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No. 0598-17 FECHA DE EXPEDICION: 23 DE NOVIEMBRE DE 2017

RESOLUCI@N Nro. 2017046179 DEL 31 DE OCTUBRE DE 2017
RADICACION Nro.: 2017160422 FECHA: 03/11/2017

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 MENCION SI 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, Emulsiones y Suspensiones.
Semisdlidos Cremas, Geles, Ungiientos y Jaleas.
COMUNES -
o Polvos y Granulados no Efervescentes, Tabletas con y sin
Sélidos Cubierta, Capsulas Duras de Gelatina y Cépsulas Blandas
‘ de Gelatina (incluyendo 6vulos).
o Liquidos Soluciones, Emulsiones y Suspensiones.
ANTIBIOTICOS NO Semisolidos Cremas, Geles, Ungiientos y Jaleas.
BETALACTAMICOS — -
Sélidos Polvos y Granulados no Efervescentes, Tabletas con y sin
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Cubierta, Cépsulas Duras de Gelatina y Capsulas Blandas
de Gelatina (incluyendo 6vulos).
HORMONAS DE TIPO NO - . .
SEXUAL Solidos Tabletas sin cubierta.
FITOTERAPEUTICOS - :
(GINKGO BILOBA) Liquidos Soluciones
FITOTERAPEUTICOS Sélidos Capsulas Blandas de Gelatina
INMUNOMODULADORES . . .
(IMIQUIMOD) Solidos Capsulas Blandas de Gelatina.
- Tabletas con y sin cubierta y Capsulas Blandas de Gelatina
HORMONAS DE TIPO SEXUAL Sélidos (para uso oral y vaginal).
INMUNOSUPRESORES Semisodlidos Cremas y Unglentos.

Y para el acondicionamiento Primario (Blister) y secundario (codificado, etiquetado, desetiquetado, estuchado,
desestuchado, termoencogido, colocacién 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 antibiéticos (betalactdmicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radio farmacos y no biol4gicos.

2. 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 formulacion 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 sera clasificado como producto
fitoterapéutico.

3. Los medicamentos con base en sustancias endocrinas de. tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus
precursores, requieren areas especiales para su elaboracién, entendiendose por tal, instalaciones fisicas
independientes de otras areas 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 contaminacién desde y hacia dichas areas.

4, Los medicamentos con base en sustancias inmunosupresores(Tacrolimus), requieren areas especiales para su
elaboracion, entendiéndose por tal, instalaciones fisicas independientes de otras &reas 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 éreas, con el fin de evitar riesgos de
contaminacién desde y hacia dichas areas.

5. La fabricacién 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 en principios activos
comunes, por campana, y determinacion de trazas antes de comenzar una nueva fabricacion, lo cual debera ser
comprobable a través de registros de produccion.

6. La fabricacién de medicamentos con base en principios activos antibiéticos no betalactdmicos, es realizada en
las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos
comunes, por campafna, metodologia de limpieza validada y monitoreo periddico de trazas.
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10.

11.

La fabricacion de productos fitoterapéuticos se realiza compartiendo &reas y equipos de manufactura de
medicamentos comunes, por campaiias, procedimiento de limpieza validado y monitoreo periddico de trazas.
Los componentes activos de partida para la produccién de productos fitoterapéuticos corresponden a material
vegetal seco pulverizado y/6 extractos fluidos estandarizados.

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

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

Cualquier modificaciéon 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
contrat6 la realizacién 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 ampliaciéon o verificacion del
concepto tecnico 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 PER[ODICAS 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. 0598-17 | FECHA DE EXPEDICION: 23 DE NOVIEMBRE DE 2017
RESOLUCION Nro. 2017046179 DEL 31 DE OCTUBRE DE 2017

DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 22 DE NOVIEMBRE DE 2020
TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL

CO JAVIER SIERRA ESTEBAN

irector Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos

Proyect6 (D.Cruz - Profesional Universitario.) Ing Revisé (T.Medina - Profesional Especializado.) %
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Resolucion No. 2022500939 DEL 18 DE ABRIL DE 2022
Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a WOCKHARDT LIMITED., con niimero de identidad Corporativa 11-120720

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del I[nstituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, en gjercicic de las facultades conferidas en el Decreto 549 de 2001 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 Resolucion No. 2018025105 del 15/06/2018, el Invima concedié la certificacién de Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica a WOCKHARDT LIMIiTED, ubicado en Biotech Park H14/2, MIDC,
Waluj, Aurangabad, 431136, Maharashtra State India, PARA LA FABRICACION DE PRODUCTOS
BOLOGICOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

