i ASEGURAMIENTO SANITARIO ~ AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
gm § ﬂ@ CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA - BPM — GMP

Cddigo: ASS-AYC-FM044 Version: 00 Fecha de Emisién: 01/04/2015 Pagina 1 de 2

No0.0370-16 FECHA DE EXPEDICION: 15 DE SEPTIEMBRE DE 2016

RESOLUCI’éN Nro. 2016021804 DEL 14 DE JUNIO DE 2016
RADICACION Nro.: 2016118554 FECHA: 26/08/2016

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE: BOEHRINGER INGELHEIM PROMECO S.A. DE C.V.

DIRECCION: CALLE DEL MAIZ No. 49, BARRIO XALTOCAN, XOCHIMILCO, DISTRITO FEDERAL, CP. 16090 - MEXICO

TELEFONO:  (52-55) 56298300 FAX: (52-55) 56535147

CIUDAD: DISTRITO FEDERAL DEPARTAMENTO: NA PAIS: MEXICO

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: BOEHRINGER INGELHEIM PROMECO S.A. DE C.V.

IDENTIFICACION: NIT.: RFC. No. BIP990603799 MATRICULA Nro. NA

DIRECCION: CALLE DEL MAIZ No. 49, BARRIO XALTOCAN, XOCHIMILCO, DISTRITO FEDERAL, CP. 16090 - MEXICO

TELEFONO: (52-55) 56298300 FAX: (52-55) 56535147

CIUDAD: DISTRITO FEDERAL DEPARTAMENTO: NA PAiS: MEXICO

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: KARL JORG HERMANN SPORLE

DIRECCION: CALLE DEL MAIZ No. 49, BARRIO XALTOCAN, XOCHIMILCO, DISTRITO FEDERAL, CP. 16090 - MEXICO
TELEFONO: (52-55) 56298388 FAX: (52-55) 56535147

CIUDAD: DISTRITO FEDERAL DEPARTAMENTO: NA PAIS: MEXICO

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: | IVAN ALEJANDRO FRANCO MORALES

REGISTRO PROFESIONAL / TARJETA PROFESIONAL O SU EQUIVALENTE EN EL PAIS DE ORIGEN: 3528163
EXPEDIDO POR: UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

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
COMUNES Solidos g:lt;f;zs con y sin cubierta, grageas y capsulas dura de

Y para el acondicionamiento secundario (estuchado, desestuchado, colocacion de insertos y codificado) de
medicamentos con base en principios activos biolégicos y biotecnolégicos que requieran cadena de frio en todas
las formas farmacéuticas.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
www.invima.gov.co
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NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacién y el acondicionamiento secundario de los
productos con los principios activos y las formas farmacéuticas descritas.

3. 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 contrato 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 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.

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.
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DOCUMENTO VALIDO HASTA EL 15 DE JULIO DE 2019

TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL

{ j ELENA FRANCO CHAPARRO i
\ | TORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecté (T. Medina-Profesional Especializado) s Revis6 (J. Orozco-Profesional Universitario) % _

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
WWW.invima.gov.co




