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RESOUCION No. 2015021220 DEL 02 DE JUNIO DE 2015
Por la cual se concede la Renovacidén y Ampliacién de la Certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica a KOREA UNITED PHARM INC, con NUMERO
DE {DENTIFICACION CORPORATIVA 2015-G1-0996
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L.a Directora de Medicamentos y Productos Biocldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, en ejercicio de las facultades conferidas en ef Degreto
549 de 2001 y Decreto 2078 de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Clue mediante resolucidn Nro. 2008030588 del 28 de octubre de 2008, e INVIMA concedid fa
certificacion de Buenas Practicas de Manufactura por el término de cinco (5) afios contados a partir
de la fecha de ejecutoria de la Resolucién en mencién, al establecimiento KOREA UNITED PHARM
INC., ubicado en 107, Gongdan-ro, Yeonseo-myeon, Sejong-si, Replblica de Corea, (antes KOREA
UNITED PHARM INC. SE-MYEON, YEONGI-KUN, CHUNGNAM ubicado en 153 Budong. Bi, Seo-
Myecn, Yeongi-Kun, Chungnam Province — Corea del Sur) para la FABRICACION DE
MEDICAMENTOS con los principios actives y las formas farmacéuticas que se relacionan a
continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMA FARMACEUTICA
Sélidos Polvos para reconstituir: en viales hasta de 10 mi. de
vidrio.
, Liofilizados: en viales hasta de 5 ml.
ANTINEOPLASICOS Liguidos | Soluciones de pequefo volumen: En ampollas hasta de 5
ml.
Soluciones de pequefio volumen: En viales hasta de 10
ml.

NOTAS ACLARATORIAS
1. Por su composicién los productos con base en principios activos antineoplasicos requieren
areas especiales para su fabricacion.
L.os polvos para reconstituir estériles, son llenados pariiendo de materiales esteriles.
L.a esterilizacién de los productos licfilizados es por filtracidn esterilizante de 1a solucién inicial.
+. La esterilizacién de los productos es por filtracion.

- El anterior concepto técnico, autoriza (nicamente la fabricacidn de los productos con los

Cprincipios activos y las formas farmacéuticas descritas, incluyendo aquellos que requieren

.cadena de frio.

6. Las modificaciones que se efectlien a aquellas dreas que fueron evaluadas en la presente
auditoria deberan ser informadas al INVIMA con el fin de determinar si procede una visita de
ampliacién para auforizar las modificaciones efectuadas, de acuerdo con las disposiciones del
decreto 549 de 2001 dsl Ministerio de Salud.

ok m

Que mediante radicados INVIMA Nros. 2013103152 del 12 de septiembre de 2013, 2014048372 del
25 de abril de 2014, ¢l Representante Legal de AL. PHARMA S.A., solicitd visita para fa renovacién y
ampliacién de la Cenificacion de las Buenas Practicas de Manufactura Farmaceéutica, para el
establecimiento KOREA UNITED PHARM INC., ubicado en 107, Gongdan-ro, Yeonseo-myeon,
Sejong-si, Replblica de Corea, para lo cual adjuntd entre otros documentos: Certificado de
Existencia y Representacion [egal del establecimiento, Guia de Inspeccion de Laboratorios o
Establecimientos de Produccién Farmacéutica, para la obtencion del Certificado de Cumplimiento
de las Buenas Practicas de Manufactura debidamente diligenciada, recibos de pago numeros
0810874-80 y 0834746-08 del Banco DAVIVIENDA, por concepio de pago de los derechos de la
vigita, entre otros documentos.

" Que durante ios dias 25, 26, 27, 28 y 29 de mayo de 2015, se realizd visita al establecimiento
KOREA UNITED PHARM INC,, ubicado en 107, Gongdan-re, Yeonseo-myecn, Sejong-si,
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RESQUCION No. 2015021220 DEL 02 DE JUNIO DE 2015
Por la cual se concede la Renovacién y Ampliacién de la Certificacién de Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica a KOREA UNITED PHARM INC, con NUMERO
DE IDENTIFICACION CORPORATIVA 2015-G1-0996

