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Resolucién Nro. 2022032137 del 02 de septiembre de 2022
Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABCRATORIOS SIEGFRIED S.A.S., Identificado con NIT. 900226948-2

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 Resolucion Nro. 2012030788 del 19 de octubre
de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn Nro. 2019046412 del 17 de octubre de 2019, el INVIMA otorgd la renovacion y
ampliacién de la certificacién de Buenas Praclicas de Manufactura Farmacéutica por un término de 3 afos
contados a partir de la ejecutoria dicha resolucion a LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S., ubicado en |a calle
17 Nro. 42 — 09 de Bogota, para la fabricacién de MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas
farmacéuticas que se describen a continuacion:

| NO ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS N FORMAS FARMACEUTICAS :
LIQUIDOS Soluciones y emulsiones. —I
COMUNES Polvos no efervescentes, granulades no
SOLIDOS efervescentes, tabletas con y sin cubierta y
| capsulas duras de gelatina. |
CORTICOIDES LIQUIDOS | Emulsiones '
ANTIBIOTICOS NO Soluciones y emulsiones '
BETALACTAMICOS Liouipos
HORMONAS DE TIPO NO Tabletas sin cubierta
| SEXUAL (Hormona Tiroidea) SOLIDOS

Y para el acondicionamiento secundario (codificado, estuchado, desestuchado y termoencogido) de
medicamentos no estériles y estériles, que no requieren cadena de frio, con base en principios activos
comunes, antibiéticos no betalactamicos y corticoides.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrdgenos y estrogenos) y sus precursores, no hormonales, no sexuales,
no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biologicos.

2. La fabricacién de productos con principios activos hormona tiroidea se realiza en areas y equipos
dedicados.

3. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos corticoides y antibigticos no
betalactamicos se realizan en las mismas areas de fabricacion de medicamentos comunes con
validacién de limpieza y monitoreo periadico de trazas.

4. El anterier concepto técnico, autoriza unicamente la fabricacion y el acondicionamienio secundario de
los productos con los principios activos y las formas farmacéuticas descritas que no requieren cadena
de frio.

5. Cualguier modificacion 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 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 ampliacidn 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.

Que mediante solicitud radicada ante el Invima bajo el No. 20221029289 del 10 de marzo de 2022, el Sefior
Paulo Cristian Etcheverry, actuande en calidad de representante legal del establecimiento, LABORATORIOS
SIEGFRIED S.A.5., ubicado en la calle 17 Nro. 42 — 09 de Bogotd, solicitd visita de renovacién y ampliacion de
la Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura, para lo cual anexd: el Certificade de existencia y
representacion legal, el expediente maestro de sitio de la empresa, la guia de Inspeccion de Laboratorios o
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Resolucion Nro. 2022032137 del 02 de septiembre de 2022
Por la cual se concede la Renovacién y Ampliacién de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S., Identificado con NIT. 900226948-2

Establecimientos de Produccién Farmacéutica debidamente diligenciada y la-constancia de pago con ndmero
de transaccion electrénica 1358671841 de BANCOLOMBIA por concepto de pago de los derechos de la visita,
enire otros documentos.

Que mediante escrito radicade No. 20221201036, la Sefora Natalia Rubio Herrera, actuando en calidad de
Apoderada de LABORATORIOS SIEGFRIED $.A.S., manifestd lo siguiente: "(...) me permito informar gue
Laboratorios Siegfried S.A.S., ubicado en la calle 17 No. 42-09 Bogota, renuncia a los términos de vigencia
faltantes de la Resolucion No. 2019046412 del 17 de octubre de 2019, vigente hasta el 22 de noviembre de
2022 conforme a la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura”.

Que los dias 29, 30, 31 de agosto y 01 de septiembre de 2022, profesionales de la Direccién de Medicamentos
y Productos Bioldgicos del INVIMA realizaron visita al establecimiento LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S.,
ubicado en la calle 17 Nro. 42 —~ (9 de Bogota, tendiente a la renovacién y ampliacion de la certificacion de las
Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica, emitiendo el siguiente concepto técnico: "Una vez evaluado ef
cumplimiento de los requerimientos previstos en la Serie de Informes Técnicos de fa OMS serie 823, Informe
Técnico 32: Buenas Précticas de Manufactura para Productos Farmacéuticos, adoptado por la Resolucion
03183 del 23 de Agosto de 1995, Gula de Inspeccion del INVIMA adoptada por fa Resolucion 1087 de julio de
2001, Resolucion 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 Sccial, ef grupo de inspeccion del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA-, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion
Social de fa Republica de Colombia, conceptia que el establecimiento LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S.,
ubicado en la calle 17 Nro. 42 — 09 de Bogota D.C, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo tanto SE RENUEVA el concepto técnico PARA LA FABRICACION
DE MEDICAMENTQS, con los principias activos y las formas farmacéuticas que se refacionan a coniinuacion.

