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RESOLUCION Nro. 2014036886 del 10/11/2014
Por la cual se concede la Renovacioén de la Certificacién de las Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS POEN S.A.C.LE.L.
Identificado con CUIT: 30-50383232-8.

El Asesor de la Direccién General con Asignacién de Funciones de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biolégicos 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 Resolucién 2009017628 del 23 de junio de 2009 emitida por el INVIMA, se
concedio la renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica
a LABORATORIOS POEN S.A.C.LF.I, ubicado en Cap. Justo G. Bermidez 1004 y General
Cesar Diaz, 5015 de Buenos Aires - Argentina, por el término de |cinco (5) anos para la
fabricacién de medicamentos con los principios activos y las formas farmacéuticas que se
relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
Soluciones y suspensiones oftalmicas
ANTIBIOTICOS NO Liquidos ggtzfggzeﬁo volumen en frascos
BETALACTAMICOS
Semisdlidos Geles y ungiientos oftalmicos
Soluciones y suspensiones oftalmicas
HORMONAS DE TIPO NO | Liquidos de pequefio volumen en frascos
SEXUAL goteros
Semisdlidos Geles y unglentos oftalmicos
Soluciones y suspensiones oftalmicas
Liguidos de pequefio volumen en frascos
COMUNES goteros
Semisdlidos Geles y ungiientos oftalmicos

Notas aclaratorias:

1. La fabricacion de medicamentos con base en los principios activos antibigticos no
betalactamicos y hormonas de tipo no sexual, se realiza por campafias, estableciéndose
procedimientos de limpieza validadas y con monitoreos de trazas Tntes de comenzar una

nueva fabricacion.

2. COMUNES: son principios activos no antibiéticos betalactamicos y|no betalactamicos, no
hormonales (de tipo sexual y no sexual), no citostaticos, no inmunosupresores y no
biolégicos.

3. El anterior concepto técnico, autoriza unicamente la fabricacién de los productos con los

principios activos y las formas farmacéuticas descritas incluyendo a los que requieren
cadena de frio.

4. La esterilizacion de los productos es por filtracion esterilizante.

S. Las modificaciones que se efecttien a aquellas areas que fueron evaluadas en la presente
auditoria deberan ser informadas al INVIMA con el fin de determinar si procede una visita
de ampliacién para autorizar las modificaciones efectuadas.

Que mediante radicado Nro. 2014084275 del 11/07/2014 el Representante Legal de

SCANDINAVIA PHARMA LTDA, solicita visita de renovacion de la cerificacion de Buenas

Practicas de Manufactura Farmacéutica para LABORATORIOS POEEG S.A.C.LF.l., ubicado

en Cap. Justo G. Bermidez 1004 y General Cesar Diaz, 5015 de BuTnos Aires - Argentina,

para lo cual anexd entre otros documentos: Guia de inspeccion de Buenas Practicas de
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ESOLUCION Nro. 2014036886 de! 10/11/2014.
Por la cual se conclede la Renovacion de la Certificacion de las Buenas Précticas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS POEN S.A.C.L.F.l.
Identificado con CUIT: 30-50383232-8.

Manufactura para establecimientos de produccion farmacéutica debidamente diligenciada,
Certificado de Existencia y Representacion Legal y copia original de la recibo de pago Nro.
0713240-08 del Banco DAVIVIENDA, como constancia de pago por los derechos de la visita
correspondiente.

Que de acuerdo a|la carta del alcance suscrita por el Director Técnico de
LABORATORIOS POEN S.A.C.LF.L, con fecha del 27 de octubre de 2014 se informa que
el alcance de la inspeccién de la renovacidon de la certificacién corresponde a las
siguientes formas farmacéuticas con los siguientes principios activos: Estériles: Liquidos
(Soluciones y suspenEiones) oftalmicos de pequefio volumen y semisdlidos (geles y
ungientos) con princip]ios activos comunes, antibidticos no betalactadmicos y hormonas de
tipo no sexual: asi mismo se solicita la verificacion de las modificaciones realizadas en la
esclusa de semisolidos y la separacién de las areas de filtracion.

