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CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

No. 0101-2024 FECHA DE EXPEDICION: 2024-05-03
RESOLUCION Nro. 2024011778 DEL 16 DE MARZO DE 2024
RADICADO Nro. 20241099644 FECHA: 2024-04-24

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: NORTH CHINA PHARMACEUTICAL Co., Ltd.

DIRECCION: N. 388 East Heping Road, Shijiazhuang, Hebei Province, Republica Popular de China.
TELEFONO: (+86) 311 68058292 CORREO ELECTRONICO: direcciontecnica@sicmafarma.com
CIUDAD: SHIJIAZHUANG DEPARTAMENTO: HEBEI  PAIS: REPUBLICA POPULAR DE CHINA

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: NORTH CHINA PHARMACEUTICAL Co., Ltd.

IDENTIFICACION: 91130100104397700P MATRICULA Nro. N.E

DIRECCION: N. 388 East Heping Road, Shijiazhuang, Hebei Province, Republica Popular de China
TELEFONO: (+86) 311 68058292 CORREOQ ELECTRONICO: yujia@ncpc.biz

CIUDAD: SHIJIAZHUANG DEPARTAMENTO: HEBEI  PAiS: REPUBLICA POPULAR DE CHINA

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: XIAO MING JIAN

DIRECCION: N. 388 East Heping Road, Shijiazhuang, Hebei Province, Republica Popular de China
TELEFONO: (+86) 18633836706 CORREO ELECTRONICO: yujia@ncpc.biz

CIUDAD: SHIJIAZHUANG DEPARTANMENTQ: HEBEI PAIS: REPUBLICA POPULAR DE CHINA

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: LI PEI
REGISTRO PROFESIONAL (O SU EQUIVALENTE EN EL PAIS DE ORIGEN}): QP 850
EXPEDIDO PCR: HEBEI PROVINCE FDA.

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCION S| CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE ACUERDO CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LOS SIGUIENTES
COMPONENTES Y LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS.

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
ANTIBIOTICOS
BETALACTAMICOS Sélidos | Poivos para reconstituir de pequefio volumen (viales).
(Penicilinas)
NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los antibidticos betalactamicos requieren areas especiales de manufactura, 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, manejo de vestimenta y entrenamiento apropiado
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gue incluya normas, procedimientos y precauciones a tomar para el personal que ingresa en dichas areas, con ef
fin de evitar riesgos de contaminacion desde y hacia dichas areas.

La fabricacién de los productos estériles (mezcla y envase) en forma de polvos para reconstituir es realizada en
ambiente aséptico partiendo de materias primas estériles.

El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacién de los preductos con los principios activos y las
formas farmacéuticas descritas que no requieren cadana de frio y los productos no incluyen la solucién para su
reconstitucion.

Todo cambio critico que se haga y afecte Ias condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a equipos, areas, procesos productives, personal técnico principal {Director Técnico) o de las empresas
con las que se contratd la realizacidn de actividades de produccién y control de calidad, deberan ser notificados
atInvima con el fin de que éste evalle 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 gue haya iugar.

OBSERVACIONES

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PER[ODICAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTC DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN LA
RESOLUCION 1180 DE 2016 CON SUS RESPECTIVOS ANEXOS VIGENTES.

No. 0101-2024 FECHA DE EXPEDICION: 2024-05-03
RESOLUCION Nro. 2024011778 DEL 16 DE MARZO DE 2024

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 17 DE ABRIL DE 2027
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SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
Directora Técnica de Medicamentos y Productos Biolégicos
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