ASEGURAMIENTO SANITARIO AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
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No. 0359-2021 FECHA DE EXPEDICION: 26 DE NOVIEMBRE DE 2021

RESOLUCI’C}N No.: 2021045357 DEL 11 DE OCTUBRE DE 2021
RADICACION Nro.: 20211224383 DEL 25 DE OCTUBRE DE 2021

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE : PROCAPS S.A.
DIRECCION  : Calle 80 Nro. 78 B — 201

TELEFONO ;3719000 FAX: 3533342

CIUDAD : BARRANQUILLA DEPARTAMENTO: ATLANTICO PAIS: COLOMBIA

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: PROCAPS S.A.

IDENTIFICACION NIT: 890.106.527-5 MATRICULA Nro. 24802
DIRECCION: Calle 80 Nro. 78 B — 201
TELEFONO: 3719000 FAX: 3533342

CIUDAD: BARRANQUILLA DEPARTAMENTO: ATLANTICO PAIS: COLOMBIA

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: GRETHEL RUTH MORENO ROMERO

DIRECCION: Calle 80 Nro. 78 B — 201

TELEFONO: 3719000 FAX: 3533342

CIUDAD: BARRANQUILLA DEPARTAMENTO: ATLANTICO PAIS: COLOMBIA

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: ALBERTOQ DE LA HOZ DURAN

REGISTRO PROFESIONAL O SU EQUIVALENTE EN EL PAIS DE ORIGEN: 03002912209780662
EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLOMBIA

5. CERTIFICACION

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

NO ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS | FORMAS FARMACEUTICAS
' Liquidos | Soluciones y suspensiones
CORENS Semisodlidos | Cremas, geles, ungientos y jaleas

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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'HORMONAS DE TIPONO |

gelatina (incluyendo évulos).

T Polvos y granulados no efervescentes, tabletas con y sin =~ |
Sélidos cublerta, capsulas duras de gelatina y capsulas blandas de |
, gelatina (incluyendo évulos).
Liquidos , Suspensiones
. . ). | o
ANTIBIOTICOS NO Semisolidos | Cremas y ungitentos _
| ‘ Polvos y granulados no efervescentes, tabletas con y sin
'BETALACTAMICOS . ‘ \ :
| Solidos . cubierta, capsulas duras de gelatina y capsulas blandas de

| SEXUAL Sélidos ﬂ Tabletas sin cubierta
(FITOTERAPEUTICOS Liguidos | Soluciones

| (GINKGO BILOBA) . T l -
FITOTERAPEUT[COS | Solidos L ~ Capsulas b[andas de geiatma

'"HORMONAS DE TIPO Solidos ' Tabletas con y sin cubierta y capsulas blandas de gelatma (para
SEXUAL I Rt | _uso oral y vaginal). |
INMUNOSUPRESORES | Semisdlidos | Unglientos s wgthihie s b

Y para la AMPLIACION de la capacidad instalada de &reas y equipos de: drea de preparacion de medicina Nro.
1 planta Hormogel, Encapsuladora Zanasi Plus y Tableteadora Ep 400 Awc de la planta Farmix.

NOTAS ACLARATORIAS:

1.

Comunes: son principios activos no antibidticos (betalactdmicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrogenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radio farmacos y no bioldgicos.

Producto fitoterapéutico: es el producto medicinal empacado y etiquetado, cuyas sustancias activas
provienen de material de la planta medicinal o asociaciones de estas, presentado en estado bruto o en
forma farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos. También puede provenir de extractos, tinturas o
aceites. No podra contener en su formulacién principios activos aislados y guimicamente definidos. Los
productos obtenidos de material de la planta medicinal que haya sido procesado y obtenido en forma pura
ne sera clasificado como producto fitoterapéuticos.

Los medicamentos con base en sustancias endocrinas de tipo sexual (androgenos y estrogenos) y sus
precursores, requieren areas especiales para su elaboracion, entendiéndose por tal, instalaciones fisicas
independientes de ofras dreas de produccion, incluidos equipes, sistemas y manejo de aire independiente,
esclusas, acceso de personal y de materiales independientes, manejo de vestimenta y entrenamiento
apropiado que incluya normas, procedimientos y precaucicnes a tomar para el personal que ingresa en
dichas areas, con el fin de evitar riesgos de contaminacion desde y hacia dichas areas.

Los medicamentos con base en sustancias inmunosupresores (Tacrolimus), requieren dreas especiales
para su elaboracion, eniendiéndose por tal instalaciones fisicas independientes de ofras dreas de
produccién, incluidos equipos, sistemas y manejc de aire independiente, esclusas, acceso de personal y
de materiales independientes, manejo de vestimenta y entrenamiento apropiado gque incluya normas,
procedimientos y precauciones a tomar para el personal que ingresa en dichas areas, con el fin de evitar
riesgos de contaminacion desde y hacia dichas areas.