Py ~ NOESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS | FORMAS FARMACEUTICAS
Liquidos ' ‘Soluciones y emuisiones
Polvos No efervescentes,
COMUNES Solidos granulados No efervescentes,
tabletas con y sin cubietta, y
E——— S __| capsulas duras de gelatina |
ANTIBIGT GRS NC - Liqu:dos i Emu!sr‘ones
BETALACTAMICOS . | s S .
HORMONAS DE TIPO NO Liquides Emuisiones ‘
SEXUAL (Corticoides) L e el _—sen Wﬂﬁl o pp.n . ol mn
HORMONAS DE TIPO NO . . ‘

Sélidos ‘ Tabletas sin cubierta

SEXUAL (Hormonas tiroideas) |

Y para el acondicionamiento secundario (codificado, estuchado, desestuchado y lermoencogido) de
medicamentos no estériles y estériles, que no requieren cadena de frio, con base en principios activos
comunes, antibiéticos no betalactamicos y hormonas de tipo no sexual.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibioticos (betalactémicos y no betalactamicos). no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y esfrogenos) y sus precurseres, no hormonales, no sexuales,
no antineopldsicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no bioltgicos.

2 lLa fabgcacién de productos con principios activos hormona tiroidea se realiza en areas y equipos
dedicados.

3. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos hormonas de tipo no sextial
(corticoides) vy antibidticos no betalactdmicos se realiza en las mismas dreas de fabricacion de
medicamentos comunes con validacion de limpieza y monitoreo periodico de frazas.
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Resolucion Nro. 2022032137 del 02 de septiembre de 2022
Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacion de la Certificacién de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS SIEGFRIED $.A.S., ldentificado con NIT. 900226943-2

4. El anterior concepto técnico, autoriza tnicamente la fabricacion de los productos con los principios
activos y las formas farmacéuticas descritas gue no requieren cadena de frio.

5. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, édreas, procesos productivos, personal técnico principal (Director
Técnico), o de las empresas con las que se contratd la realizacion de actividades de produccién y
control de calidad, deberén ser notificados al Invima con ef 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.

Y se AMPLIA el conceplo técnico PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS, con los principios activos y
las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

' ~ NOESTERILES , ]
PRINCIPIOS ACTIVOS T FORMAS FARMACEUTICAS '
COMUNES | Liquidos Suspensiones =5
Semisdlidos Cremas y geles i

gg;ﬁfg ;.g%?c%% Semisdlidos Cremas
HORMONAS DE TIPO NO B ‘

SEXUAL (Corticoides) ' Semisolidos Cremas

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactdmicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales, 1o sexuales,
no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolégicos.

2 La fabricacion de medicamentos con base en principios activos hormonas de lipo no sexual
(corticoides) y antibidticos no betalactémicos se realizan en las mismas &reas de fabricacién de
medicamentos comunes con validacion de limpieza y monitoreo periédico de frazas.

3. El anterior concepto técnico, autoriza tinicamente la fabricacién de los productos con fos principios
activos y las formas farmacéuticas descritas que 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, dreas, procesos productivos, personal técnico principal (Director
Técnico), 0 de las empresas con las que se contraté la realizacion de actividades de produccion y
control de calidad, deberan ser notificados 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 ACTUALIZA, ef concepto técnico PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS, con los
principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES ,
[ PRINCIPIOS ACTIVOS | FORMAS FARMACEUTICAS ail
o Soluciones, suspensiones
[ | GliiHidos emulsiones . ’ |
COMUNES . Semisolidos Cremas y geles !
' Polvos No efervescentes, '
an granulados No efervescentes,
Sdlidos tabletas con y sin cubierta, y
| capsulas duras de gelatina
ANTIBIOTICOS NO ' Liquidos | Emuisiones |
| BETALACTAMICOS | Semisdlidos | Cremas .
" HORMONAS DE TIPO NO ~ Liquidos | Emulsiones -
- SEXUAL (Corticoides) Semisdlidos | Cremas
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Resolucion Nro. 2022032137 del 02 de septiembre de 2022
Por la cual se concede la Renovacién y Ampliacién de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS SIEGFRIED $.A.S., Identificado con NIT. 900226948-2

Sélidos ' Tabletas sin cubierta

HORMONAS DE TIPONO |
_ SEXUAL (Hormanas tiroideas) |

Y para el acondicionamisntc secundario (codificado, estuchado, desestuchado y termoencogido} de
medicamentos no estérifes y estérifes, que no requieren cadena de frio, con base en principios activos
comunes, antibioticos no hetalactamicos y hormonas de tipo no sexual.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibioticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrdgenos y estrogenes) y sus precursorss, no hormonales, no sexuales,
no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolégicos.

