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RESOLUCION Nro. 2016051083 DEL 06 DE DICIEMBRE DE 2016
Por la cual se concede la Renovacion de la Certificaciéon de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a MR PHARMA S.A., identificado con CUIT No.: 30-70719945-4

La Directora 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; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante Resoluciones Nos, 2013029518 del 01 de Octubre de 2013 y 2014023385 del 29 de julio de 2014
se concedio la Renovacién y Ampliacion a MR PHARMA S.A., ubicado en Estados Unidos 5105 (B1667 JHM)
localidad el Triangulo, Partido Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires - Argentina, para la
FABRICACION DE MEDICAMENTOS en las formas farmacéuticas y con los principios activos que se
relacionan a continuacién:

ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICA

Soluciones parenterales de pequefo volumen

HORMONAS DE TIPO SEXUAL | Liquidos
en ampollas.

Y para el muestreo y dispensacion de materias primas con principios comunes.
NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: son principios activos no antibi6ticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales, no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no bioldgicos.

2. Por su composicién los medicamentos a base de los principios activos: sustancias endocrinas de tipo
sexual (andrégenos y estrédgenos) , requieren areas especiales de fabricacion

3. La esterilizacion de las soluciones es por filtracion esterilizante y posterior llenado en condiciones
asepticas.

4. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacién (procesos de muestreo, dispensacion de
materias primas con principios comunes, elaboracién, envase y acondicionamiento secundario) 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 contrato la realizacion de las actividades criticas de Produccion y control de calidad, deberan
ser notificadas al INVIMA con el fin de que se evalué y verifique si se requiere una visita de ampliacién o
verificacion del concepto técnico emitido.

Que mediante radicado INVIMA Nro. 2016141982 del 07 de octubre de 2016, la Representante Legal y Gerente
General de BOEHRINGER INGELHEIM S.A, solicitd visita para la Renovacién de la Certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica, al establecimiento MR PHARMA S.A., ubicado en Estados Unidos
5105 (B1667 JHM) localidad el Triangulo, Partido Malvinas Argentinas - Argentina, para lo cual adjunté entre
otros documentos: Certificado de Existencia y Representacion Legal del establecimiento, Guia de Inspeccién de
Laboratorios o Establecimientos de Produccién Farmacéutica para la obtencién del Certificado de Cumplimiento
de las Buenas Practicas de Manufactura debidamente diligenciada, con recibo de consignaciéon No. 2130232-21
del banco Davivienda, por concepto de pago de los derechos de la visita, entre otros documentos.

Que durante los dias 29, 30 de Noviembre, 01 y 02 de diciembre de 2016, se realizd visita al establecimiento
MR PHARMA S.A., ubicado en Estados Unidos 5105 (B1667 JHM) localidad el Triangulo, Partido Malvinas
Argentinas - Argentina, por profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos tendiente a la
renovaciéon de la certificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica,
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RESOLUCION Nro. 2016051083 DEL 06 DE DICIEMBRE DE 2016
Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a MR PHARMA S.A., identificado con CUIT No.: 30-70719945-4

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 Précticas 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, 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 Republica de Colombia, conceptia que MR
PHARMA S.A., ubicado en Estados Unidos 5105 (B1667 JHM) localidad del Tridangulo, Partido Malvinas
Argentinas, Provmc:a de Buenos Aires- Republica Argentina, 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:

ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE
TIPO SEXUAL
(Hormonas)

_ Soluciones parenterales de pequefio volumen (ampollas
Liquidos | de vidrio).

NOTAS ACLARATORIAS

1. Las Sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos), requieren areas especiales para su
elaboracién, 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 &reas, con el fin de evitar riesgos de
contaminacion desde y hacia dichas éareas.

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

3. El anterior concepto técnico, autoriza Gnicamente la fabricacion (exceptuando la dispensacion del principio
activo, lo cual es responsabilidad del cliente) de los productos con los principios activos y las formas
farmacéuticas descritas y que no requieren cadena de frio.

4. Cualquier 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 contrato la realizacion de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan
ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalde 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.”