Replblica de Corea, por profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos
tendiente a la renovacién y ampliacion de la certificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura Farmacéutica, 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 Resclucidn 03183 de agosto de 1995, Guia de Inspeccion de Laboraforios o
Establecimientos de Produccion Farmacéutica, adoptada por Resolucion 1087 de julio de 2001,
Decrefo 549 de marzo de 2001, Resolucion 3028 de agosto de 2008 y Decreto 2086 de junio de
2010 del Ministerio de la Proteccion Social, el grupe 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 KOREA UNITED PHARM INC,, ubicado en 107,
Gongdan-ro, Yeonseo-myeon, Sejong-si, Republica de Corea, CUMPLE con las BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM), por lo tanto se RENUEVA el
concepto técnico acogido mediante las Resolucion Nro. 2008030588 del 28 de Octubre de 2008
para la fabricacion de medicamentos con los principios activos y las formas farmacéuticas que se
relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMA FARMACEUTICA
Sdlidos Liofitizados y polvos para reconstituir en
frascos viales de vidrio.
ANTINEOPLASICOS Liquidos Soluciones en frasco vial de pequefio
volumen y ampollas de vidrio.
NOTAS ACLARATORIAS

1. Los antineoplasicos, requieren &reas especiales para su elaboracion, entendiéndose por tal,
instalaciones fisicas independientes de clras areas de produccion, 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 fomar para el personal que ingresa en dichas areas, con el fin de evitar riesgos
de contaminacién desde y hacia dichas areas.

2. Las soluciones estériles son eslerilizadas por fillracion esterilizante con posterior ffenado
aséptico.

3. -La solucién de partida de los polvos liofilizados estériles se esteriliza mediante filtracion
.8sterilizante con posterior llenado aséptico.

4. Los polvos para inyeccibn estériles, son manufacturados a partir de materias primas estériles

- bajo condiciones asépticas.
5. El anterior concepto fécnico, autoriza tnicamente la fabricacion de los productos con los
principios activos y las formas farmacéuticas descritas.
6. Cualquier madificacién que se haga en las condiciones evaluadas y ceriificadas durante la
presente auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productives, personal técnico principal o
de las empresas con las que se contral0 la realizacién de actividades criticas de produccion y
control de calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que ésfe evaltle 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, sc pena de las acciones a que
haya lugar.

igualmente se autorféa fa AMPLIACION DEL CONCEPTO TECNICQ para la fabricacién de las
formas farmacéuticas con los principios activos que se relacionan a continuacion
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RESOUCION No. 2015021220 DEL 02 DE JUNIO DE 2015
Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacion de {a Certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica a KOREA UNITED PHARM INC, con NOMERO
DE IDENTIFICACION CORPORATIVA 2015-G1-0996

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMA FARMACEUTICA
ANTINEOPLASICOS Sdlidos Tabfeta.s: sin recubierta y capsulas duras
de gelatina.

NOTAS ACLARATORIAS

1. Los antineoplasicos, requicren areas especiales para su elaboracion, entendiéndose por tal,
instalaciones fisicas independientes de olras areas de produccion, 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
precaticiones a tomar para el personal que ingresa en dichas areas, con el fin de evitar riesgos
de contaminacion desde y hacia dichas dreas,

2. El anterior concepfo técnico, autoriza uUnicamente la fabricacion de los productos con los
principios activos y las formas farmacéuticas descritas.

3. Cualguier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y cerlificadas durante la
presente auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal
o de las empresas con las que se contrald ia realizacion de aclividades criticas de produccion y
control de calidad, deberan ser nolificadas al INVIMA con el fin de que éste evalie 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.

Por lo anterior, se RENUEVA, se AMPLIA y CONSOQOLIDA el concepto técnico quedando de la
Sigtiiente manera.

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 1985, Gula de Inspeccién de
Laboratorios ¢ Establecimienfos de Produccion Farmacéutica, adoptada por Resolucién 1087 de
jufio de 2001, Decreto 549 de marzo de 2001, Resolucién 3028 de agosto de 2008 y Decrelo 2086
de junio de 2010 del Ministerio de fa Proteccion Social, el grupo de inspeccion del Instituto Nacional
de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrifo al Ministerio de Salud y Profeccion
Social de la Reptiblica de Colombia, conceptia que KOREA UNITED PHARM INC., ubicado en
107, Gongdan-ro, Yeonseo-myeon, Sejong-si, Republica de Corea, CUMPLE con las BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM), para la FABRICACION de
medicamentos con los principios actives y las formas farmaceéuticas que se relacionan a
continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMA FARMACEUTICA
Sdélidos Liofilizados y polvos para reconstituir en
frascos viales de vidrio.
ANT{NEOPLAS!C?S Liquidos Soluciones en frasco vial de pequefio
volumen y ampollas de vidrio.
NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS " FORMA FARMACEUTICA
- Solidos Tablelas sin recubieria y capsulas duras
ANT!NEOPLAS!COS de gelatina.
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Por la cual se concede 1a Renovacién y Ampliacién de la Certificacién de Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica a KOREA UNITED PHARM INC, con NUMERO
DE IDENTIFICACION CORPORATIVA 2015-G1-0996

NOTAS ACLARATORIAS

1. Los antineoplasicos, requieren areas especiales para su efaboracion, entendiéndose por tal,
instalaciones fisicas independientes de ofras dreas de produccion, incluidos equipos, sistemas y
manejo de aire independiente, esclusas, acceso de personal y de materiales independientes,
manejo de vesfimenta v enfrenamiento apropiado que incluya normas, procedimientos y
precauciones a tomar para el personal que ingresa en dichas dreas, con el fin de evilar riesgos
de contaminacion desde y hacia dichas dreas.