2. La fabricacion de productos con principios activos hormona tiroidea se realiza en &reas ¥y equipos
dedicados.

3. La fabricacién de medicamentos con base en principios activos hormonas de fipo no sexual
(corticoides) y antibidticos no betalactdmicos se realizan en las mismas dreas de fabricacion de
medicamentos comunes con validacion de limpieza y monitoreo periédico de trazas.

4. El anterior concepto técnico, autoriza nicamente la fabricacion de los praductos con los principios
activos y las formas farmacéuticas descritas que no requieren cadena de frio.

5. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, &reas, procesos productivos, personal técnico principal (Director
Teécnico), o de las empresas con las que se contratd la realizacion de actividades de produccion y
control de calidad, deberan ser notificados al Invima con el fin de que éste evaltie y verifique si se
requiere una visita de ampliacion o verificacién del concepto técnico emitido, de acuerda con las
disposiciones de fa Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de flas acciones a que haya
lugar.”

CONSIDERACIONES

Que el Decreto 335 de 2022, establece el procedimiento para la obtencion de los certificados de cumplimiento
de las buenas practicas de manufactura ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

Que el numeral 2.1 del Articulo 2 de Ambito de aplicacion del Decreto 335 de 2022 establece que las
disposiciones contenidas en este decretc aplican a los fabricantes y en general todo aquel que desarrolie
alguna de las etapas dei praceso productivo de medicamentos de sintesis quimica, gue 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 6 y el Articulo 9 del Decreto 335 de 2022, establecen gue si del resultado de ia
visita de certificacion, se concluye que el establecimiento o 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 perfodo igual al de su vigencia, para Ic cual se surtira e
procedimiento sefialado en este decreto.

Que el Articulo & 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) afios contados a partir de la fecha de ejecutoria del acto que lo
concede.

Que el Articulo 12 del Decreto 335 de 2022 establece que la autorizacion de nuavas areas de manufactura,
procesos de produccion, forma farmacéutica y/o tipo de producto o productos, reguerira de la respectiva
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Resolucién Nro, 2022032137 del 02 de septiembre de 2022
Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacidn de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S., ldentificado con NIT. 900226948-2

certificacion.

Que el Paragrafo 1 del Articulo 8 del Decreto 2266 de 2004, expresa que, si del resultado de la visita se
establece que el laboratorio de medicamentos cumple con las Buenas Practicas de Manufactura, el Invima
expedir4 el certificado de cumplimiento de BPM mediante Resolucion.

Que Profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos conceptuaron en acta de visita
practicada los dias 29, 30, 31 de agosto y 01 de septiembre de 2022, que el establecimiento LABORATORIOS
SIEGFRIED S.A.S., ubicado en la calle 17 Nro. 42 - 09 de Bogota D.C., CUMPLE con las BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo cual este Despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder la RENOVACION de la CERTIFICACION de cumplimiento en las Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica por el término de 3 afios contados a partir de la ejecutoria de la
presente resolucion al establecimiento LAB_ORATORIOS SIEGFRIED S.A.S., ubicado en la calle 17 Nro. 42 —
09 de Bogota D.C., para la FABRICACION de MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas
farmacéuticas que se describen a continuacion:

L NO ESTERILES
, PRINCIPIOS ACTIVOS | FORMAS FARMACEUTICAS |
[ , Liquidos | Soluciones y emulsiones |
Polvos No efervescentes,

granulados No efervescentes,

| COMUNES

Sgiges | tabletas con y sin cubierta, y
| | capsulas duras de gelatina
' ANTIBIOTICOS NO ' et ' :
| BETALACTAMICOS I Liguidos . Emulsiones |
HORMONAS DE TIPO NO ' p ' E
SEXUAL (Corticoides) | Liquidos . Emulsiones
HORMONAS DE TIPO NO '

SEXUAL (Hormonas tiroideas) Solidos | Tabletas sin cubierta

Y para el acondicionamiento secundario (codificado, estuchado, desestuchado y termoencogide) de
medicamentos no estériles y estériles, que no requieren cadena de frio, con base en principios activos
comunes, antibioticos no betalactamicos y corticoides.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrogenos) y sus precursores, no hormonales, no sexuales,
no antineoplésicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biologicos.

2. La fabricacion de productos con principios activos hormona tiroidea se realiza en dreas y equipos
dedicados.

3. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos hormonas de tipo no sexual
(corticoides) y antibioticos no betalactdmicos se realiza en las mismas areas de fabricacion de
medicamentos comunes con validacién de limpieza y monitoreo periédico de trazas.

4. El anterior concepto técnico, autoriza unicamente la fabricacion de los productos con los principios
activos y las formas farmacéuticas descritas que no requieren cadena de frio.

5. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal tecnico principal (Director
Técnico), o de las empresas con las que se contratd la realizacion de actividades de produccion y
control de calidad, deberan ser notificados al Invima con el fin de que éste evalle y verifique si se
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requiere una visita de ampfiacion 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 la AMPLIACION de la CERTIFICACION de cumplimiento en las Buenas
Practicas de Manufactura de medicamentos al establecimiento LABORATORIOS SIEGFRIED $.A.S., ubicado
en la calle 17 Nro. 42 — 09 de Bogota D.C., para la FABRICACION de MEDICAMENTOS con los principios
activos y las formas farmaceéuticas que se descrlben a continuacion:

NOESTERILES ol 5

[ PRINCIPIOS ACTIVOS | FORMAS FARMACEUTICAS A= = A
COMUNES _Liguidos | Suspensiones
o o [ S@m;gojggs 1 | Cremas y geEes -
CANTIBIOTICOS NO ,
BETALACTAMICOS  Semisoides | Cremas
HORMONAS DE TIPO NO Semlsoll dos o s

| SEXUAL (Corticoides) o R otk el )
NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principics activos no antibidticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrogenos) y sus precursores, no hormonales, no sexuales,
no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacaos y no biolégicos.

2. La fabricacién de medicamentos con base en principios activos hormonas de tipo no sexual
(corticoides) y antibioticos no betalactamicos se realizan en las mismas areas de fabricacién de
medicamentos comunes ¢on validacién de limpieza y monitoreo periddico de trazas.

3. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion de los productos con los principios
activos y las formas farmaceéuticas descritas que 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, dreas, procesos productivos, personal técnico principal (Director
Técnico), o de las empresas con las que se contratd la realizacién de actividades de produccién y
contrel de calidad, deberan ser notificados al Invima con el fin de que éste evalle 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, so pena de las acciones a que haya lugar.

ARTICULO TERCERQ. - ACTUALIZAR el CONCEPTO TECNICO, quedando de Ia siguiente manera:
LABORATORIOS SIEGFRIED $.A.S., ubicado en la calle 17 Nro. 42 — 09 de Bogota D.C., CUMPLE con las
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo tanto, SE RENUEVA Y AMPLIA e
concepto tecnico por el termino de tres (3) afios contados a partir de la ejecutoria de presente resolucion, para
ia FABRICACION de MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se describen
a continuacion:

NO ESTERILES

~ PRINCIPIOS ACTIVOS | . FQR[V_IAS FARMACEUTICAS
| Soluciones, suspensiones y
— LIqUIdOS | emulsiones ]
COMUNES . Semisolidos | Cremas y geles . m

' Polvos No efervescentes,
granulados No efervescentes,

Solidos tabletas con y sin cubierta, vy !
NP SR | capsulasduras de gelatina |
ANTIBIOTICOS NO | _ quu!dos ___ Emulsiones o
BETALACTAMICOS |~ Semisélides | Cremas .
Irstieare Naciora, de Vigilanein cb= Sdedicanesnton v Alimsnto I
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"HORMONASDETIPONO | Liquidos | Emulsiones
SEXUAL (Corticoides) | Semisolidos | Cremas
HORMONAS DE TiPO NO : '
Solidos

| SEXUAL (Hormonas tiroideas)

Y para el acondicionamiento secundario (codificado, estuchado, desestuchado y termoencogido) de
medicamentos no estériles y estériles, que no requieren cadena de frio, con base en principios activos
comunes, antibidticos no betalactamicos y hormonas de tipo no sexual.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibisticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales, no sexuales,
no antineoplésicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no bicldgicos.

2. La fabricacion de productos con principios activos hormona tiroidea se realiza en areas y equipos
dedicados.

3. La fabricacién de medicamentos con base en principios activos hormonas de tipo no sexual
(corticoides) y antibioticos no betalactamicos se realizan en las mismas areas de fabricacion de
medicamentos comunes con validacion de limpieza y monitoreo periodico de trazas.

4. El anterior concepto técnico, autoriza unicamente la fabricacion de los productos con [os principios
activos y las formas farmacéuticas descritas que no requieren cadena de frio.

5. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, persenal técnico principal {Director
Técnico), o de las empresas con las que se contratd la realizacion de actividades de produccion y
control de calidad, deberén ser notificados al Invima con el fin de que éste evalue y verifique si se
requiere una visita de ampliacién o verificacién del concepto técnico emitido, de acuerdo con [as
disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

ARTICULO CUARTO. NOTIFICAR Per medios electronicos, de conformidad con lo previsto en ei Articulo 56
de la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado de LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.8., el
contenido de la presente Resolucion. Advirtiéndole que contra elia procede el recurso de reposicion, que podra
interponerse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes, contadds a partir de la notificacién de la presente
Resolucién ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Invima, de conformidad con lo
establecido en el Articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,
Ley 1437 del 2011. La notificacion quedara suitida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el
acto administrativo.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCOQ
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos
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