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Resolucidn No. 2023002141 del 20 de enero de 2023
Por la cual se concede la renovacién y ampliacién de la certificacién de Buenas Practicas
de Manufactura Farmacéutica a LOGICALL S.A., identificado con NIT. 900155278-0

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en ejercicio de las facultades
conferidas en el Decreto 335 de 2022 y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011,
delegado por Resolucién Nro. 2012030788 del 19 de octubre de 2012; y teniendo en
cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante la Resolucion Nro. 2019033035 del 02 de agosto de 2019, el Invima concedié
la renovacidén de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica al
establecimiento LOGICALL S.A., ubicado en la carrera 106 No. 15 A - 25, Manzana 9,
Bodega 16 -~ Zona Franca de Fontibén - Bogotda D.C., para el proceso de
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO de medicamentos (codificado, etiquetado,
desetiquetado, estuchado, desestuchado, colocacién de stickers, etiquetas, sellos de
seguridad e insertos) de medicamentos estériles no estériles, para principios activos:
comunes, antibidticos betalactamicos y no betalactamicos, hormonas de tipo sexual y no
sexual, inmunosupresores, citostaticos y biolégicos que requieren y no requieren cadena de
frio en todas las formas farmacéuticas.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y ne betalactamicos),
no sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrdgenos) y sus precursores,
no hormonales no sexuales, no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radio
farmacos y no biolégicos.

2. El acondicionamiento secundario de productos con principios activos (betalactamicos y
no betalactamicos), sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y
precursores, hormonas no sexuales, antineoplasicos, inmunosupresores, y bioldgicos,
se realizan en las mismas areas donde se realiza el acondicionamiento secundario de
medicamentos comunes en camparia y limpieza profunda entre productos.

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

4. Cualguier 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 ia realizacion de las actividades
criticas de produccion y control de calidad, deberan ser notificadas al INVIMA, con el fin
de que este evalué 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.

Que mediante la Resolucién Nro. 2019053351 del 26 de noviembre de 2019, modificé
parcialmente la Resolucion Nro. 2019033035 del 02 de agosto de 2019 que concedid la
renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a LOGICALL
S.A., en cuanto a ajustar la nota aclaratoria niimero 3.

Que mediante radicado Invima Nro. 20221184549 del 18 de agosto de 2022, el sefior Néstor
Raul Osorio Rodriguez, actuando en calidad de Representante Legal del establecimiento
LOGICALL S.A., ubicado en la carrera 108 No. 15 A — 25 Manzana 9, Bodega 16 ~ Zona
Franca de Fontibon - Bogota D.C., solicité visita de renovacion de la cerificacién en Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica, para lo cual adjuntdé entre otros documentos:
Certificado de Existencia y Representacion L.egal del establecimiento, Guia de Inspeccion de
Buenas Practicas de Laboratorios o Establecimientos de Produccion Farmacéutica para la
obtencién del certificado de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
debidamente diligenciada, y soporte del pago electrénico con numero de transaccién
1607392616 de BANCOLOMBIA por concepto de pago de los derechos de la visita.
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Resolucion No. 2023002141 del 20 de enero de 2023
Por la cual se concede la renovacién y ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura Farmacéutica a LOGICALL 8.A,, identificado con NIT. 900155278-0

