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e el

RESOLUCION No. 2017025918 DEL 27 DE JUNIO DE 2047
Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacion de Buenas Praclicas de Man ufactura Farmacéutica
A FARMACEUTICA PARAGUAYA 5.A., identificado con RUC T Nro. 860.000.760-1

El Director Técnico de Medicamentos ¥ Productos Bioldgicos del Institute Macional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, en elercicio de las facultades conferidas en el Decreto 549 de 2001 y Decrato
2078 de 2012, Resolucidn No. 2017006515 del 20 de Febrero de 2017; y teniendo en cuenta los siguientes,

ANTECEDENTES

Que mediante Resclucidn Nro, 2014026394 del 10 de agosto de 2014, modificada mediante Resoluciones Mo,
2014034750 del 22 de octubre de 2014 y 2016017202 del 13/05/2016. al  INVIMA concedio la RENOVACION de 1a
Certficacidn de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura Farmacautica, por el #érmino de tres {3) anos
tontados a partir de la ejecutoria de dicha resolucidn a FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A., ubicado en W aldino A.
Lovera Esquina del Carmen, Municipio de Fernando de 1a Mora, Departamento Central — Paraguay, para la fabricacion
de medicamentos con los principios actives y las formas farmaceéuticas que se relacionan a continuacion;

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS =i
COMUNES Liguidos E_qlnu-::inri'a-s Inyectables de pequeno volumen (ampolias y frasco |
vial).
HORMONAS DE TIPO NO Liquidos Soluciones inyectables de pequefo volumen (ampolias)
SEXUAL (CORTICOIDES)
ANTIBIOTICOS ND Liquidos Soluciones inyectables de peguena volumen (ampolias)
BETALACTAMICOS
= Liquidns- snlucinn_es I'n'g.-"gmahles da peq uefo velumen { fras_-::n v-i'al] W
ANTINEOPLASICOS ?ffggsgilizﬂﬁ liposaomadas inyectables de pequedo volumen
Solidos Liofilizados (frasco vial de pequeno volumen)
NO ESTERILES T |
PRINCIFIOS ACTIVOS | ' FORMAS FARMACEUTICAS ]
| Lguidos | Soluciones, suspensiones y emulsiones, |
Semistlidos | Cremas, unglentos y geles. )
COMUNES Sdlidos Tablatas con y sin cublerta, polvos a granel y capsulas duras de
gelating,
Liquidos Seluciones, SUSpENsiones y emulsiones. -
HORAMONAS DE TIPQ NO Semisdlidos | Cremas, ungientos y geles.
AL CDRTILRIRES Tabletas con y sin cubierta, polves a granel y cApsulas duras de
Sélidos gelaine.
- Liquidos Soluciones, SUSPENSIoNEs y emulsionss =
ANTIBIOTICOS NO | Semisdlidos | Cremas, ungientos y geles.
HELAGTAMICOS Sdlidos Tabletas con y sin cubierta, polvos a granel y cApsulas duras de
gelatina.

PANCREATINA Solidos Tableta con cubiera
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RESOLUCION No. 2017025918 DEL 27 DE JUNIO DE 2017
Par la cual se concede la Renovaclén de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica
A FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A,, identificade con RUC T Mro. 860.000.760-1

MOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUMNES: son principios actvos no antibioticos (betalactamicos v no betalactidmicos), no sustancias endocrinas
de tipo sexual (androgenss y estrdgenss) y sus precursores, no hormonales de tipo sexual, no antineopldsicos
na inmunosuprasores, no radio-farmaces y na biolagicos.

2. La fabricacion de medicamentos estérles con base en principios actives antibidticos no betalactamicos y
harmonas de tipo no sexual es realiza en las mismas areas y con ks mismos equipas donde son fabricados
medicRmenios con base en principios activos comunes por campana, metodologia de limpieza validada vy
monitres periddico de trazas.

3. La fabricacion de medicamentos no estériles con base en principios activos antibidticos no betalactamicos y
hormonas de tipo no sexual {Corticoides) y Pancreating, es realiza en las mismas areas y con los mismos
equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos comunes por campana, y antes de
Comenzar una nueva fabricacion, o cual deberd ser comprobable a raves de registros de produccion,

4. La fabricacion de los polvos a granel no incluye las etapas de acondicicnamientos primario y secundario,

3. Los antineoplasicos requieren dreas especiales para su elaboracion, entendiéndose por tal, instalaciones fisicas
independientes de olras dreas de produccidn, incluldos equipos, sisternas y mangjo de aire independiente,
esclusas, acceso de persenal y de materiales independientes, maneje de vestimenta y entrenamiento apropiado
fue Incluya normas, procedimientos y precauciones a tomar para el personal que ingresa en dichas dreas, con
al fin de evitar riesgos de contaminacion desde y hacia dichas dreas,

6. Las solucicnes esténles son esterilizadas por filtracidn esterlizante con pasterior llenado aséplico v en otros
Casos una ver llenas son sometidas a esterilizacian terminal por calor hiimede.

