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RESOLUCION No. 2020022857 del 13 de julio de 2020
Por la cual se concede la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S L LTDA. (BODEGA No 10), IDENTIFICADO CON NIT.
900263163-5

La Directora Técnica de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucion Nro. 2012030788 del 19 de octubre
de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado Nro. 20191242104 del 06/12/2019, el representante legal del establecimiento
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S L LTDA. (BODEGA No 10), ubicado en Terminales Logisticos
de Colombia Via Siberia -Tenjo Kilémetro 1.5 Bodegas 6, 7, 8, 9 y 10 Vereda Vuelta Grande, Cota-
Cundinamarca, solicité visita de Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica, para lo cual
anexd entre otros documentos: Certificado de Existencia y Representacién Legal del establecimiento, Guia de
Inspeccién de Laboratorios o Establecimientos de Produccion Farmacéutica, para la obtencion del Certificado
de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura debidamente diligenciada, transaccién electrénica |
Nro. 528647132 del Banco de Occidente, por concepto de pago de los derechos de la visita.

Que durante los dias 06, 07, 08 y 09 de julio de 2020 se constituyen en reunion no presencial mediante la
herramienta de audiencia virtual por teleconferencia debido a la emergencia sanitaria decretada por el
gobierno nacional mediante las Resoluciones 385 y 844 de 2020, proferidas por el Ministerio de Salud y
Proteccién Social por causa de la pandemia del virus COVID-19, declaratoria de Estado de Emergencia
Econdémica, Social y Ecolégica por parte del Presidente de la Republica mediante los Decretos 417 y 637 de
2020, profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Biclégicos del Invima realizaron visita
tendiente a la Certificacion 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 Précticas de Manufactura para Productos
Farmacéuticos, adoptado por Resolucién 03183 de agosto de 1 995, Decreto 549 de marzo de 2001, Guia de
Inspeccién de Laboratorios o Establecimientos de Produccion Farmacéutica, adoptada por Resciucién 1087 de
julio de 2001, Resolucion 3028 de agosto de 2008 y Decretfo 2086 de junio de 2010 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, el grupo de inspeccién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion de la Republica de Colombia, conceplia que
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S L LTDA. (BODEGA No 10), ubicado en Terminales Logisticos
de Colombia Via Siberia-Tenjo Kilémetro 1.5, Bodegas 6, 7, 8, 9 y 10, Vereda Vuelta Grande, Cota-
Cundinamarca, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, para el
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (Etiquetado, desetiquetado, estuchado, desestuchado, codificado,
colocacioén y/o retiro de insertos y/o stickers y termoencogido) de medicamentos estériles y no estériles en
todas las formas farmacéulicas que requieren o no requieren areas especiales de manufactura y que requieren
0 no cadena de frio.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. El anterior concepto técnico, autoriza tnicamente 10S procesos de acondicionamiento secundario de los
productos descritos y las formas farmacéuticas sefaladas, que requieren o no cadena de frio.

2. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, dreas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas
con las que se contralé la realizacion de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan
ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalie 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.”

CONSIDERACIONES

Que el Articulo Primero del Decreto 549 de 2001, establece que los laboratorios fabricantes de medicamentos
que se produzcan en el pais o se importen, deberan solicitar el certificado de Buenas Practicas de

Manufactura.
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RESOLUCION No. 2020022857 del 13 de julio de 2020
Por la cual se concede fa Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S L LTDA. (BODEGA No 10), IDENTIFICADO CON NIT.
900263163-5

Que el Paragrafo Segundo del Articulo Segundo del Decreto 549 de 2001, expresa que, si del resuftado de Ia
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 Articulo Sexto del Decreto 549 de 2001, menciona 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 Manufactura mediante resolucion.

Que el Articulo Octavo del Decreto 549 de 2001, contempla que la autorizacién de productos, drea de
manufactura y procesos productivos nuevos para un laboratorio de fabricacién de medicamentos certificado
con el cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, requerira de la respectiva certificacion, para lo cual
se surtira el procedimiento dispuesto en este decreto.

Que 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, establece que el
certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura tendra una vigencia de tres (3) afios
contados a partir de la fecha de ejecutoria del acto que lo concede.

Que el Paragrafo del Articulo Sexto del Decreto 2086 de 2010 que modifica el Articulo Séptimo de! Decreto
549 de 2001, establece que el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura debera
renovarse por un periodo igual al de su vigencia.

Que en cumplimiento de la normativa que declara la emergencia sanitaria decretada por el gobierno nacional
mediante las Resoluciones No. 385 y No. 844 de 2020, proferidas por el Ministerio de Salud y Proteccién
Social por causa de la pandemia del virus COVID-19 y e posterior Estado de Emergencia Econdmica, Social y
Ecolégica declarado por parte de! Presidente de la Republica mediante los Decretos 417 y 637 de 2020, se
realizé reunion no presencial mediante la herramienta de audiencia virtual por teleconferencia para la visita de
Certificacién en Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica para el ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS.

Que profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos conceptuaron en acta de visita
practicada los dias 06, 07, 08 y 09 de julio de 2020, gue el establecimiento BIOMEDICAL DISTRIBUTION
COLOMBIA S L LTDA. (BODEGA No 10}, ubicado en Terminales Logisticos de Colombia Via Siberia -Tenjo
Kitémetro 1.5 Bodegas 6, 7, 8, 9 y 10 Vereda Vuelta Grande, Cota-Cundinamarca, CUMPLE con las BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, en mérito de lo anterior, este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMEROQ. Conceder la CERTIFICACION de cumplimiento en Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica por un término de tres (3) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente Resolucién a
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S L LTDA. (BODEGA No 10}, ubicado en Terminales Logisticos
de Colombia Via Siberia -Tenjo Kildmetro 1.5 Bodegas 6, 7, 8, 9 y 10 Vereda Vuelta Grande, Cota-
Cundinamarca, para el ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (Etiquetado, desetiquetado, estuchado,
desestuchado, codificado, colocacién y/o retiro de insertos y/o stickers y termoencogido) de medicamentos
estériles y no estériles en todas las formas farmacéuticas que requieren o0 no requieren areas especiales de
manufactura y que requieren o no cadena de frio.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. El anterior concepto técnico, autoriza tnicamente los procesos de acondicicnamiento secundario de los
productos descritos y las formas farmacéuticas sefialadas, que requieren o no cadena de frio.

2, 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 evalie 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 gue haya lugar.
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ARTICULO SEGUNDO: Se notificara por medios electrénicos la presente Resolucion al representante legal
y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el Articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de
2020 y en concordancia con lo establecido en el Paragrafo Tercero del Articulo Primero de la Resolucion No.
2020012926 del 3 de abril de 2020. La notificacién guedara surtida a partir de la fecha y hora en que el
administrado reciba el acto administrativo, y tendra efectos respecto a los recursos de ley a partir del dia habil
siguiente en que se levante la medida de suspension de términos.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resolucién procede el recurso de reposicion que podra interponer
deniro de los diez (10) dias siguientes contados a partir de la fecha en que surta efectos la notificacion de la
presente resolucién, ante la Directora Técnica de Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima, de
conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo ~Ley 1437 de 2011.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
A
f ~
JUDJTH DEL/CARMEN MESTRE ARELLANO
DireGtora Tgcnica de Medicamentos y Productos Bioldgicos

/

Proyecio: T. Medina (Bact.)% i L4 16/07/2020
Revision Técnica: G. Clavijo (Q.F.) _P

Revision Legal: E. Téllez (Abogada)

Va.Bo. Coordinadora GTM: E. Neira

Archivo: Exp. 2184
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