Que durante los dias 16, 17, 18 y 19 de enero de 2023, profesionales de la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del invima realizaron visita de certificacion de las
Buenas Practicas de Manufactura al establecimiento LOGICALL S.A., ubicado en la carrera
106 No. 15 A — 25, Manzana 9, Bodega 16 — Zona Franca de Fontibén - Bogota D.C.,
tendiente a la renovacion y ampliacion de la Certificacion de 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
Anexo 4 del informe Técnico 37 y anexo 6 del informe 45: adoptada mediante Resolucion
1160 de 2016 del Ministerio de Salud y Proteccién Social con sus respectivos anexos
vigentes, Resolucién 3028 de agosto de 2008, Decreto 2086 de junio de 2010 del Ministerio
de fa Proteccion Social y Decreto 335 de 2022 del Ministerio de Salud y Proteccién Social, ef
grupo de inspeccion del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos -
Invima, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social de la Republica de Colombia,
conceptia que LOGICALL S.A., ubicado en la carrera 106 No. 15 A — 25, Manzana 9,
Bodega 16 - Zona Franca de Fontibon- Bogota D.C, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo tanto, se RENUEVA ef concepto técnico, para
el proceso de acondicionamiento secundario (efiquetado, desetiquetado, estuchado,
desestuchado, codificado, colocacion de stickers, etiquetas, sellos de seguridad e insertos) de
medicamentos estériles y no estériles con base en principios activos comunes y que requieren
areas especiales de manufactura en todas las formas farmacéuticas, que requieran y no
requieran cadena de frio.

vy se AMPLIA la capacidad instalada en é&reas (2 lineas) para el proceso de
acondicionamiento  secundario (etiquetado, desetiquetado, estuchado, desestuchado,
colocacion de stickers, etiquetas, selflos de seguridad e insertos) de medicamentos estériles y
no estériles con base en principios activos comunes y que requieren areas especiales de
manufactura en todas las formas farmacéuticas, que requieran y no requieran cadena de frio.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactamicos y no betalactamicos),
no sustancias endocrinas de tipo sexual {andrégenos y estrogenaos) y sus precursores, no
hormonales no sexuales, no antineoplésicos, no inmunosupresores, no radjo farmacos y
no biolégicos.

2. Los medicamentos que requieren dreas especiales de manufactura son los que contienen
principios activos antibidticos befalactamicos, sustancias endocrinas de tipo sexual
(androgenos y estrégenos) y sus precursores, antineoplasicos, inmunosupresores y
bioldgicos.

3. El anterior concepto técnico, autoriza unicamente fos procesos de acondicionamiento
secundaric de los medicamento con los principios activos y las farmas farmaceuticas
anteriormente descritas, que requieren y no requieren cadena de frio.

4. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas
durante la presente auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal
técnico principal (Director Técnico} o de las empresas con las que se conirato la
realizacién de actividades de produccion y control de calidad, deberan ser notificados al
Invima con el fin de que éste evalte y verifique si se requiere una visita de ampliacion o
verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de fa
Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.”

CONSIDERACIONES
Que el Decreto 335 de 2022, establece el procedimiento para ia obtencién de los certificados

de cumplimiento de las buenas practicas de manufactura ante el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.
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Resolucion No. 2023002141 del 20 de enero de 2023
Por la cual se concede la renovacién y ampliacién de la certificacién de Buenas Practicas
de Manufacfura Farmacéutica a LOGICALL S.A., identificado con NIT. 800155278-0

Que el numeral 2.1 del Articulo 2 de Ambito de aplicacion del Decreto 335 de 2022 establece
que las disposiciones contenidas en este decreto aplican a los fabricantes y en general todo
aguel que desarrolle alguna de las etapas del proceso productive de medicamentos de
sintesis quimica, que se comercialicen en Colombia, ubicados en el territorio nacional o fuera
de él, que requieren certificacion en Buenas Practicas de Manufactura - BPM.

Que el Paragrafo 2 del Articulo 8 y el Articulo 9 del Decreto 335 de 2022, establecen que si
del resultado de la visita de certificacion, se concluye que el establecimiento ¢ la institucién
cumple con las buenas practicas de manufactura, el INVIMA expedira el respectivo acto
administrativo.

Que el Articulo 11 del Decreto 335 de 2022 establece que el certificado de cumplimiento de
las buenas practicas de manufactura sera renovado por un periodo igual al de su vigencia,
para lo cual se surtira el procedimiento sefialado en este decreto.

Que el Articulo 6 del Decreto 2086 de 2010 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) afos
contados a partir de la fecha de ejecutoria del acto que lo concede.

