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RESOLUCION Nro. 2019057194 del 18 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede la renovacion y ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura a CENTRO DE BIOLOGIA MOLECULAR identificado ¢con resoluciones ministeriales
Nros. 82 de 2013 y 197 de 2017

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, delegado por Resolucion No.
2012030788 del 19 de octubre de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes,

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015035676 del G9 de septiembre de 2015, concedié ia Certificacion de las
Buenas Practicas de Manufactura por el termino de tres (3) afios contados a partir de la gjecucion de la
Resolucién antes mencionada al “CENTRO DE INMUNOLOGIA MOLECULAR- PLANTA 3, ubicadas en
la calle 216 Esquina 15 Playa de la Habana Cuba. PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS, con
los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS | FORMAS FARMACEUTICAS
Eritropoyetina humana recombinante
Factor estimulante de colonias granulociticas
recombinante (filgastrim) Soluciones
Produttos Anticuerpo monocional recor['lbinante que ] inyectables a5
Biolégicos reconoce el re_ce_ptor EGF ('Nlmotuzumab) LiIQUIDOS pequefio volumen en
Factor de crecimiento epidermico humano frasco vial
recombinante conjugado con proteina de
Neisseria menigitidis recombinante (antigeno
conjugado rhEGF-rP64K
NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los medicamentos con principios activos de origen bioldégicos requieren dreas especiales para su
slaboracién, entendiéndose por tal, instalaciones fisicas independientes de otras areas 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
incluya normas, procedimientos y precauciones a tomar para el personai que ingresa en dichas
areas, con el fin de evitar riesgos de contaminacion desde y hacia dichas areas.

2. Los productos son esterilizados mediante filtracién esterilizante con posterior lienado aséptico. Las
operaciones de formulacién, filtracién esterilizante y envasado se realiza en sistemas desechables y
con partes de equipos dedicadas.

3. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente ia formulacion, filtracion esterilizante y el
envasado primaric en condiciones asépticas y acondicionamiento secundario de los productos con
los principios activos y [as formas farmacéuticas descritas.

4. El producto terminado requiere cadena de frio {2°C a 8°C).

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

Que mediante solicitud radicada ante el INVIMA bajo el nimero 20181203179 de 03 de octubre de 2018, y
dando alcance al radicado ndmero 20181242611 del 26 de noviembre del 2018, el Apoderado del CENTRO
DE INMUNOLOGIA MOLECULAR de la Habana - Cuba, solicité visita de renovacién de la certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura para Medicamentos Biol6gicos para el establecimiento CENTRO DE
INMUNOLOGIA MOLECULAR ubicado en la Calle 126 Esquina 15, Reparto Atabey, Municipio de la playa,
Provincia de la Habana - Cuba, para lo cual anexé entre otros documentos el Certificado de Existencia y
Representacién Legal, la Guia de Inspeccién de Establecimientos de Produccion de Medicamentos Bioldgicos
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RESOLUCION Nro. 2019057194 del 18 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede la renovacién y ampliacién de la certificacién de Buenas Practicas de
Manufactura a CENTRQ DE BIOLOGIA MOLECULAR identificado con resoluciones ministeriales
Nros. 82 de 2013 y 197 de 2017

debidamente diligenciada y copia al carbén del pago No. 2065924-13 de DAVIVIENDA por concepto de la
visita, entre otros documentos.,

Que durante fos dias 09, 10, 11, 12 y 13 de diciembre 2019, profesionales de la Direccién de Medicamentog ¥
Productos Biologicos del INVIMA realizaron visita al establecimiento CENTRO DE INMUNOLOGIA
MOLECULAR, ubicadas en la calle 216 Esquina 15 Reparto Atabey la Playa de la Habana Cuba,
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 la Resolucién 03183 del 23 de Agosto de
1995, Decreto 549 del 29 de marzo de 2001, Guia de Inspeccion del INVIMA adoptada por la Resolucion
1087 de julio de 2001, Resolucion 3028 de agosto de 2008, Resolucién 5402 de 2015 ¥ Decreto 2086 de
junio de 2010 del Ministerio de la Proteccién Social, el grupo de inspeccién del Instituto Nacional de
Vigifancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA-, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social
de la Republica de Colombia, conceptia que el establecimiento CENTRO DE INMUNOLOGIA
MOLECULAR, ubicadas en la calle 216 Esquina 15 Reparto Atabey la Playa de la Habana Cuba,
CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM), porlo tanfo se
RENUEVA el concepto técnico para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS en las formas
farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
P PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
PRODUCTOS BIOLOGICOS = iy
(Eritropoyetina humana recombinante) | Liquidos | formwiacion en solucion a granel en
Origen: CHO bolsa flexible, desechable.
ESTERILES
PRINCIPIQS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
PRODUCTOS BIOLOGICOS
(Anticuerpo monocional recombinante Soluciones parenterales de pequefio
que reconoce el receptor EGF Liquidos volumen en viales
(Nimotuzumab)
PRODUCTOS BIOLOGICOS (Factor
de crecimiento epidérmico humano . o
recombinante conjugado con proteina Liquidos Solucion e:gfjﬂ';‘i’:if’;; gi pequerio
de Neisseria menigitidis recombinante
(antigeno conjugado rhEGF-rP64K )

