede la Ampliacion de la Certificacién de Buenas Précticas de Manufactura
Farmacéutica a LABORATORIO BIOSANO S.A., IDENTIFICADO CON RUT Nro. 88.587.500-3.

Que en el Articulo Sexto del Decreto 2086 de 2010, que modifica el Articulo Séptimo del Decreto 549 de 2001 en
cuanto a la vigencia del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, la cual serd de tres {3)
anos contados a partir de la fecha de ejecutoria del acto que lo concede.

Que el Articulo Octavo det Decreto 549 de 2001 establece la ampiiacion de la certificacién mediante |z autorizacién de
productos, areas de manufactura y procesos productivos nueves para un laboratorio de fabricacion de medicamentos
certificado con el cumplimiento de ias Buenas Practicas de Manufactura, requerira de [a respectiva certificacion.

Que revisado el concepto técnico notificado el diz 12 de Junio de 2015 en el Acta de Inspeccién al Cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica en LABORATORIC BIOSANQO S.A., ubicado en Avenida Aercpuerto
9941, Cerrillos, Santiago de Chile ~ Chile, se incluyé en la ampliacién la fabricacién de medicamentos con el principio
activo Amikacing, lo cual es un error porque dicha molécula se enconfraba autorizada en Iz Resolucién 2014038074
del 18 de noviembre de 2014, mediante la cual se concedid a renovacién y ampliacion de la Certificacién de Buenas
Practicas de Manufactura, por el término de tres (03) aflos, por lo anterior esta dependencia considera apropiado hacer
la correccién de oficio en el sentido de retirar esta molécula en dicho ftem por cuanto es un error de forma que no afecta
el concepto técnico consolidado. Esta decisién también se soporta con base en lo sefialado en ef Articuio 45 Ley 1437
del Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciose Administrative, el cual cita: *Correcciones de errores
formales: En cualquier tiempo, de oficio 0 a peticién de parte, se podrén corregir los errores simplemente formales
contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de digitacién, de transcripcion o de omisién de palabras.
En ningan caso, la correccion dara lugar en el sentido material de la decision, ni revivird los términocs legales para
demandar el acto. Realizada la correccién, ésta deberd ser nofificada o comunicada a fodos los interesados, segun
comesponda’”.

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos conceptuaren en visita practicada los dias
10, 11 y 12 de junio del 2015, que el establecimiento LABORATORIO BIOSANQC S.A., ubicado en Avenida Aeropuerto
8941, Cerrillos, Santiago de Chile — Chile, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
FARMACEUTICA, por lo cual este Despacho:

RESUELVE

ARTICULO PRIMEROQ.- Conceder la AMPLIACIGN de la Certificacion de cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica otorgada mediante lz Resolucidn Nro. 2014038074 del 18 de noviembre de 2014, al
establecimiento; LABORATORIO BIOSANO S.A., ubicado en Avenida Aeropuerto 8941, Cerrillos, Santiago de Chile -
Chile.,PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se
relacionan a continuacién:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
ANTIBIOTICOS NO Liquidos Soluciopnes parenterzles de peguefic volumen
BETALACTAMICOS (Gentamicina) q (ampollas).
HORMONAS DE TIPQO NO SEXUAL
(Epinefrina, Oxitocina, Dexametasona Liquidos Soluciones parenterales de peguefic volumen
y Betametasona) (ampolias).
NOTAS ACLARATORIAS:
1. La esterilizacidn de todas las soluciones es por filtracién por 0.22 micras, con posterior llenado aséptico v, en

algunos casos, adicionalmente se realiza esterilizacién terminal por calor hiimedo.
2. 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 campaiia, metodologia de limpieza validada v monitoreo periddico de

innitgo ﬁuuehal de Vigilonda de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Correra 10 N.°64/28
PRYX: 2948700

Bogota - Colombig
Www.invimo.gev.co

EL FORMATO IMPRESC DE ESTE DOCUMENTOQ ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-AYC.-FM025 - V00 - 01/04/2015
Pagina 4de g



lnvfr"'no

PAZ EQUIDAD ERUCACION

RESOLUCION No. 2015023501 DEL 17 DE JUNIO DE 2015

Por la cual se concede la Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a LABORATORIO BIOSANO S$.A., IDENTIFICADO CON RUT Nro. 88.597.500-2.