2. Las soluciones estériles son esterilizadas por fiffracién esterilizante con posterior llenado
aséptico.

3. La solucion de partida de los polvos liofilizados estériles se esteriliza mediante fiftracion
esterilizante con posterior flenado aséptico.

4. Los polvos para reconstituir estériles, son manufacturados a partir de materias primas estériles
bajo condiciones asépticas.

5. El anterior concepto técnico, auforiza dnicamente la fabricacion de los productos con los
principios asctivos y las formas farmacéuticas descritas.

6. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y cerlificadas durante la
presente auditoria, respeclo a equipos, areas, procesos productivos, persocnal técnico principal o
de las empresas con fas que se contraté la realizacion de actividades criticas de produccion y
controf de calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalie y verifique si
se requiere una visita de ampliacién a verificacidn dei concepto técnico emitide, de acuerdo con
las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que
haya lugar’.

CONSIDERACIONES

Que el Articulo 1 del Decreto 549 de 2001, esiablece que los laboratorios fabricantes de
medicamentos que se produzcan en el pais o se importen, deberan solicitar e! certificado de Buenas
Practicas de Manufactura.

Que el Paragrafo 2 del Articulo 2 del Decreto 549 de 2001, expresa que si del resuitado 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.

Qué' el Articulo 6 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
cerfificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura mediante Resolucion.

Que el paragrafo del Articulo 7 del Decreto 549 de 2001, mencicna que el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura debera renavarse por un periodo igual al de su vigencia.

Que et Articule 8 del Decreto 549 de 2001, contempla gue la auforizacion de productos, area de
manufactura y procesos productivos nuevos para un laboratorio de fabricacion de medicamentos
certificado con el cumplimiento de Buenas Préacticas de Manufactura, requerird de ia respectiva
certificacion, para lo cual se surtird el procedimiento dispuesto en este decrsto.

Que el Articulo 6 del Decreto 2086 de 2010 que modifica el Articulo 7 del Decreto 549 de 2001 en
cuante & la vigencia del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura,
establece que el cerificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura tendrd& una
vigencia de tres (3) afios contados a partir de 1a fecha de ejecutoria del acto que lo concede.
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Que profesionales de la Direccidn de Medicamentos y Productos Bioldgicos conceptuaron en visita
practicada los dias 25, 28, 27, 28 y 29 de mayo de 2015, que el establecimiento KOREA UNITED
PHARM INC., ubicado en 107, Gongdan-ro, Yeonseo-myeon, Sejong-si, Republica de Corea,
CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA para la
fabricacion de medicamentos, por lo cual este despacho,

RESUELVE

ART{CULO PRIMERO.- Conceder la RENOVACION de [a Certificacién de cumplimienio de las
Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica por el término de tres (3) afos contados a partir de
la ejecutoria de la presente Resolucién al establecimiento KOREA UNITED PHARM INC., ubicado
en 107, Gongdan-ro, Yeonseo-myeon, Sejong-si, Republica de Corea, para la FABRICACION DE
MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a
continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMA FARMACEUTICA
Sdlidos Liofilizados y polvos para reconstituir en
frascos viales de vidrio.
ANTINEOPLASICOS liguidos Soluciones en frasco vial de pequefio
volumen y ampollas de vidrio.

NOTAS ACLARATORIAS

1. Los antineoplasicos, requieren areas especiales para su elaboracién, entendiéndose por tal,
instalaciones fisicas independientes de otras areas de produccion, inciuidos equipos, sistemas y
maneio de aire independiente, esclusas, acceso de personal y de materiales independientes,
manejo de vestimenta y enirenamiento apropiado que incluya normas, procedimienios y
precauciones a tomar para el personal que ingresa en dichas areas, con el fin de evitar riesgos
de contaminacién desde y hacia dichas areas.

2. Las solucicnes estériles son esterilizadas por filtracidon esterilizante con posterior llenado
.aséptico.

3. .La solucidén de partida de los polvos liofilizados estériles se esteriliza mediante filiracion
_esterilizante con posterior llenado aséptico.

4. los polvos para inyeccién estériles, son manufacturados a partir de materias primas estériles
‘bajo condiciones asépticas.

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

6. 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 produccién 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 disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que
haya lugar.