La fabricacién de medicamentos con base en principios activos hormonas de tipo no sexual y antibidticos
no betalactamicos, es realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados
medicamentos con base en principios activos comunes, por camparia, metodologia de limpieza validada y
monitoreo periddico de trazas.

La fabricacion de productos fitoterapéuticos se realiza compartiendo areas y equipos de manufactura de
medicamentos comunes, por campaiias, procedimiento de limpieza validado y monitoreo periddico de
trazas.

Los componentes activos de partida para fa produccién de productos fitcterapéuticos corresponden a
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material vegetal seco pulverizado y/o extractos fluidos estandarizados.

8. El anterior concepte técnico, autoriza Gnicamente la fabricacién de los productos con los principios activos
y las formas farmacéuticas descritas que requieren y no requieren cadena de frio.

8. Cualguier modificacidn gue se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal tecnico principal o de las empresas
con las que se contratd la realizacion de actividades criticas de produccidon y control de calidad, deberan
ser notificadas al INVIMA con el fin de que este evalue 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, 8o pena de las acciones a que haya lugar.

OBSERVACIONES

EL ESTABLECIMIENTO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PER_!()DICAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN EL
INFORME 32° DE LA OMS ADOPTADO POR LA RESOLUCION 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1995
DEL MINISTERIO DE SALUD.

No. 0359-2021 FECHA DE EXPEDICION: 26 DE NOVIEMBRE DE 2021
RESOLUCION No.: 2021045357 DEL 11 DE OCTUBRE DE 2021

DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 26 DE OCTUBRE DE 2024

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Proyecté (N. Velasco - Profesional Contratista)p;‘Z Reviso (S. Bedoya - Profasienal Universitario.) % .
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Invima - Saliente

20212000305
Fecha:07/01/2021 Folio(s): 1 Cadigo: 245.584
De: GRUPO TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
: BIOLOGICOS
Para: PROCAPS S.A.

La salud

es de todos

Bogota D.C.,

Seior

RICARDO ANDRES DORADO HURTADO
Apoderado

PROCAPS S.A.

Calle 80 Nro. 78 B — 201

Barranquilla

Correo: rdorado@procaps.com.co.

ASUNTO: Radicado Invima Nro. 20201237666 del 11/12/2020.
Vigencia de la certificacion BPM del establecimiento PROCAPS

Respetado Sefior Ricardo:

En atencién al radicado del asunto, en la cual solicita un oficio aclaratorio en el que se indique las
resoluciones y vigencia que se han emitido a la planta de PROCAPS S.A., ubicado en la calle 80
Nro. 78 B — 201 de Barranquilla y estando dentro de los términos legalmente establecidos, la
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos se permite dar respuesta a su consulta en los
siguientes términos:

El Decreto 491 de 2020 “por el cual se adoptan medidas de urgencia para garantizar la atencién y
la prestacion de los servicios por parte de las autoridades publicas y los particulares que cumplan
funciones publicas y se toman medidas para la proteccién laboral y de los contratistas de
prestacion de servicios de las entidades publicas, en el marco del Estado de Emergencia
Econoémica, Social y Ecologica”; establecié en su articulo 8 lo siguiente:

(...) “Articulo 8. Ampliacién de la vigencia de permisos, autorizaciones, certificados y
licencias. Cuando un permiso, autorizacion, certificado o licencia venza durante el término
de vigencia de la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social y cuyo tramite de renovacién no pueda ser realizado con ocasién de las medidas
adoptadas para conjurarla, se entendera prorrogado automaticamente el permiso,
autorizacion, certificado y licencia hasta un mes (1) mas contado a partir de la superacion
de la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Superada la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social
el titular del permiso, autorizacion, certificado o licencia debera realizar el tramite ordinario
para su renovacion.” (...).

Asi mismo, el Decreto 019 de 2012 "Por el cual se dictan normas para suprimir o reformar
regulaciones, procedimientos y tramites innecesarios existentes en la Administracion Publica”,
establece en su articulo 35 las normas relativas a la renovacion de autorizaciones, permisos o
licencias en los siguientes términos:

(...) “SOLICITUD DE RENOVACION DE PERMISOS, LICENCIAS O
AUTORIZACIONES. Cuando el ordenamiento juridico permita la renovaciéon de un
permiso, licencia o autorizacion, y el particular la solicite dentro de los plazos previstos en
la normatividad vigente, con el lleno de la totalidad de requisitos exigidos para ese fin, la

nstituto Nacional de
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vigencia del permiso, licencia o autorizacion se entendera prorrogada_hasta tanto se
produzca la decision de fondo por parte de la entidad competente sobre dicha
renovacion. (Subrayado y negrilla fuera de texto)

Si no existe plazo legal para solicitar la renovaciéon o prérroga del permiso, licencia o
autorizacién, ésta debera presentarse cinco dias antes del vencimiento del permiso,
licencia o autorizacion, con los efectos sefialados en el inciso anterior”. (...).