La‘ Directora de Medicamentos y Productos Biolégices del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA, en ejercicio de las facultades conferidas en el Decreto 549 de 2001 v Decreto 2078 de 2012;
y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién 2014038074 del 18 de noviembre de 2014 el instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA concedid la Renovacidn y ampliacidén de la Certificacién de Buenas Practicas de
Manufactura, por el término de tres (03) afos, contados a partir de la ejecutoria de la Resolucidn a LABORATORIO
BICSANO S.A., ubicado en Av. Aeropuerto 3941, Cermrillos, Santiago de Chile — Chile, para la fabricacién de
MEDICAMENTQOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES Liquidos Soluciones de pequero volumen (ampollas).
ANTIBIOTICOS NO oo .
BETALACTAMICOS (Amikacina) Liquidos Soluciones de pequerio volumen (ampollas).

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

Y se AMPLIA para el acondicionamiento secundario {estuchado, desestfuchade y codificado) de medicamentos
estériles LIQUIDCS: soluciones y suspensiones, SOLIDOS: polvos para reconstituir v liofilizados con PRINCIPIOS
ACTIVOS: comunes, antibidticos betalactamicos, que no requieren cadena de frio.

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibiGticos (betalactémicos y no betalectémicos), no sustancias
endocrinas de lipo sexual (andrdgencs y estrégenos) y sus precursores, no hormonas no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresares, no radiofarmacos y no biolégicos.

2 Las soluciones estériles son esterilizadas por fillracidn esterilizante y una vez llenas son somefidas 2
esterilizacion terminal por calor hiimedo.

3. La fabricacién de medicamentos con base en principios activos antibitticos no belalactémicos (Amikacing) es
realizada en las mismas dreas y con los mismos equipos donde son fabricades medicamentos con base en
principios activos comunes, por camparias y demostracién de ausencia de trazas antes de comenzar una nueva
fabricacion.

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 cerlificadas durante la presente audiforia.
respecto a equipos, dreas, procesos productivos, paersonal técnico principal o de ias 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 evalde 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.”

Que mediante solicitud radicada ante el INVIMA bajo e nimero 2014153882 del 25 de noviembre de 2014 el
representante legal de SICMAFARMA S.A.S., solicité visita de Ampliacién de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica para el LABORATORIO BIOSANO S.A., ubicado en Av. Aeropuerto 9941, Cerrillos,
Santiago de Chile — Chile, para lo cual anexé copia del pago electrénico con numerc de transaccidn CUS
Nro.129858673 por concepto de la visita, Certificado de Existencia y Sepresentacién Legal, asi como la Guia de
Inspeccion de Establecimientos farmacéuticos debidamente diligenciada. entre ctros documentos.

tnstityto Nodane! de Yigiloncio de Medicomentos y Alimentos — INYIMA
Correrc 10 N.° 64/28
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RESOLUCION No. 2015023501 DEL 17 DE JUNIO DE 2015

Por la cual se concede [a Ampliacion de la Certificaciéon de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a LABORATORIO BIOSANO S.A., IDENTIFICADO CON RUT Nro. 88.587.500-3.

Que durante los dias 10, 11 y 12 de junio de 2015 profesionales del INVIMA realizaron visita tendiente a la ampliacién
de la certificacién de las Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica, al establecimiento LABCRATORIO
BIOSANQ $.A., ubicado en Avenida Aeropuerto 8941, Cerrillos, Santiago de Chile — Chile, emitiendo el siguients
concepto técnico:

“Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en la Serie de Informes Técnicos de la QMS Serfe
823, Informe Técnico 32: Buenas Practicas de Manufacture para Productos Farmacéuticos, adoptadc por Resolucién
03183 de agosto de 1995, Decreto 549 de marzo de 2001, Guia de Inspeccién de Laboratorios 0 Establecimientos de
Produccion Farmacéutica, adoptada por Resolucién 1087 de julio de 2001, Resolucidn 3028 de agosto de 2008 v
Decreto 2086 de junio de 2010 def Ministerio de la Proteccién Social, el grupo de inspeccion del institutc Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social de la Repablica de
Colombia, conceptia que LABORATORIO BIOSANO S.A., ubicado en Avenida Aeropuerto 8841, Cerrillos, Santiago
de Chile — Chile, CUMPLE con las BUENAS PRAC]’ICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo tanto se
AMPLIA el concepto técnico PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios actives vy las formas
farmacéuticas que se relacionan a continuacién;

u

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Liauidos Soluciones parenterales de peguefic volumen
(Amikacina, Gentamicina) q {ampollas).
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
{Epinefrina, Oxitocina, Dexametasona y Liquidos | Soluciones parenterales de pegueno volumen
Betametasona) (ampollas).