Que durante los dias 27, 28, 29, 30 y 31 Octubre de 2014 se realiz6 visita tendiente a la
renovacion de la cerﬂiﬂcacién al cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica al establecimiento LABORATORIOS POEN S.A.C.LF.L, ubicado en Justo G.
Bermudez 1004 y Gen;\ral Cesar Diaz 5015 de la ciudad auténoma de Buenos Aires de la
Republica de Argentina por profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos
Biologicos, emitiendo €| siguiente concepto técnico:

“Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en la Serie de Informes
Técnicos de la OMS Sene 823. Informe Técnico 32: Buenas Précticas de Manufactura para
Productos Farmacéuticos, adoptado por Resolucién 03183 de agosto de 1895, Decreto 549 de
marzo de 2001, Guid de Inspeccion de Laboratorios o Establecimientos de Produccin
Farmacéutica, adoptada por Resolucion 1087 de julio de 2001, Resolucién 3028 de agosto de
2008 y Decreto 2086 de junio de 2070 del Ministerio de la Proteccion Saocial, el grupo de
inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscnito
al Ministerio de Salud y Proteccién Social de la Republica de Colombia, conceptia que
LABORATORIOS POEN 5.A.C.LF.I, ubicado Justo G. Bermidez 1004 y General Cesar Diaz
5015 de la ciudad autdnoma de Buenos Aires de la Republica de Argentina 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:

ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
Soluciones y suspensiones oftalmicas
Liquidos _ de pequefio volumen en frascos
COMUNES ‘ goteros.
Semisdlidos Geles y ungiientos oftalmicos.
Soluciones y suspensiones oftalmicas
ANTIBIOTICOS NO Liquidos detpequeno volumen en frascos
BETALACTAMICOS goteros.
Semisélidos Geles y unguentos oftalmicos.
Soluciones y suspensiones oftalmicas
Liguidos de pequeiio volumen en frascos
HORMONAS DE TIPO NO goteros.
SEXUAL -
Semisolidos Geles y unglentos oﬁélmicoqﬁ
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RESOLUCION Nro. 2014036886 del 10/11/2014
Por la cual se concede la Renovacién de la Certificacion de las Eguenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS POEN S.A.C.ILF.l.
Identificado con CUIT: 30-50383232-8.

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibicticos (betalactamicos y no betalactamicos),
no sustancias endocrinas de tipo sexual (androgenos y estrogenos) v sus precursores,
no hormonas no sexuales, no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos
¥ no bioldgicos.

2. La fabricacién de medicamentos con base en principios activos antibidticos no
betalactamicos 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 meltodologia de limpieza validada, monitoreo periodico de trazas y
liberacién de dreas por cada lote de fabricacién.

3. Las soluciones estériles son esternilizadas por filtracion esterilizante y posterior llepado
aséptico. ‘ y T

4. La esterilizacion de la parte liquida de las suspensiones estéri!es1 se realiza por filtracién
esterilizante y la preparacién de la. suspension se efectua en area aséptica adicionando
principios activos o productos intermedios estériles con posterior|llenado aséptico.

5. La preparacién de semisdlidos se efectia en area aséptica |adicionando principios
activos o productos intermedios estériles con posterior llenado agéptico,

6. El anterior concepto técnico, auvioriza tinicamente la fabricacion de los productos con los
principios activos y las formas farmacéuticas descritas. L

78 Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluada y certificadas durante
la presente auditoria, respecta a equipos, dreas, procesos productivos, personal técnico
principal o de las empresas con las gue se contratd la realizacioq de actividades criticas
de produccion y control de calidad, deberdn ser notificadas al INVIMA con el fin de que
éste evaltie 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 549 de 2001, establece que los iabqratorios fabricantes de
medicamentos que se produzcan en el pais o se importen, deberan solicitar el certificado de
Buenas Practicas 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- 0 a quien éste
delegue expedir el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura mediante
Resolucion. ‘

Que el Paragrafo Segundo del Articulb Segundo del Decreto 549 de 2001, expresa que si del
resultado de la visita se establece que el laboratorio de medicamentos cumple con las Buenas
Practicas de Manufactura, el INVIMA expedira el certificado de cumplimiEnto de BPM.

Que el Paragrafo del Articulo Seéptimo del Decreto 549 de 2001, estipu!‘ que el cerificado de
cumplimiento de Buenas Précticas de Manufactura debera renovarse por un periodo igual al
de su vigencia, para lo cual se surtira el procedimiento sefalado en dich} Decreto.

Que el Articulo Sexto del Decreto 2086 de 2010, mediante el cual se modificé 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,
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ESOLUCION Nro. 2014036888 del 10/11/2014.

Por la cual se conclede la Renovacion de la Certificacion de las Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS POEN S.A.C.L.F.L

Identificado con CUIT: 30-50383232-8.