ARTICULO SEGUNDO.- Conceder la AMPLIACION de la certificacién en Buenas Practicas de
Manufactura contados a partir de la ejecutoria de la presenie resolucion a KOREA UNITED PHARM
INC., ubicado en 107, Gongdan-ro, Yeonseo-myeon, Sejong-si, Republica de Corea, PARA LA
FABHICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas gue se
relacionan a continuacion:
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NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMA FARMACEUTICA
Sélidos Tabletas sin recubierta y capsulas duras
ANTINEQPLASICOS de gelatina.
NOTAS ACLARATORIAS

1. Los antineoplasicos, requieren areas especiales para su elaboracion, entendiéndose por tal,
instalaciones fisicas independigntes de otras dreas de produccién, incluides equipos, sistemas
y maneja 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 gue ingresa en dichas areas, con el fin de evitar riesgos
de contaminacion desde y hacia dichas dreas.

2. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion de les productos con los
principios activos v las formas farmacéuticas desctritas.

3. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la
presente auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnice principal
o de las empresas con las que se coniratd la realizacidn de actividades criticas de produccion y
contral de calfidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evallle y verifique si
se requiere una visita de ampliacion o verificacién de! concepto iécnico emitido, de acuerdao con
las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que
haya lugar.

ARTICULO TERCERO.- CONSOLIDAR el concepto técnico quedando de la siguiente manera:

KOREA UNITED PHARM INC., ubicado en 107, Gongdan-ro, Yeonseo-myeon, Sejong-si,
Republica de Corea, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
FARMACEUTICA {BPM) para la FABRICACION de medicamentas con los principios activos y las
formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMA FARMACEUTICA
Solidos Licfilizados y polvos para reconstituir en
ANTINEOPLASICOS . frascqs viales de vidrio. . i
o Liguidos Soluciones en frasco vial de pequenc
' voiumen y ampolias de vidrio, '
NG ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMA FARMACEUTICA
ANTINEOPLASICOS Sélidos Tabletas_ sin recubierta v capsulas duras
de gelatina.
NOTAS ACLARATORIAS

1. Los antineoplasicos, requieren areas especiales para su elaboracion, entendiéndose por tal,
instalaciones fisicas independientes de ctras areas de produccion, incluidos equipos, sistemas
y manejo de aire independiente, esclusas, acceso de personal y de materiales independientes,
manejo de vestimenta y entrenamiento apropiado gque incluya normas, procedimientos y
precaucionas a tomar para el personal gue ingresa en dichas areas, con el fin de evitar riesgos
de contaminacidn desde y hacia dichas areas.

2. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior lleriado
aséptico.

Instituto Nodonad de VigHando de Medicomentos y Alimentos — INVEWA
Carrera 30 H.064/28
PBX: 2048700

o,
i

% itnNet
SorpE

;
GPIu2 -1 SCT3a1-1 CO-BC-7T381-1

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA W
ASS-AYC-FM0B25 — VOO — 01/04/2015

Bogotd - Colombia
wyrw.invima, gov.co

Pagina 6 de 7



LA I

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

: PAZ EQUIDAD EDUCACION
RESOCUCION No. 2015021220 DEL 02 DE JUNIO DE 2015
Por la cual se concede la Renovacidn y Ampliacion de la Certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica a KOREA UNITED PHARM INC, con NUMERO
DE IDENTIFICACION CORPORATIVA 2015-G1-0996

3. La solucidn de partida de los polvos liofilizados estériles se esteriliza mediante filtracién
esterilizante con posterior llenado aséptico.

4. Los polvos para reconstituir estériles, son manufacturados a partir de materias primas estériles
bajo condiciones asépticas.

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

6. Cualquier medificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la
presente auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal
0 de las empresas con las que se contratd ia realizacion de actividades criticas de produccidn y
control de calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de gue éste evallle y verifique si
se requiere una visita de ampliacion o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con
las dispasiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que
haya lugar.

ARTICULO CUARTO.- Notificar de manera personal al Representante Legal y/o Apoderado de la
sociedad AL PHARMA S.A., del contenide de la presente Resolucion, advirtiéndole que contra ella
procede el recurso de reposicion que podra interponer dentro de los diez (10} dias siguientes
contados a partir de la notificacion de la presente Besolucidn ante la Directora de Medicamentos y
Productos Bioldgicos del INVIMA, de conformidad con lo establecide en el Articulo 76 del Codige de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011.

ARTICULO QUINTO - La presents Resolucion rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Revisién Técnica: J.Triana {Q.F)
Revisidn Legal: J. Quiroz (Abog)”

Archivo: Exp. 316E.
02/06/2015.
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