Una vez verificada la base de laboratorios certificados del Grupo Técnico de Medicamentos, se
observa que mediante Resolucion Nro. 2017046179 del 31/10/2017 se concedié la renovacion de
la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a PROCAPS S.A. ubicado en
Calle 80 Nro. 78 B — 201 de Barranquilla, con vigencia hasta el 22 de noviembre de 2020.

Asi mismo, mediante radicado Invima No. 20201200681 del 29/10/2020 solicitaron dentro de
términos ante este Instituto la renovacién de la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) para el establecimiento PROCAPS S.A., ubicado en la calle 80 Nro. 78 B — 201 de
Barranquilla.

En consecuencia y considerando que la solicitud de renovacién de la certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura farmacéutica fue presentada en los términos legales; este Instituto en
cumplimiento de lo previsto por las normas referidas extiende la vigencia de la certificacion
otorgada al establecimiento en mencién hasta la ejecucion de la visita por parte de profesionales
de este Instituto, cuyo concepto técnico emitido y acogido mediante acto administrativo — resolvera
de fondo la solicitud presentada en cumplimiento del Decreto 019 de 2012, Articulo 35.

Cordialmente,

XIMENA AND BARBOSA AGUILLON

Profesional Universitario con asignacion de funciones de la
Coordinacion del Grupo Técnico de Medicamentos
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Proyecto: L.Gordillo (Q.F)
Revisién Técnica: M. Rodriguez (Q.F)
Archivo: Exp. 738

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota

Administrativo: Cra 10 N® 84 - 80

(1) 2948700 insiubo Macional de Vigilancia d= Medicamentos y Ament
www.invima.gov.co 043
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No.0307-19 |FECHA DE EXPEDICION: 28 DE AGOSTO DE 2019

RESOLUCIQN Nro. 2017046179 DEL 31 DE OCTUBRE DE 2017
RADICACION Nro.: 20191158781 FECHA: 16/08/2019

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE : PROCAPS S.A.

DIRECCION  : Calle 80 Nro. 78 B — 201

TELEFONO  : 3719000 FAX: 3533342

CIUDAD : BARRANQUILLA DEPARTAMENTO: ATLANTICO PAIS: COLOMBIA

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL : PROCAPS S.A.

IDENTIFICACION: NIT.: 890106527-5 MATRICULA Nro. 24802

DIRECCION : Calle 80 Nro. 78 B — 201

TELEFONO : 3719000 FAX: 3533342

CIUDAD : BARRANQUILLA DEPARTAMENTO: ATLANTICO PAIS: COLOMBIA

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: WALTER TANAKA TATEKAWA

DIRECCION : Calle 80 Nro. 78 B — 201

TELEFONO : 3719000 FAX: 3533342

CIUDAD : BARRANQUILLA DEPARTAMENTO: ATLANTICO PAIS: COLOMBIA

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: ALBERTO DE LA HOZ DURAN

REGISTRO PROFESIONAL O SU EQUIVALENTE EN EL PAIS DE ORIGEN: 03002912209780662
EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLOMBIA

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCI(')’N S| CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE ACUERDO CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LOS SIGUIENTES

COMPONENTES Y/O PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS:

NO ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

L|qU|dos Soluclones Emulsmnes Y Suspensmnes
Semisodlidos | Cremas Geles, Unguentos y Jaleas.
COMUNES =

Blandas de Gelatina (incluyendo 6vulos).

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
WWWw.invima.gov.co
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- | Liduid_bs __| Soluciones, Emulsiones y Suspensiones. ]
ANTIBIOTICOS NO __Semisdlidos Cremas, Geles, Unglientos y Jaleas. ]
BETALACTAMICOS Polvos y Granulados no Efervescentes, Tabletas con y
Sélidos sin Cubierta, Capsulas Duras de Gelatina y Capsulas
_ - | Blandas de Gelatina (incluyendo 6vulos).
HORMONAS DE TIPO NO . . .
SEXUAL Solidos | Tabletas sin cubierta.
~ FITOTERAPEUTICOS . o
| (GINKGO BILOBA) | quLidos Sglucmnes “
FITOTERAPEUTICOS Sélidos Cépsulas Blandas de Gelatina
INMVUNOMODULADORES | ar , o
| (IMIQUIMOD) Sdlidos Capsulas Blandas de Gelatina. |
: . | Tabletas con y sin cubierta y Céapsulas Blandas de
HORMONA?_DE TIPO SE?(U_/_\L B Sglldos_ | Gelatina (para uso oral y vaginal).