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 Resolucion a LABORATORIOS POEN S.A.C.LF..,
ubicado en Justo G. Bermudez 1004 y General Cesar Diaz 5015 de la ciudad autonoma de
Buenos Aires de la Republica de Argentina, para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS con
los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacién:

ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
Soluciones y suspensiones oftadlmicas
Liguidos de pequeiio volumen en frascos
COMUNES goteros.
Semisolidos Geles y unguentos oftalmicos.
Soluciones y suspensiones oftalmicas
ANTIBIOTICOS NO i Liquidos de pequefio volumen en frascos
BETALACTAMIGOS goiBIos.
Semisdlidos Geles y ungiientos oftalmicos.
Soluciones y suspensiones oftalmicas
Liquidos de pequefio volumen en frascos
HORMONAS DE TIPO NO goteros.
SEXUAL
Semisodlidos Geles y ungiientos oftalmicos.

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (batalactamicos y no betalactémicos),
no sustancias endocrinas de tipo sexual (androgenos y estrogenocs) y Sus precursores,
no hormonas no sexuales, no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofanmacos
y no bioldgicos.

2. la fabricacion | de medicamenios con base en principios activos antibiéticos no
betalactamicos iy 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 |metodologia de limpieza validada, monitoreo periédico de trazas y
liberacién de éreas por cada lote de fabricacion.

3 Las soluciones|estériles son esterilizadas por fillracion esterilizante y posterior llenado
aséptico.

4 La esterilizacién de la parte liquida de las suspensiones esteriles se realiza por filtracion
esterilizante y II preparacion de la suspension se efectua en area aséptica adicionando
principios activos o productos intermedios estériles con posterior llenado aséptico.

5. La preparacién de semisolidos se efectua en area aséptica adicionando principios
activos o productos intermedios estériles con posterior llenado aséptico.

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

7. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante
la presente audlitoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico
principal o de las empresas con las que se contralé la realizacién de actividades criticas
de produccién |y control de calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que
éste evallie y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacién del concepto
técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitania
correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar¥
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RESOLUCION Nro. 2014036886 del 10/11/2014

Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacién de las B
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS POEN S
Identificado con CUIT: 30-50383232-8.

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar de manera personal al Representan

judicial en Colombia de la empresa LABORATORIOS POEN S.A.C.L.F.

presente Resolucion, advirtiéndole que contra eila procede el recurso
interponer dentro de los 10 dias siguientes contados a partir de la no
Resolucién ante el Asesor de la Direccidn General con Asignacid
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA,

establecido en el Articulo 76 del Cédigo de Procedimiento Administrati

Administrativo, Ley 1437 del 2011.
ARTICULO TERCERO.- La presente Resolucion rige a partir de su eje

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

JE—
MJ/

ALVARO MUNOZ ESCOBAR
Asesor de la Direccion General con Asignacién de Funciones de la
Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos

Proyecté: Y. Cuadra (Q.F.)Aﬁy [? )
Revisidn Técnica: C. Aguilér (QF) ¢ )) e
Revision Coordinadora: A. Cadena 4 !

Revisién Legal: D. Pulido {Abogado).
Archivo Expediente: 107E.
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ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En Bogota D.C., a los|05 dias del mes de Diciembre de 2014, siendo las 9:35 a.m.,
en las instalaciones del INVIMA, se notificd personalmente el Sefor JORGE EDGAR
CUERVO SEPULVEDA, identificado con cédula de ciudadania nimero 79.458.954
de Bogota D.C., en calidad de persona autorizada por el Doctor MARTIN LADINO
CLAVIJO, en calidad de Representante Legal de SCANDINAVIA PHARMA LTDA.,
de la Resolucion No.| 2014036886 del 10 de Noviembre de 2014, por la cual se
Concede la Renovacion de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a LABORATORIOS POEN S.A.C.L.F.l. Se entrega en Tres (03) folios.

Se informa que contra la decisién consignada en la Resolucién, procede el Recurso
de Reposicion y que bodré interponer ante el Asesor de la Direccién General con
Asignacién de Funciones de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos,
dentro de los diez (10) dias contados a partir de la fecha de notificacion de esta
Resolucion

Al efecto sehace entrega iginal del acta mencionada.

Notificador por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos,

}

W | \
DORIS STELL ETO%TZALEZ CANTOR
Técnico Operativo

i, O
o | | Fat %
tute Nacional de Vigitancia dp Medicamentos y Alimentos - INVIMA -;,%" ¥
a 80 1711721 PBX: 294800 f‘,‘& jf

" Otnnpsaet
GP202-§ 3C731-1 CO-8C. 73414