1 ESTERILES 1

PRINCIPIOS ACTIVOS ‘ FORMAS FARMACEUTICAS
PRODUCTO BIOLOGICO: (Origen:
Recombinante en levadura) insulina

Humana Regular
PRODUCTO BIOLOGICO: (Origen:
Recombinante en levadura) Insulina | Liquidos
L Humana Isofana
PRODUCTOS BIOLOGICOS: (De Origen
de Recombinante en E. Coli) Insulina
Glargina

o Soluciones parenterales de pequefio volumen en |
Liquidos | viales y carpules '

Soluciones parenterales de pequefio volumenen |
viales y carpules

|
|
_ j Soluciones parenterales de pequefio volumen en |
| Liguidos | viales y carpules

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los productos bioldgicos requieren areas especiales para su elaboracion, entendiéndose por tal,
instalaciones fisicas independientes de otras areas de produccién, incluidos equipos, sistemas y mangjo
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 contaminaciéon desde y hacia
dichas areas.

2. Las soluciones y suspensiones estériles son esterilizadas por filtracién esterilizante con posterior ftenado
aséptico.

3. El empaque secundario de los carpules o cartuchos en algunos casos puede ser en forma de esfero para

inyeccion.

Los productos Biolégicos requieren cadena de frio (2°C - 8° C}.

El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacién de los principios actives y producto

terminado con los principios activos y las formas farmacéuticas anteriormente descritas.

6. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productives, personal técnico principal o de las empresas
con las que se contraté la realizacion de actividades criticas de produccion 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 verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad
Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

o

Que mediante radicado Nro. 20211091514 de 11/05/2021, la doctora Rubby Aristizabal en calidad de
Apoderada de la empresa WOCKHARDT LIMITED, solicito visita tendiente a la renovacion de la
certificacion en Buenas Practicas de Manufactura farmacéutica para WOCKHARDT LIMITED, ubicado en
Biotech Park H14/2, MIDC, waluj, Aurangabad 431136, Maharashtra State india,, para lo cual anex¢ entre
otros documentos: la guia de Inspeccidn de Laboratorios o Establecimientos de Produccion Farmacéutica
debidamente diligenciada, el expediente maestro del sitio y el soporte del pago electronico de tarifa 400612
con Nro. de transaccién 979305735 del BANCO BBVA COLOMBIA S.A., por concepto de pago de los
derechos de la visita.
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Resolucion No. 2022500939 DEL 18 DE ABRIL DE 2022
Por la cual se concede la Renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a WOCKHARDT LIMITED., con nimero de identidad Corporativa 11-120720

Que los dias 4, 5, 8, 7 y 8 de abril de 2022, profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos
Biologicos del INVIMA realizaron visita tendiente a la renovacion de fa certificacian de las Buenas Practicas
de Manufactura Farmacéutica en el establecimiento WOCKHARDT LIMITED, ubicado en Biotech Park
MIDC, H14/2, Waluj, Aurangabad, 431136, Maharashtra State India, emitiendo el siguiente concepto
técnico: “Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en fa Serie de Informes
Técnicos de la OMS Serie 823, informe Técnico 32: Buenas Précticas de Manufactura para Productos
Farmacéuticos, adoptado por Resolucion 03183 de agosto de 1995, Decreto 549 de marzo de 2001, Guia
de Inspeccion de Laboratorios o Establecimientos de Produccion Farmacéutica, adoptada por Resolucion
1087 de julio de 2001, Resolucién 3028 de agosto de 2008 y Decreto 2086 de junio de 2010 del Ministerio
de la Proteccion Social, el grupo de inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social de la Reptiblica de Colombia,
conceptia que WOCKHARDT LIMITED, ubicado en Biotech Park, MIDC, H14/2, Waluj, Aurangabad
431136, Maharashira Stafe, India, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA
PRODUCTOS BIOLOGICOS, por lo tanto se RENUEVA el concepto técnico PARA LA FABRICACION DE
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y PRODUCTOS TERMINADOS, en las formas farmacéuticas que se
relacionan a continuacion:

ESTERILES |
PRINCIPIOS ACTIVOS ' FORMAS FARMACEUTICAS
PRODUCTO BIOLOGICO
(Origen: Recombinante en Levadura: Liquidos Soluciones parenterales de pequefio
Hansenulfa polymorpha): volumen en viales y carpules de vidrio.
Insulina humana Reguiar
PRODUCTOQ BIOLOGICO
{Origen: Recombinante en Levadura: L iquidos Suspensiones parenterales de pequefio |
Hansenulla polymorpha): volumen en viales y carpules de vidrio.
Insulina humana I;g)fana
PRODUCTOS BIOLOGICOS . ~
(De origen de recombinante en E. - Liquidos Soluciones parenterales de pequefio

| volumen en viales y cérpules de vidrio.