Que el Articulo 12 del Decreto 335 de 2022 establece que |a autorizacion de nuevas areas de
manufactura, procesos de produccién, forma farmacéutica, y/o tipo de producto o productos,
requerira de la respectiva certificacién.

Que profesionales de la Direccidén de Medicamentos y Productos Biologicos conceptuaron en
acta de visita practicada los dias 18, 17, 18 y 19 de enero de 2023, que el establecimiento
LOGICALL S.A., ubicado en la carrera 106 No. 15 A — 25, Manzana 9, Bodega 16 ~ Zona
Franca de Fontibon - Bogotd D.C., CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA FARMACEUTICA, en mérito de lo anterior, este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder la RENOVACION de 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 Resoluciéon al establecimientoc LOGICALL S.A,,
ubicado en la carrera 108 No. 15 A = 25, Manzana 9, Bodega 16 — Zona Franca de Fontibon -
Bogota D.C., para el proceso de acondiciocnamiento secundario (etiquetado, desetiquetado,
estuchado, desestuchado, codificado, colocacion de stickers, etiquetas, sellos de seguridad e
insertos) de medicamentos estériles y no estériles con base en principios activos comunes y
que requieren areas especiales de manufactura en todas las formas farmaceuticas, que
requieran y no requieran cadena de frio.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactamicos),
no sustancias endocrinas de tipo sexual (androgenos y estrogenos) y sus precursores,
no hormonales no sexuales, no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radio
farmacos y no bioldgicos.

2. Los medicamentos que requieren areas especiales de manufactura son los que
contienen principios activos antibidticos betalactamicos, sustancias endocrinas de tipo
sexual (androgenos y estrégenos) y sus precursores, antineoplasicos,
inmunosupresores y bioldgicos.

3. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente los procesos de acondicionamiento
secundario de los medicamento con los principios activos y las formas farmacéuticas
anteriormente descritas, que requieren y no requieren cadena de frio.

4. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas
durante la presente auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal
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Resolucion No. 2023002141 del 20 de enero de 2023
Por la cual se concede la renovacion y ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura Farmacéutica a LOGICALL $.A., identificado con NIT. 900155278-0

técnico principal (Director Técnico) o de las empresas con las que se contrato la
realizacion de actividades de produccidn y control de calidad, deberan ser notificados al
Invima con el fin de que éste evalle 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.

ARTICULO SEGUNDO.- Conceder ia AMPLIACION de la CERTIFICACION al
establecimiento LOGICALL S.A., ubicado en la carrera 106 No. 15 A —~ 25, Manzana 9,
Bodega 16 — Zona Franca de Fontibén - Bogota D.C, en cuanto a la capacidad instalada en
areas (2 lineas) para el proceso de acondicionamiento secundario (etiquetado, desetiguetado,
estuchado, desestuchado, colocacidn de stickers, etiquetas, sellos de seguridad e insertos) de
medicamentos estériles y no esteriles con base en principios activos comunes y que requieren
areas especiales de manufactura en todas las formas farmaceuticas, que requieran y no
requieran cadena de frio.

ARTICULO TERCERO.- NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto
en el Articulo 56 de la Ley 1437 del 18 de enerc de 2011, al representante legal y/o
apoderado de LOGICALL S.A., del contenido de 1a presente Resolucidn, advirtiéndole que
contra ella procede el recurso de reposicion que podra interponer dentro de los diez (10) dias
siguientes contados a partir de la notificacién de la presente Resolucién ante el Director
Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos de! Invima, de conformidad con lo
establecido en el Articulo 76 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora
en que el administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO CUARTO. - La presente Resolucién rige a partir de su ejecutoria.

SE Y CUMPLASE

Director Tétnico (E) de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Proyectd: S, Qyueia (1.Q.) = 20/01/2023
Revisidn Técnica: M. Becerra{Q.F.) £4
Revisién Legal: (E. Téllez Abogada) ,

JUDITH ngﬂ CARMEN MESTRE ARELLANO

Vo.Bo. Coordinadora GTM: (E. Nefra, Q.F.)
Archivo: Exp.: 1812M
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