La salud
es de todos

RESOLUCION r|o 2019022111 del 31 de mayo DE 2019

Por la cual se concede la Certi ﬂcacién de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a
OPERACIONES NAClONALE DE MERCADEOQ LTDA -OPEN MARKET LTDA- COFRADIA,
Identlf' cado con NIT Nro; 860350940-1

El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Allmentos, Invima, en ejercicio de las facultades conferidas en el
Decreto 549 de 2001 y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucion No.
2012030820 del 19 de octubre de 2()1§ 2 y teniendo en cuenta los siguientes.

%% ANTECEDENTES

Que mediante solicitud radicada ante el INVIMA bajo el nimero 20181257374 del 14 de diciembre del
2018, el representante legal de OPEi;l MARKET LTDA-, solicité visita de Certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura para el establecmlento OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO
LTDA -OPEN MARKET LTDA- COFRADIA ubicado en el Parque industrial La Cofradia Km. 3 Bodega
1, Funza - Cota/ Cundinamarca, par%f lo cual anexd el formato de solicitud de tramites, la Guia de
Inspeccnén de Establecimientos de Produccién Farmacéutica debidamente diligenciada y la copia al
carb6n del recibo de pago No. 2079365 15 de Davivienda por concepto de la visita, entre otros
documentos. .

Que durante los dias 21, 22, 23 y 24 da mayo de 2019, profesionales de ia Direccién de Medicamentos
y Productos Biologicos realizaron vis:ta al establecimiento OPERACIONES NACIONALES DE
MERCADEO LTDA -OPEN MARKET gLTDA— COFRADIA ubicado en el Parque Industrial La Cofradia
Km. 3 Bodega 1, Funza —~ Cota/ Cun inamarca, tendiente a la certificacién del cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura, emltlendo el siguiente concepto técnico: “Una vez evaluado el
cumplimiento de los requerimientos prewslos 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 1995, Decreto 549 de marzo de 2001, Guia de Inspeccién de
Laboratorios o Establecimientos de Producc:on Farmacéutica, adoptada por Resolucion 1087 de julio
de 2001, Resolucion 3028 de agosto ;de 2008 y Decreto 2086 de junio de 2010 del Ministerio de Ia
Proteccién Social, el grupo de mspecc:én del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, adscrito al Mmlstego de Salud y Proteccion Social de la Republica de Colombia,
conceptia que OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA. - OPEN MARKET LTDA-
COFRADIA ubicada en el Parque Industnal La Cofradia Km. 3 Bodega 1, Funza — Cota/ Cundinamarca
CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA EL
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (codificado, etiquetado, desetiquetado, estuchado,
desestuchado, termoencogido, coloc i6n y/o retiro de insertos y/o stikers y sellado) de medicamentos
estériles y no estériles que requieren yno requieren areas especiales de manufactura que no requieren
cadena de frio en todas las formas farmacéuticas.

NOTAS ACLARATORIAS:

COMUNES:. Sen. principios activos no gntfbioticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias

endgerinas’ de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales,

no antineoplasicos, no mmunosupresores no radiofarmacos y no biologicos.

. El anterior concepto técnico, auforiza umcamente la fabricacion (Acondicionamiento Secundario) de los
productos con los principios activos y 1as formas farmacéuticas descritas, aclarando que el proceso de

termosellado se realiza en la linea No‘é 6, el proceso de codificado se realiza en la linea No. 3 y los

demas procesos se pueden realizar en ggualqwera de las lineas Nros. 3, 4y 6.

Cualquier madificacién que se haga las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente

auditoria, respecto a equipos, area - procesos productivos, personal técnico principal o de las

empresas con las que se contraté la, reahzaczon de actividades criticas de produccién y control de

calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalue y verifique si se requiere una
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visita de ampliacién o verificacion del concepto técnico emltldo,i‘de acuerdo con las dlspostcwnes de la
Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acc:ongs a que haya lugar.”

CONSIDERACIONES §

Que el articulo primero del Decreto 549 de 2001, establecé que los laboratorios fabricantes de
medicamentos que se produzcan en el pais 0 se importen, deberén solicitar el certificado de Buenas

Practicas de Manufactura. ¢
5
Que mediante el articulo seis del Decreto 549 de 2001, consagra que le corresponde al INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA 6 a quien éste delegue
expedir el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Nf’énufactura mediante Resolucién.