INMUNOSUPRESORES —! Semisélidos Cremas y Ungtientos.

Y para el acondicionamiento Primario (Blister) y secundario (codificado, etiquetado, desetiquetado, estuchado,
desestuchado, termoencogido, colocacion de insertos y/o stickers) de medicamentos no estériles que requieren y

no

requieren areas especiales de manufactura incluyendo Productos Fitoterapéuticos que requieren y no

requieren cadena de frio en todas las formas farmacéuticas antes descritas.

NOTAS ACLARATORIAS:

1.

COMUNES: Son principios 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 radio farmacos y no biolégicos.

Producto fitoterapéutico: Es el producto medicinal empacado y etiguetado, cuyas sustancias activas
provienen de material de la planta medicinal o asociaciones de estas, presentado en estado bruto o en
forma farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos. También puede provenir de extractos, tinturas o
aceites. No podra contener en su formulacién principios activos aislados y quimicamente definidos. Los
productos obtenidos de material de la planta medicinal que haya sido procesado y obtenido en forma pura
no ser4 clasificado como producto fitoterapéutico.

Los medicamentos con base en sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus
precursores, requieren areas especiales para su elaboracion, entendiéndose por tal, instalaciones fisicas
independientes de otras dreas de produccion, incluidos equipos, sistemas y manejo de aire independiente;,
esclusas, acceso de personal y de materiales independientes, manejo de vestimenta y entrenamiento
apropiado que incluya normas, procedimientos y precauciones a tomar para el personal que ingresa en
dichas areas, con el fin de evitar riesgos de contaminacidn desde y hacia dichas éareas.

Los medicamentos con base en sustancias inmunosupresores(Tacrolimus), requieren areas especiales para
su elaboracion, entendiéndose por tal, instalaciones fisicas independientes de otras 4reas de produccidn,
incluidos equipos, sistemas y manejo de aire independiente, esclusas, acceso de personal y de materiales
independientes, manejo de vestimenta y entrenamiento apropiado que incluya normas, procedimientos y
precauciones a tomar para el personal que ingresa en dichas areas, con el fin de evitar riesgos de
contaminacion desde y hacia dichas 4reas.

La fabricacion de medicamentos con base en principios activos hormonas de tipo no sexual, es realizada
en las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base e%

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA &
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10.

11.

principios activos comunes, por campafa, y determinacién de trazas antes de comenzar una nueva
fabricacion, lo cual deberé ser comprobable a través de registros de produccion.

La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibiticos no betalactamicos, es
realizada en las mismas dreas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base
en principios activos comunes, por campafia, metodologia de limpieza validada y monitoreo periddico de
trazas.

La fabricacion de productos fitoterapéuticos se realiza compartiendo areas y equipos de manufactura de
medicamentos comunes, por campafas, procedimiento de limpieza validado y monitoreo periédico de
trazas.

Los componentes activos de partida para la produccion de productos fitoterapéuticos corresponden a
material vegetal seco pulviarizado y/6 extractos fluidos estandarizados.

La fabricacion del producto Inmunomodulador (Imiquimod) se realiza en areas y equipos dedicados con
procedimientos de limpieza validados y determinacion de trazas al finalizar el proceso productivo, para
garantizar que no se presente contaminacion cruzada.

El anterior concepto técnico autoriza tnicamente la fabricacién de los productos con los principios 6
componentes activos y las formas farmacéuticas descritas.

Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y ceriificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas
con las que se contraté la 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 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.

OBSERVACIONES

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PERIODICAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN EL
INFORME 32° DE LA OMS ADOPTADO POR LA RESOLUCION 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1995
DEL MINISTERIO DE SALUD.

No. 0307-19 FECHA DE EXPEDICION: 28 DE AGOSTO DE 2019
RESOLUCION Nro. 2017046179 DEL 31 DE OCTUBRE DE 2017

DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 24 DE NOVIEMBRE DE 2020

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL

JUDITH DEL/CARMEN MESTRE ARELLANO
Directora Tétnica de Medicamentos y Productos Bioldgicos

) " p
Proyectd (M. Orozcor - Profesional Universitario.) 5‘5 Revisé (B. Lopez - Profesional Especializado.) %

EL FORMATO IMPPRESQ, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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