Coli): Insulina Glargina

NQTAS ACLARATORIAS

1. Los productos biolégicos requieren éreas especiales para su elaboracion, entendiéndose por tal,
instalaciones fisicas independientes de otras 4reas de produccién, incluidos equipos, sistemas y
manejo de aire independiente, esclusas, acceso de personal y de materiales independientes, manejo
de vestimenta y entrenamiento apropiado que inciuya normas, procedimientos ¥ precauciones a tomar
para el personal que ingresa en dichas dreas, con el fin de evitar riesgos de contaminacion desde y
hacia dichas areas.

2. Las soluciones y suspensiones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior
llenado aséptico.

3. El empaque secundario de los carpules en algunos casos puede ser en forma de ‘Dispopen” para
inyeccion.

4. Los productos biolégicos requieren cadena de frio (2°C - 8°C).

5. El anterior concepto fécnico incluye la fabricacion de los principios activos: Recombinante en
Levadura (Hansenulla polymorpha): Insulina Humana Regular, Recombinante en Levadura
(Hansenulla polymorpha): Insulina humana Isofana, Recombinante en E.Coli: Insulina Glargina

6. El anterior concepto técnico, autoriza unicamente la fabricacion de los principios acltivos y producio
terminado con los principios activos y las formas farmacéuticas anteriormente descritas que requieren
cadena de frio.

7. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
audiforia, respecto a equipos, &dreas, procesos productivos, personal técnico principal o de las
empresas con las que se conlrato fa realizacién 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 verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con fas disposiciones de fa
Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.”
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Resolucion No. 2022500939 DEL 18 DE ABRIL DE 2022
Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura

Farmacéutica a WOCKHARDT LIMITED., con nimero de identidad Corporativa 11-120720
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.

Que el Paragrafo Segundo del Articulo Segundo del Decreto 549 de 2001, expresa que, si del resultado de
la 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 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 Préacticas de Manufactura tendré 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 del Decrefo
549 de 2001, establece que el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura debera
renovarse por un periodo igual al de su vigencia.

Quie profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos conceptuaron en acta de visita
practicada los dias 4, 5, 6, 7 y 8 de abril de 2022, que el establecimiento WOCKHARDT LIMITED, ubicado
en Biotech Park H14/2, MIDC, waluj, Aurangabad 431138, Maharashtra State India, CUMPLE con las
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS, en
mérito de lo anterior, este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder 1a RENOVACION de la CERTIFICACION de cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica para Productos Biolégicos, por el término de tres (03) afios
contados a partir de la ejecutoria de la presente Resolucion al establecimiento WOCKHARDT LIMITED,
ubicado en Biotech Park H14/2, MIDC, Waluj, Aurangabad 431136, Maharashtra State, India, PARA LA
FABRICACION DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y PRODUCTOS TERMINADOS, en las formas
farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
PRODUCTO BIOLOGICO
{Origen: Recombinante en Levadura: Liquidos Soluciones parenterales de pequeiio
Hansenuila polymorphay): volumen en viales y carpules de vidrio.
Insulina humana Regular .
PRODUCTO BIOLOGICO '
(Origen: Recombinante en Levadura: Liquidos Suspensiones parenterales de pequefo |
Hansenulla polymorpha): volumen en viales y carpules de vidrio. |
Insulina humana I%ofana |
PRODUCTOS BIOLOGICOS : -
(De origen de recombinante en E. Liquidos Vgﬂ;‘gﬁ“:ﬁ\ﬁg{gg?g?:ﬁ:sp deg\l',l%?%_ 1
Coli); Insulina Glargina |

NOTAS ACLARATORIAS

1. Los productos biologicos requieren areas especiales para su elaboracion, entendiéndose por tal,
instalaciones fisicas independientes de otras areas de produccion, incluidos equipos, sistemas y manejo
de aire independiente, esclusas, acceso de personal y de materiales independientes, manejo de
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Resolucion No. 2022500939 DEL 18 DE ABRIL DE 2022
Por la cual se concede la Renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a WOCKHARDT LIMITED., con niimero de identidad Corporativa 11-120720

vestimenta y entrenamiento apropiado gue incluya normas, procedimientos y precauciones a tormar para
el personal que ingresa en dichas areas, con el fin de evitar riesgos de contaminacién desde y hacia
dichas areas,

2. Las soluciones y suspensiones estériles son esterilizadas por filtracién esterilizante con posterior llenado
aseptico.