A%
Que mediante el paragrafo segundo del articulo 2 del Decreto 549 de 2001, expresa que si del
resultado de la visita se establece que el laboratorio de med|camentos cumple con las Buenas
Practicas de Manufactura, el INVIMA expedira el certificado de cumpllmlento de BPM.

Que mediante el articulo 6 del Decreto 2086 de 2010, mechari?e el cual se modificé el articulo 7 del
Decreto 549 de 2001, establece que el Certificado de BuenasgPréctlcas de Manufactura, tendra una
vigencia de tres (3) afios, contados a partir de la ejecutoria del abto gue lo concede.

Que el paragrafo del articulo siete del citado Decreto, dlsponeéque el certificado de cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura debe renovarse por un periodo igual al de su wgencua para Io cual
se surte el procedimiento descrito en el compendio normativo en menCIén '

%
Que profesionales de la Direccion de Medicamentos y Produg%tos Bioldgicos conceptuaron en visita
practicada los dias 21, 22, 23 y 24 de mayo de 2019, que el establecimiento OPERACIONES
NACIONALES DE MERCADEO LTDA. - OPEN MARKET LTIA- COFRADIA ubicado en el Parque
Industrial la Cofradia Km. 3 Bodega 1, Funza — Cota/ Cundmamarca CUMPLE con las BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA para elg‘faoondlmonamlento secundario, por lo
cual este despacho,

RESUELVE i
.
ARTICULO PRIMERO.- Conceder la CERTIFICACION de cump imiento de BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA FARMACEUTICA por el término de tres ( 3) fios contados a partir de la ejecutoria
de la presente resolucion a OPERACIONES NACIONALES DE ERCADEO LTDA. - OPEN MARKET
LTDA- COFRADIA ubicado en el Parque Industrial La Cofradia Km. 3 Bodega 1, Funza — Cota/
Cundinamarca, para EL ACONDICIONAMIENTO SECONDARIO {codifi cado etiquetado,
desetiquetado, estuchado, desestuchado, termoencogido, colocacuon y/o retiro de insertos y/o stikers y
sellado) de medicamentos estériles y no estériles que requaeren y no requieren areas especiales de
manufactura que no requieren cadena de frio en todas las formas farmacéuticas.

%z
NOTAS ACLARATORIAS: %rg
. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactémlcos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (androgenos y estrégenos) y sus precursores no hormonales no sexuales,
no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y HO{blOIOglCOS
. El anterior concepto técnico, autoriza Gnicamente la fabricacion Acondmionamiento Secundario) de los
productos con los principios activos y las formas farmacéuticas ;‘;escritas, aclarando que el proceso de
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RESOLUCI()N No. 2019022111 del 31 de mayo DE 2019

Por la cual se concede la Certlficaclén de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a
OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA -OPEN MARKET LTDA- COFRADIA,
ldentificado con NIT Nro: 860350940-1

termoseilado se realiza en la Iinea No 6, el proceso de codificado se realiza en la linea No. 3 y los
demas procesos se pueden realizar en cualquiera de las lineas Nros. 3,4y 6.

. Cualquier modificacion que se haga gén las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, éreas, procesos productivos, personal técnico principal o de las
empresas con las que se contratd l§ 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 correspondteng;fe s0 pena de las acciones a que haya lugar.

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar de manera personal al representante legal y/o apoderado judicial de
la empresa OPEN MARKET LTDA., del contenido de la presente Resolucién, advirtiéndole que contra
ella proceden el recurso de reposicién que podrd interponer dentro de los 10 dias siguientes contados
a partir de la notificacién de ia pre ente Resolucién ante el Director de Medicamentos y Productos
Btomglcqs‘“i‘d’el ANVIMA, de conformidad con lo establecido en el articulo 76 del Codigo de
Prdcedimiéito Administrativo y de lo Contencioso Administrativo de la Ley 1437 det 2011.

ARTICULO TERCERO.- La present solucion rige a partir de su ejecutoria.

OTIFIQUESE Y GUMPLASE

de O

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Director Técnico (E) de Medicamento

Productos Biolégicos

Proyecié: F. Cepeda (BIOL) 'ﬁ
Revisién técnica: P. Duenas (oF)dL_S Q
Vo.Be. Coordinaci6n del Grupe Técnico de Medicamentos: A. Cadena (1.0.)
Revisldn Legal, J. Narvaez (Abg) |
Archwo Exp: 2150 26/05/2019
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