7. Las soluciones liposomadas estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante can posterior llenado aséptico.

8. La solucidn de parida de los polvos liofilizados sa esteriliza mediante filtracian esterilizante con subsecuente
llenado aséplico.

9. El antefior concepla lécnico, autariza dnicamente 1a fabricacion de los productos can los principios activos v tas
formas farmacéuticas dascritas.

1. Cualquier modificacidn que se haga en las condiclones evaluadas y cenificadas durante la presente auditoria,
TESPECID @ equipos, dreas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se
contraty la realizacién de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberén ser notficadas al
INVIMA con el fin de gue este evalie y verifique si se requiere una visita de ampliacién o verificacion del
concepio técnico emitido, de acuerdo con las disposicionas de la Normatividad Sanitaria corraspondiente, so
pena de las accicnes a que haya lugar,”

Qua mediante Radicado Mro. 2017055511 del 24/04/2017, el Director Técnico y Representante Legal de Industrial
Farmaceutica Union de Vértices de Tenocfarma S.A., solicito visita tendiente a la Renovacion de la certificacion de
Buenas Practcas de Manufactura Farmacéutica del establecimiento FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A., ubicado en
W alding R. Lovera Esquina del Carmen, Municipio de Fernando de la Mora, Departamenta Central - Paraguay, para lo
cual anexo enlre otros documenios: Guia de inspeccidn de Buenas Practicas de Manufacturg para establecimientos da
produccion farmacéulica debidamente diligenciada, certificado de existencia y represantacion legal ¥ pago de ransacesan
electranica Nro. 254339145, como constancia de pago por los derechos de |a visita correspondients

Cue mediante la carta del alcance suscrita por la Directora Técnica y &l Director Industrial de FARMACEUTICA

PARAGUAYA S.A., con fecha del 19 de junio de 2017, informan que dasisten da la vigencia de la Resolucidn MNro.
SN4026394 del 19/08/2014,

Que los dias 19, 20, 21, 22 y 23 de junio de 2017, los profesionalas de la Direccidn de Medicamentos y Productos
Bioldgicos del INVIMA realizaron visita tendiente a la renovacian y ampliacion de la centificacitn de las Buenas Practicas
de Manulactura Farmacéutica para la fabricacion de medicamentos, emitiendo el siguiente concapto t@onico; "Lina vez
Evaluadc el cumplimienta de los requerimientos previstos en la Sene de informes Técnicos de la OMS Serie 823, Informe
Tecmeo 32 Buenas Prachcas de Manufactura para Productos Farmaceulicos, adapfado por Resolucion 03183 de agosio
de 1985, Decroto 549 de marzo de 2001, Gula de inspeccitn de Laboralonios o Establecimientas de Produccion
Farmaceulica, adopltads por Resolucidn 1087 de julio de 2001, Resolucidn 3028 de dgosta da 2008 v Decrelo 2086 de
Junio de 2010 del Miruslenio de la Proteccidn Social, el grupo de inspeccidn del Institute Nacional de Vigitancia de
Medicamenlos y Alimentos INVIMA, adserito al Ministere de Salud v Froteccidn Social de la Fepiblica de Colombia,
conceptia que FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A., ubicado en W aldino . Lovera Esguina del Carmen, Municipio de
Femanda de la Mora, Departamenta Cenlral — Paraguay, CUMPLE con Jas BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
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RESOLUCION No. 2017025918 DEL 27 DE JUNIO DE 2017

Por la cual se concede la

Renovacion de la Certificacidén de

Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica

A FARMACEUTICA PARAGUAYA 5.4, identificade con RUC T Nro. 860.000.760-1

FARMACEUTICA, por lo tanfo se RENUEVA af

las prncipios activos & componentes activos v las forma

concepto tecnico PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS y con

5 farmacéulicas que se relacionan a conlinuacion

| ) ESTERILES _ o '
PRINCIPIOS ACTIVOS ) FORMAS FARMACEUTICAS ] N
COMUNES Liquidos ﬁglﬂmmn&s inyectables de pequafio volumen fampotas v frasco
ORMONAS DE Ti : N
EGRT%JG fggsﬁ TIPO NO SEXUAL Liguidos | Soluciones inyectables de peguede volumern (ampolias),
ANT [ i : '
8 E’Lﬂjgfqir?{:ﬂﬂs Liquidas Enlugiones inyectables de pE-qu-Eﬂn:.:u_v-c-Hl_.rfo _,g.amp.;:..u.,:f )_ B
Soluciones inyectables de pequefio volumen (frasco vial) v
Liguidos | suspensiones liposomadas inyectables de peguaio wltrmen
ANTINEQOPLARICOS s {frasto vial)