NOTAS ACLARATORIAS:

1. La estenilizacién de fodas las soluciones es por filtracién por 0.22 micras, con posterior llenado aséptico v, en
algunos casos, adicionalmente se realiza esterilizacién terminal por calor himedo.

2. La fabricacién de medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactérmicos y hormonas de tipo
no sexual es realizada en las mismas éreas y con los mismos equipcs donde son fabricados medicamentos con
base en principios activos comunes, por campafa, metodologia de limpieza validada y monitorec periddico de
trazas.

3 El anterior concepto técnico, auforiza nicamente la fabricacién de los productos con los principios activos y Ias
formas farmacéuticas descritas.

4. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a equipos, éreas, procesos productivos, personal técnico principal o de fas empresas con las que se
contraté la realizacién de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evallde y verfique si se requiere una visita de ampliacion o verificacion del
conceplo técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so
pena de las acciones a que haya lugar.

Por lo anterfor se consolida ef concepto técnico, quedando de fa siguiente manera:

Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en la Serie de Informes Técnicos de fa OMS Serie
823, Informe Técnico 32: Buenas Précticas de Manufactura para Productos Farmacéuticos, adoptade por Resolucion
03183 de agosto de 1995, Decreto 549 de marzo de 2001, Gulia de Inspeccién de Laboratorios o Establecimientos de
Produccién Farmacéutica, adoptada por Resolucién 1087 de julio de 2001, Resolucién 3028 de agosto de 2008 y
Decreto 2086 de junio de 2010 def Ministerio de la Proteccidn Social, el grupo de inspeccién del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social de la Republica de
Colombia, conceptia que LABORATORIO BIOSANO S.A., ubicado en Avenida Aeropuerto 9941, Cerrilios, Santiago
de Chile - Chile, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA
FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a
‘continuacion:

Institgto Nodonal de Vigilande de Medicomentos y Alimentos — INVIMA
Correra 10 N.°64/28
PBY: 2948700
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RESCLUCION No. 2015023501 DEL 17 DE JUNIO DE 2015

Por la cual se concede la Ampliacién de [a Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a LABORATORIO BIOSANO S.A., IDENTIFICADO CON RUT Nro. 88.597.500-3.

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

I Soluciones parenteralas de pequedo volumen
COMUNES Liquidos (ampollas).
ANTIBIOTICOS NO Soluci renteral d Ao volum
BETALACTAMICOS (Amikacina, Liquidos (ﬁ;‘c’ﬁ,ges parenieraies ce pequenc  vomen
Gentamicina) ampollas).
HORMONAS DE TIPO NO
SEXUALES (Epinefrina, Oxitocina, Liguidos Soluciones parenterales de pequedc volumen
Dexametasona vy Betametasona) {ampollas).

Y para el acondicionamiento secundario (colocacion de inserfo, estuchado, des-estuchado y codificado) de
medicamentos estériles liquidos: soluciones y suspensiones, sofidos: polvos para reconstituir y liofilizados, con
principios activos comunes, antibibticos betalactdmicos, que no requieren cadena de frio.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibiticos (betalactdmicos y no betalactémicos). no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégencs y estrégenos) y sus precursores, no hormmonas no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radioférmacos y no biologicos.

2. La esterilizacién de todas las soluciones es por filtracién por 0.22 micras, con posterior llenado aséptico y, en
algunos casos, adicionaimente se realiza esterilizacion terminal por calor humedo.
3. La fabricacién de medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactdmicos y hormonas de

tipo no sexual es realizada en las mismas dreas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos
con base en principios activos comunes, por camparia, metodologia de limpieza validada y monitoreo pericdico

de trazas.