CONSIDERACIONES

Que el Articulo 1 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 2 del Articulo 2 del Decreto 549 de 2001, expresa que si del resultado de la visita se establece
que el laboratorio de medicamentos cumple con las Buenas Préacticas de Manufactura, el INVIMA expedira el
certificado de cumplimiento de BPM.

Que el Articulo 6 del Decreto 549 de 2001, consagra 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 paragrafo del Articulo 7 del Decreto 549 de 2001, menciona que el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura debera renovarse por un periodo igual al de su vigencia.
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RESOLUCION Nro. 2016051083 DEL 06 DE DICIEMBRE DE 2016
Por la cual se concede la Renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a MR PHARMA S.A., identificado con CUIT No.: 30-70719945-4

Que el Articulo 8 del Decreto 549 de 2001, contempla que la autorizacién de productos, area de manufactura y
procesos productivos nuevos para un laboratorio de fabricacion 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 6 del Decreto 2086 de 2010 que modifica el Articulo 7 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 Précticas de Manufactura tendra una vigencia de tres (8) afnos contados a partir de
la fecha de ejecutoria del acto que lo concede.

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos conceptuaron en visita practicada
los dias 29, 30 de Noviembre, 01 y 02 de diciembre de 2016, que MR PHARMA S.A., ubicado en Estados
Unidos 5105 (B1667 JHM) localidad del Tridngulo, Partido Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires-
Republica Argentina, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo
cual este despacho:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder RENOVACION de la Certificacién de las Buenas Practicas de Manufactura
Farmaceéutica por el término de tres (03) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente Resolucién al
establecimiento MR PHARMA S.A., ubicado en Estados Unidos 5105 (B1667 JHM) localidad el Triangulo,
Partido Malvinas Argentinas - Republica Argentina, por cuanto CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos
y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES )
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
SUSTANQFI@%ESIEI)D(S’CA)?INAS HIE Soluciones parenterales de pequefo volumen (ampollas
Liquidos | de vidrio).
(Hormonas)
NOTAS ACLARATORIAS

1. Las Sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos), 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 contaminacién desde y hacia dichas areas.

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

3. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion (exceptuando la dispensacion del
principio activo, lo cual es responsabilidad del cliente) de los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas descritas y que no requieren cadena de frio.

4. Cualquier 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 contrato 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.
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RESOLUCION Nro. 2016051083 DEL 06 DE DICIEMBRE DE 2016
Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a MR PHARMA S.A., identificado con CUIT No.: 30-70719945-4

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar de manera personal al Representante Legal y/o apoderado de MR PHARMA
S.A., 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
Resoluciéon ante la Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

7

7

LUz AWFRANCO CHAPARRO
Directoralde Medicamentos y Productos Biologicos

Proyect6: E. Neira ( QF%’
Revisién Técnica: L. Rincén (Q. F)%
Vo.Bo.: A. Cadena, Coordinadora G,;T'M §

Revision Legal: J. Quiroz (Abog.)
Archivo: Exp. No. 260E
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ASEGURAMIENTO SANITARIO I AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

§ﬁ§m@ ACTA DE NOTIFICACION

Cadigo: ASS-AYC-FM043 Version: 01 Fecha de Emisién: 15/03/2016 Pagina 1 de 1

ACTA DE NOTIFICACION

A la fecha notifiqué personalmente la resolucién Nro. 2016051083 de fecha 06 de diciembre de 2016,
por la cual concede la Renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a MR PHARMA S.A., al Sefior ELKIN ALEXANDER RODRIGUEZ ORTEGA
Identificado con CC No 8161150 de Envigado, en calidad de autorizado del representante legal
haciéndole saber que contra esta solo procede el recurso de reposicion ante la Direccién de
Medicamentos y productos Bioldgicos del INVIMA, dentro de los diez (10) dias siguientes a la presente
Notificacion (Ley 1437 de 2011).

Bogota D.C. 29 de Diciembre de 2016 y 11:45am

Nombre del notificado . CC///V) A; @&}// a

C.C. Nro. . 8161150 de Envigado

Nombre del notificador fqﬁk A pre——er 7L
C.C. Nro. 52.966.344 de Bogota D.C.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
www.invima.gov.co/procesos
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