Solidas | Liofilizados {frasco vial de pequedo volumen) ol
| NO ESTERILES |
| PRINCIPIOS ACTIVOS ) FORMAS FARMACEUTICAS

Liqudos | Soluciones, emulsiones y suspensiones

Semistlidos | Cremas, ungiientos y gelas. _ .
COMUNES Salidog | Tablelas con ¥ sin cublerts, polvas a granel y capsuias duras
iy de gelating, . .

Liguidos | Soluctones, emulsionos ¥ SUSpensionas ]

| HORMONAS DE TIED NO SEXLIAL | semisdlidos | Cremas, uhgientos ¥ geles. o
(CORTICOIDES) ’ Tabletas con y sin cubierta, polvos a granel ¥ capsulas duras
Solidas
i | de gelatita — I o i
_ Liguidos Soluciones, emulsionas y suspensianes. =]
ANTIBIOTICOS NOD Semistlidos | Cremas, unguenfos y geles. S
BETALACTAMICOS Sali Tabletas con y sin cublerta, polvos a granel y capsulas duras
idos
B de gelalina. i S -
| FANCREATINA Solidas Tablelas caon cubhiera. e == ===

Y se amplia la capacidad insfalada en dreas

estérles denominados “coloreados”

NOTAS ACLARATORIAS:

¥ equipas de produccidn y acondicionamiento secundano de solidos no

1. COMUNES: Son principios aclivos no antibidticos ihetalactamicos i no beltalactamicos), no susfancias endocrinas de
lipa sexual {andrégencs y estrdgenos) y sus procursores. no hormonales no sexuales, no anfineopldsicos, no
MMUMQSLIResoras, no maofdmacas y na bioldgicas

La fabricacion de medicamentos estéries y con base en principios activas corticoides ¥ anliidticas no belalactidmicos

es realizada on las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con hase an
principios &Ciivos comunes, por campaita, melodologla de impleza validada ¥ moniforen periadico de razas.

La fabricacidn de medicamentos no esténles liquidos, sélidos v semisdlidos can base en princimios aclivas ankibiciicas

no betalactamicos, coricoides y pancrealing (lableta). es realizada en las mismas areas ¥ oo Jos MISmos equipos
donde son fabricadoes medicamentas con base en principios aclives comunes. por campafia y metodologia de impieza
validada y manitorea periddico de frazas.

Los anfineopldsicos requieren dreas especiales para su fabocacidn  enfendidéndose por tal, instalaciones fsicas

independientes de ofras dreas de produceidn, incluidos equipos, sislemas ¥ manegjo de aire independients, esclusas,
acceso de personal y materiales independientes, manejo de vestimenta ¥ entrahamiento apropiadoe que incluya
narmas, procedimientos y precaucionas a lomar para el personal que ingresa a dichas dreas. con of fin de evitar
nesgos de contaminacidn desde y hacia dichas dreas.

4. Las soluciones eslénles son asieniizadas par filtracidn esterilizante con pasremr_sfranadn asgéplica v los solventes
Insfitulo Raconal de Vigilanda de Mediamentos y Aimenios — NYILY s
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RESOLUCION No. 2017025918 DEL 27 DE JUNIO DE 2017
Por la cual se concede la Renovacian de la Cerlificacidn de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica
A FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A., identificado con RUC T Mro. BED.000.760-1

envasados en ampolas son somelidos a esteniizacion terminal par calor humeda.