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

5. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente audiloria,

respecto a equipos, dreas, procesas productivos, personal técnico principal o de las empresas con fas que se
contraté la realizacidn de actividades criticas de produccidn y control de calidad, deberéan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evalie 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.”

CONSIDERACIONES

Que el Articulo Primero del Decreto 548 de 2001, establece que los laboratorios fabricantes de medicamentos que se
produzcan en el pais o se importen, deberan solicitar el certificado de Buenas Précticas de Manufactura,

Que el articulo sexto del Decreto 549 de 2001, consagra que le corresponde al INSTITUTC NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA & a quien éste delegue expedir el certificado de
cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura mediante Resolucion.

Que el Paragrafo Segundo del Articulo Segundo del Decreto 549 de 2001 consagra que si del resultado de la visita se

establece que el laboratorio fabricante de medicamentos cumple con las Buenas Précticas de Manufactura, el INVIMA
expedira el certificado de cumplimiento de BPM.

Que ¢! Paragrafo del Articulo Séptimo del citado Decreto modificado por el Articulo Sexto del Decreto 2086 de 2014,

dispone que el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura debera renovarse por un periodo igual
| de su vigencia, para lo cual se surte ei procedimiento descrito en el compendio normativo en mencién.

Instituto Nocional de Vigilencia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Carrerc 16 N.°64/28
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RESOLUCION No. 2015023501 DEL 17 DE JUNIO DE 2015

Por la cual se concede la Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufaciura
Farmacéutjca a LABORATORIC BIOSANO S.A., IDENTIFICADO CON RUT Nro. 88.597.500-3.

3. El anterior concepto técnico, autoriza Gnicamente la fabricacion de los productos con [os principios activos v as
formas farmaceéuticas descritas.
4, Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante iz presente auditoria,

respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se
contratd la realizacidn de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evalle y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacién del
concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposicicnes de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so
pena de las acciones a que haya lugar.

ARTICULO SEGUNDO.- ACTUALIZAR el concepto técnico quedando de la siguiente manera: LABORATORIO
BIOSANO S.A., ubicado en Avenida Aeropuerto 9941, Cerrilios, Santiago de Chile ~ Chile,; CUMPLE CON LAS
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con
los principios activos vy las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

I Soluciones parenterales de pequedo volumen
COMUNES Liquidos (ampollas).
ANTIBIOTICOS NO : A
BETALACTAMICOS (Amikacina, Liquidos f’aﬂf";‘]’!;;s parenterales de pequefio  volumen
Gentamicina) P ’
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
(Epinefrina, Oxitocina, Dexametasona Liquidos Soluciones parenterales de pequefioc velumen
y Betametasona) {ampolias).

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

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibioticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrodgenos) y sus precursores, no hormonas no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no bioldgicos.

2. La esterilizacién de todas las soluciones es por filtracién por 0.22 micras, con posterior llenado aseptico y, en
algunos casos, adicionalmente se realiza esterilizacién terminal por calor hiimedo.
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 fabricades 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 [a fabricacion de los productos con los principios activos v las
formas farmacéuticas descritas.

5. Cualquier modificaciéon 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 gue se
contratd la realizacién de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberan ser nofificadas al
INVIMA con el fin de que éste evalle 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.

ARTICULO TERCEROQ.- Notificar de manera personal al Representante Legal y/o Apoderade judicial del
LABORATORIO BIOSANO S.A., del contenido de la presente Resolucion, advirtiéndole que conira ella proceden el
recurso de reposicion que podra interponer dentro de los diez (10) dias siguientes contados a part:r de a2 notificacién de
Instittste National de Vigilando de Medicementos y Alimentos — INVIMA & b
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Az EQUIDAD EDUCACION

RESOLUCION No. 2015023501 DEL 17 DE JUNIO DE 2015

Por la cual se concede la Ampliacién de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a LABORATORIO BICSANO S.A., IDENTIFICADO CON RUT Nro. 88.597.500-3.

la presente Resolucién ante la Directora 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 Ley 1437
del 2011.

ARTICULO CUARTO. - La presente Resolucion rige a partir de su gjecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

/ ,
LUZ/HELENA FRANCO CHAPARRO
Directorg de’Medicamentos y Praductos Biolégicos.
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