3. El empaque secundario de los carpules en algunos casos puede ser en forma de “Dispopen’ para

inyeccion,

Los productos biolégicos requieren cadena de frio (2°C - 8°C).

El anterior concepto técnico incluye la fabricacion de los principios actives: Recombinante en Levadura

(Hansenulla polymorpha): Insulina Humana Regular, Recombinante en Levadura (Hansenulla

polymorpha): Insulina humana Isofana, Recombinante en E.Coli: Insulina Glargina

6. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion de los principios activos y producto
terminado con los principios activos y las formas farmacéuticas anteriormente descritas que requieren
cadena de frio.

7. 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 contraté la realizacién 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.

o~

ARTICULO SEGUNDO. - NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo
4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, al representante legal y/o apoderado de WOCKHARDT
LIMITED, del contenido de la presente Resolucién, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de
reposicion que podra interponer dentro de los diez (10) dias siguientes contados a partir de la notificacion de
la presente Resolucién ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos def 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 TERCERO. - La presente Resolucién rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

— —

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Proyecté: F. Cepeda (Biol.)?lf’ﬂ » 12/0¢4/2022, Revisién Técnica: G. Herandez (Q.F.) . V0.Bo. E. Neira. Coordinadera GTM Cfé'?'
Revisién Legal: E. Téllez (Abogada} . Archivo: Exp Nro. 360E.
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RESOLUCION No. 2019043622 del 02 de octubre de 2019

Por la cual se concede la renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a LABORATORIOS SILANES S.A. DE C.V. identificado con R.F.C. LSI811215317

La Directora Técnica de Medicamentos y Productos Biolégicos 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, delegada por Resoluciéon Nro. 2012030788 del 19 de octubre
de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante Resoluciones Nros. 2016010920 del 04 de abril de 2016 y 2016022044 del 14 de junio de
2016, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA concedi6é la Renovacion y
Ampliacion de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica por el término de tres (03)
anos contados a partir de la presente Resolucion a LABORATORIOS SILANES S.A. DE C.V., ubicado en el
Parque Industrial Toluca 2000 Eje 3 Norte esquina prolongacion 6 Norte # 200 Km. 52.8 Carretera Toluca
Naucalpan Toluca, Estado de México - México, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los
principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Tabletas, Tabletas de liberacién prolongada,
COMUNES Solidos | Tabletas Recubiertas y Céapsulas de gelatina
dura. '
ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
BIOLOGICOS

(De origen de Sangre Equina)
. Polvos Liofilizados de pequeno volumen
Sélidos (viales).

e SUERO ANTIOFIDICO POLIVALENTE

e SUERO ANTIALACRAN POLIVALENTE

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
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolégicos.

2. Los productos bioldgicos requieren areas especiales para su elaboracion, entendiéndose por tal,
instalaciones fisicas independientes de otras areas 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 contaminacion desde y hacia dichas
areas.

3. La solucion de partida de los polvos liofilizados se esteriliza mediante filtracion esterilizante con
subsecuente llenado aséptico. '

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

5. 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 contraté la realizacion de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan
ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalle y verifique si se requiere una visita de ampliaciéon 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.

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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RESOLUCION No. 2019043622 del 02 de octubre de 2019

Por la cual se concede la renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a LABORATORIOS SILANES S.A. DE C.V. identificado con R.F.C. LSI811215317

Que mediante radicado Nro. 20181246952 del 30/11/2018, el apoderado de LABORATORIOS SILANES
S.A. DE C.V., ubicado en el Parque Industrial Toluca 2000 Eje 3 Norte esquina prolongacién 6 Norte # 200
Km. 52.8 Carretera Toluca Naucalpan Toluca, Estado de México - México, solicitd visita de renovacion de la
certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmaceutica, para lo cual anexé: poder debidamente
otorgado, Guia de Inspeccién diligenciada, copia al carbén del recibo de la consignacion Nro. 2338440-37
del Banco DAVIVIENDA, por concepto de pago de los derechos de la visita, entre otros documentos.