Las suspansionas liposomadas estéries son esleniizadas por filiracion esteniizante con pasterior lenada aseplico

La solucidn de parlida de los poivos liohiizados se esleniiza mediante Niracidn eslerlizante con subsecyente Nenada

asaplico

8. La fabricacion de los poivas no esténies a granel, no incluye las elapas do acondicionamiantn prmana i secundans

8 E! anterior conceplo fdenico, awloriza la fabncacidn de los productos con los principios achivas y fas formas
farmacéuticas deschlas que reguieran vy no regqueren cadena de o

10 Cualquier modificacidn que se haga en las condiciones evaluadas y cerfificadas durante la presente audifona,
reSpECto @ eqUPos, dreas, procesos productivas, personal lcnico principal o de las empresas con las que se confratt
la realizacidn de aclividades crificas de produccidn y conlrol de cabdad, deberdn ser nolificadas al Invima con &l fin de
que asfe evalud y verligue = =e requione una wvisita de ampliacidn o verificacidn del conceplo téomeo emitida, de
acuerdo con ias disposiciones de fa Normatividad Sanifara comespondiente, so pena de las acoiones a gue haya
lugar

. OH

CONSIDERACIONES

Liue &l Articulo Primero del Decreto 549 de 2001, establece que los laboralorios fabricantes de medicameantas que se
produzcan en el pais o se imporen, deberan solicitar el cerificado de Buenas Practicas de Manufactura,

Due al Aricule Sexto del Decreto 549 de 2001, consagra que le corresponde al INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS =INVIMA- 0 a quien ésle delegue expedir @l cerificadn de
cumplimienio de Buenas Practicas de Manufactura mediante Resoluscidn.

Llue el paragrato Sequndo 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 ¢l paragralo del articulo Séptimo del Decreto 549 de 2001, estipula que el cerfificado de cumplimiento de Buenas
Fracticas de Manufactura deberd renovarse por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se surird el
pracadimienta senalado en dicho Dacrato.

Que el Aricule Octavo del Decreto 549 de 2001, contempla que la autorizacion de productos, drea de manufactura y
procescs productivas nuevas para un laboralorio de fabricacidn de medicamentos cenificado con el cumplimiento dea
Buenas Praclicas de Manufactura, requenrd de la respectiva cerificacion, para lo cual se surtird el procedimiento
dispuasto en este decrato.

Que el ariculs sexto del Decrato 2086 de 2010, mediante el cual se modifico el articulo séptimo del Decreto 549 de
2001, establece que el Certiticado de Buenas Practicas de Manufactura, tendrd una vigencia de tres (3) afos, contados a
parlir de la ejecutoria del acto qua o concade,

Que el Ariculo 91, Item 2 del Cddigo Cantencioso Administrativo vy de lo contencioso administrative: “Cuando
desaparezea sus fundamentas de hecho y de derecho

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos concepluaron en visita practicada los dias
19,20, 21, 22 y 23 de Junia de 2017, que FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A,, ubicado en W akdino A. Lovera Esquina
del Carmen, Municipio de Fernando de la Mora, Departamento Central — Paraguay, CUMPLE con las BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS, en mérito de ko
expuasto, este despacho;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- Se declara la pérdida de fusrza ejecutoria de la Resalucién Ma. 2014026394 del 10 de agosto de
2014 por lo expuesto en la pane motiva del presente proveida.
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Invima

RESOLUCION No. 2017025918 DEL 27 DE JUNIO DE 2017

Por la cual se concede la Renovacidn de la Certificacidn de Buenas Praclicas de Manufactura Farmacéutica

AFARMACEUTICA PARAGUAYA S.A,, identificads con RUC T Nro. 860.000.760-1

ARTICULO SEGUNDO.- Conceder la Renovacion de la Certificacion de cumplimiento de Buenas Practicas de

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PA7 FOQUIDAD FOMACACICM

Manufactura Farmacéutica, par el término de tres (3) afos contados a partic de 1a ejecularia de la prasenta resolucion a
FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A., ubicado en W. aldino R. Lovera Esquina del Carmen, Municipio de Fernando de

la Maora, Departaments Central

las formas farmacéuticas que se relacionan A continuacian:

— Paraguay, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y

ESTERILES -
FRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES Liquidos Elgll?cmnes myectables de pequeno volumen (ampollas y frasco
%ﬂﬂzﬂﬁ:ﬁggﬁ TIEEEND SR Liquidos | Soluciones inyectables de pequeno volumen (ampolias),
gg;ﬁ;&?ﬁcﬁ Liquidns | Soluciones in:.'ecle.i.l:f!n?s.t_:le pequeno volumen {ampollas).
Soluciones inyeclables de pequeno valuman {rasco vial) y
Liquidos | suspenziones liposomadas inyectables de peguens volurmen
ANTINEOPLASICOS feasco vial), ) |
_aolidos Liofilizados (frasco vial de pequeno '-'nlumen:l 3
: NOESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
| Liguidos | Soluciones, emulsiones y SUSpensiones.
| Semisdlidas | Cremas, ungientos y gelas,
COMUNES | Solidos Tabletas con v sin cubierta, ;]Dl'u‘ﬂE a granel y capsulas duras
de gelatina. o
Licquidos Soluciones, emulsiones ¥y SUSPENSIoNEs.
HOAMONAS DE TIPO NO SEXUAL Semisalidos | Cremas, unglentos y geles.
[CORTICOIDES) Solid Tahletas con y sin cubierta, polvos a granel y capsulas duras
WIS | de gelatina.
Liguidos Spluciones, emulsionas y SUSpENSIONES.
ANTIBIOTICOS NO Semisglidos | Cremas, unglientos y gales.
BETALACTAMICOS Solidoe Tabletas con y sin cubiera, polvos a granel y capsulas duras
de gelatina.
PANCREATINA B Salidos Tahlatas can cubiarta.

¥ sa amplia la capacidad instalada en dreas y equipos de produccion y acondicionamienta secundario de solidos no

eslgrifes denominados “coloreadas”.

HOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactamicos y no  betalactamicos),

na  sustancias

endocrinas de fipo sexual [Androgenos y estrdgenos) y Sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresares, na radiolarmacos y no bioldgicos.
2. La fabricacion de medicamentos estériles y con base on principios actvos corticoides y antibioticos no
betalactamicos es realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados
medicamentos con base en principios activos comunes, por campana, metodalogia de limpieza validada y

monitores pericdico da trazas,

3. La fabricacidn de medicamentos no estériles liquidos, solidos y semisdlidos con base en principios activos
anlibidticos no betalactamicos, corticoides y pancreatina (tableta), es realizada en las mismas areas y con |os
mismas equipos donde son fabricedos medicamentas con base en principios activos COMUNes, por campana y
metodologia de limpieza validada y monitereo periddico de trazas.

Imstitato Kacional de Yaghoncio de Mediamentis y Aimsanos — [NYINA
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RESOLUCION No. 2017025918 DEL 27 DE JUNIO DE 2017
Paor la cual se concede la Renovacion de la Certificacion de Buenas Priclicas de Manufactura Farmacéutica
A FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A., identificado con RUC T Nro. 860.000,760-1

4. Los antinecplasices requieren dreas especiales para su fabricacion, entendiéndose por tal, instalaciones lisicas

independientes de otras dreas de produccidn, incluidos equipos, sistemas y manejo de aire independienta,

esclusas, accesa de personal y materiales indepandientes, manejo de vestimenta y entrenamiento apropiado que
neluya normas, procedimientos y precauciones a tomar para el parsocnal gue ingresa a dichas dreas, con el fin
da evitar nesgos de contaminacién desde y hacia dichas dreas,

Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante can posterior llenado aséplico y los solventes

envasados an ampollas son sometidos a esterilizacion terminal por calor himeda,

B. Llas suspensiones liposomadas estériles son esterilizadas par filtracion esterilizante con posterior llenada
BSeptico.

7. La solucién de partida de los potvos liofilizados se esteriliza madiante filtracién esterilizante con subsecuents
llenado aséplica.

8. La fabricacion de los polvos no estériles a granel, no ncluye las elapas de acondicionamiento primario y
secundario.

3. El anteror concepto técnico, autoriza la fabricacisn de los productos con kos principlos actives v las formas
larmaceéuticas descritas que reguieren y no requisren cadana de frio.

10. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evalsadas y cerificadas durante la presente auddaria,
FESPECID 8 BquUIpes, dreas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se
contratd la realizacidn de actvidades criticas de praduccion vy control de calidad, deberan ser natificadas al
Invima con al fin de que este avalug y vernlique si se requiers una visita de ampliacion o verificacion del concepto

tecnico emitdo, de acuerdo con las disposicicnas de la Mormatividad Sanilaria corespondients, so pena de las
acoionas a que haya lugar

(]

ARTICULO TERCERO.- Notificar de manera personal al Director técnico ¥ Representante Legal de FARMACEUTICA
FARAGUAYA S.A. del contenido de la presente resclucion, adviriéndale que contra ella procede el recurso de
TEpOsicion que podra interponer dentro de los 10 dias siguientes contados a panir de la notificaciin de la presente
Aesolucion ante el Director Técnico de Medicam entos, de conformidad con lo establecido en el articulo 76 del Cadigo de
Frocedimiento Administrativo y de lo Cantencioso Administrativa de la Ley 1437 del 2011,

ARTICULO TERCERO.- La presente Besolucion rige & partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Oz
ANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
irector Tecnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos
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