Que los dias 23, 24, 25, 26 y 27 de septiembre de 2019, los profesionales de la Direcciéon de Medicamentos y
Productos Bioldgicos del INVIMA realizaron visita tendiente a la renovacién de 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 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 Produccion 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 la Proteccion Social, el grupo de
inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de
Salud y Proteccién Social de la Reptiblica de Colombia, concepttia que LABORATORIOS SILANES S.A. DE
C.V., ubicado en el Parque Industrial Toluca 2000 Eje 3 Norte esquina prolongacién 6 Norte # 200 Km. 52.8
Carretera Toluca Naucalpan Toluca, Estado de México — México, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo tanto se RENUEVA el concepto técnico para la
FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan
a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
201 Tabletas con y sin cubierta, tabletas de liberacién
COMUNES Salbs prolongada y capsulas de gelatina dura.
NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos betalactdmicos y no betalactamicos, no hormonales
(de tipo sexual y no sexual), no inmunosupresores, no antineoplasicos, no biolégicos y no
radiofarmacos

2. El anterior concepto técnico, autoriza tinicamente la fabricacién de los productos con los principios
activos y las formas farmacéuticas antes descritas que no requieren cadena de frio.

3. 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 contraté la realizacién de actividades criticas de produccion 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.”

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.

Que el paragrafo segundo del articulo segundo del Decreto 549 de 2001, expresa que si del resultado de la
visita se establece que el laboratorio de medicamentos cumple con las Buenas Practicas de Manufactura, el
INVIMA expedira el certificado de cumplimiento de BPM.

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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RESOLUCION No. 2019043622 del 02 de octubre de 2019

Por la cual se concede la renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a LABORATORIOS SILANES S.A. DE C.V. identificado con R.F.C. LSI811215317

Que el articulo sexto del Decreto 549 de 2001, menciona que le corresponde al INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA o 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, area 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) anos
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 del 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 el paragrafo primero del articulo octavo 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 expedira el certificado de cumplimiento de BPM mediante Resolucién.

Que profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos conceptuaron en visita practicada
los dias 23, 24, 25, 26 y 27 de septiembre de 2019, que LABORATORIOS SILANES S.A. DE C.V., ubicado
en la calle Eje 3 Norte esquina prolongacion 6 Norte # 200 Km. 52.8 Parque Industrial Toluca 2000, Toluca
Estado de México —México, C.P.50200, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS.

En mérito de lo anterior, este despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder la RENOVACION de la Certificacion de cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica al establecimiento LABORATORIOS SILANES S.A. DE C.V,,
ubicado en el Parque Industrial Toluca 2000 Eje 3 Norte esquina prolongacion 6 Norte # 200 Km. 52.8
Carretera Toluca Naucalpan Toluca, Estado de México - México, por el término de tres (03) anos contados a
partir de la ejecutoria de la presente Resolucion, para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los
principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS _

Tabletas con y sin cubierta, tabletas de liberacién
prolongada y capsulas de gelatina dura.

COMUNES Sélidos

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos betalactamicos y no betalactamicos, no hormonales
(de tipo sexual y no sexual), no inmunosupresores, no antineoplésicos, no biolbgicos y no
radiofarmacos

2. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricaciéon de los productos con los principios
activos y las formas farmacéuticas antes descritas que no requieren cadena de frio.

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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RESOLUCION No. 2019043622 del 02 de octubre de 2019

Por la cual se concede la renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a LABORATORIOS SILANES S.A. DE C.V. identificado con R.F.C. LSI811215317

3. 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 contrato la realizacién 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.

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar de manera personal al representante legal y/o apoderado judicial de
LABORATORIOS SILANES S.A. DE C.V., del contenido de la presente resolucién, advirtiéndole que contra
ella procede el recurso de reposicién que podréa interponer dentro de los diez (10) dias siguientes contados a
partir de la notificacion de la presente resolucion ante la Directora Técnica de Medicamentos y Productos
Biolégicos del Invima, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011.

ARTICULO TERCERO. - La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

&

c—'—_—________,’—»
JUDITH DEL CAE(MEN MESTRE ARELLANO
Directorg Técnica de Medicamentos y Productos Biol6gicos

Proyecto: T. Medina (Bact.) 30/09/2019
Revision Técnica: M. Becerra (@.F.)

Revision Legal: J. Narvaez (A )ogaeo)
VoBo Y. Manrique (Q.F) <
Archivo: 319E
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