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los productos bioldgicos se manufactura en areas especiales para su elaboracion, entendiéndose por
tal, instalaciones fisicas independientes de otras 4reas 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 ef personal que ingresa en dichas dreas, con el fin de evitar riesgos de contaminacién
desde y hacia dichas areas.

2. La solucion utilizada para el producto estéril de pequefio volumen es esterilizada por filtracién y el
flenado y sellado es realizado bajo condiciones aséplicas.

3. Para el producto Factor de crecimiento epidérmico humano recombinante conjugado con proteina de
Neisseria menigitidis recombinante (antigeno conjugado rhEGF-rP64K, la formulacién cubre las
efapas de conjugacion + purificacion.

4. El anterior concepto técnico, auforiza dnicamente los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas anteriormente descritas que requieren cadena de frio (2°C - 8°C).

5. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, dreas, procesos productivos, personal técnico principal o de las
empresas con las que se conlraté la realizacion de actividades criticas de produccién y control de
calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalie y verifique si se requiere
una visita de ampfiacion o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las
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RESOLUCION Nro. 2019057194 del 18 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede la renovacion y ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura a CENTRC DE BIOLOGIA MOLECULAR identificado con resoluciones ministeriales
Nros. 82 de 2013 y 197 de 2017

disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya
fugar.

Se AMPLIA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE PRINCIPIOS ACTIVOS en
las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES )
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
PRODUCTOS BIOLOGICOS " _
(Eritropoyetina humana recombinante) | Liquidos | Solucion agranel en bolsa flexible,
Origen: CHO desechable.

PRODUCTOS BIOLOGICOS
(Anticuerpc monocional recombinante
que reconoce el recepfor EGF Liquidos
(Nimotuzumab) -
Origen: NSO Ji___ -

Solucién a granel en bolsa flexible,
desechable. !

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los productos biolégicos se manufactura en areas especiales para su elaboracion, entendiéndose por
tal, instalaciones fisicas independientes de otras areas de produccion, incluidos equipos, sistemas y
maneijo 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.

2. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente principios activos anteriormente descritos que
requieren cadena de frio (2°C - 8°C).

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 coniratd 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 ampliacién o verificacion de! concepto técnico emitido, de acuerdo con las
disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya
lugar.

Par o anterior, se CONSOLIDA el concepto téchico quedando de [a siguiente manera.

“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 del 23 de Agosto de 1995, Decreto 549 del 29 de Marzo
de 2001, Guia de Inspeccién de Laboratorios o Establecimientos de Produccién Farmacéutica, adoptada
por Resolucién 1087 de Jufio de 2001, Resolucién 3028 de Agosto de 2008, Decreto 2086 de 2010 y
Resolucién 5402 de 2015 del Ministerio de la Proteccion Social, el grupo de inspeccion del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrifo al Ministerio de Salud y
Proteccién Social de la Republica de Colombia, conceptia que el CENTRO DE INMUNOLOGIA
MOLECULAR, ubicadas en la calle 216 Esquina 15 Reparto Atabey la Playa de la Habana Cuba,
CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM), para la
FABRICACION DE PRINCIPIOS ACTIVOS Y MEDICAMENTOS en las formas farmacéuticas que se
relacionan a continuacion:

~ NOESTERILES . ]
PRINCIPIOS ACTIVOS | FORMAS FARMACEUTICAS |
"PRODUCTOS BIOLOGICOS .
| (Eritropoyetina humana recombinante) | Liquidos | Solucién a (gjr anelhefL}boisa flexible,
} Origen: CHO | esec_«ja_ _e—
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RESOLUCION Nro. 2019057194 de! 18 de Diciembre de 2019
Por ia cual se concede la renovacién y ampliacién de la certificacién de Buenas Practicas de

Manufactura a CENTRO DE BIOLOGIA MOLECULAR identificado con resoluciones ministeriales

Nros. 82 de 2013 y 197 de 2017

PRODUCTOS BIOLOGICOS '
Anticuerpo monoclonal recombinante . ,
( s rgconoce of rocoplor £GP Liquidos | Solucion a %ranelhe:;) f)olsa flexible,
(Nimotuzumab) e
B Origen: NSO |
N NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
PRODUCTOS BIOLOGICOS .. %,
(Eritropoyetina humana recombinante) | Liquidos Formulacién en solucion a granel en
Origen: CHO bolsa flexible, desechable.
. ESTERILES _ _
| PRINCIPIOS ACTIVOS ) I FORMAS FARMACEUTICAS
PRODUCTOS BIOLOGICOS | f
{Anticuerpo monoclonal recombinante Soluciones parenterales de pequefio
que reconoce ef receptor EGF Liquidos volumen en viales
- ) (Nimotuzumab) N ]
PRODUCTOS BIOLOGICOS (Factor _
de crecimiento epidérmico humano : .
recombinante conjugado con proteina Liquidos Soluc:onevs;),? fr;‘:;t?ﬁls; g i pequerio
| de Neisseria menigitidis recombinante
|_(antigeno conjugado rhEGF-rP64K ) | A

NOTAS ACLARATORIAS:

Los productos bioldgicos se manufactura en dreas 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 enirenamiento apropiado que incluya normas, procedimientos y precaiiciones a
tomar para el personal que ingresa en dichas areas, con el fin de evitar riesgos de contaminacion
desde y hacia dichas areas.

Para el producto Factor de crecimiento epidérmico humano recombinante conjugado con proteina de
Neissetia menigitidis recombinante (antigeno conjugado rhEGF-rP64K, la formulacion cubre las
etapas de conjugacion + purificacién.

La solucion utilizada para el producto estéril de pequefio volumen es esterilizada por fiftracién y el
llenado y taponado es realizado bajo condiciones asépticas.

El anterior concepto técnico, autoriza tinicamente los productos con los principios activos y los
ingredientes farmacéuticamente activos (IFAS) en las formas farmacéuticas anteriormente descritas
que requieren cadena de frio (2°C - 8°C).

Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas ¥ certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnicoe principal o de fas
empresas con fas que se confrald la realizaciéon de actividades criticas de produccion y confrol de
calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalie y verifique si se requiere
una visita de ampliacion o verificacién del concepto técnico emitido, de acuerdo con las
disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya
fugar”.

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 mediante el articulo seis del Decreto 549 de 2001, consagra 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 Resolucién.
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RESOLUCION Nro. 2019057194 del 18 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede la renovacién y ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura a CENTRO DE BIOLOGIA MOLECULAR identificado con resoluciones ministeriales
Nros. 82 de 2013 y 197 de 2017

Que mediante el paragrafo segundo 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 Practicas de Manufactura, el
INVIMA expedira el certificado de cumplimiento de BPM.

Que mediante el articulo 6 del Decreto 2086 de 2010, mediante el cual se modificé el articulo 7 del Decreto
549 de 2001, establece que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, tendra una vigencia de tres
(3) arios, contados a partir de [a ejecutoria del acto que lo concede.

Que el paragrafo del articulo siete del citado Decreto, dispone que el certificado de cumplimiento de Buenas
Préacticas de Manufactura debe renovarse por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se surte el
procedimiento descrito en e compendio normativo en mencién.

Que mediante el articulo tercero de la Resolucién 5402 de 2015, establece los requisitos para la obtencion del
certificado de las buenas practicas de manufactura de medicamentes bioldgicos, los solicitantes, ademas de
cumplir con los requisitos dispuesios en la presente resolucidn, deberan acatar lo sefialado en las
Resoluciones 3183 de 1995 y 1087 de 2001, o las normas que las modifiquen o sustituyan.

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos conceptuaron en visita practicada
los dias 09, 10, 11, 12 y 13 de Diciembre de 2019, que e! esiablecimiento CENTRO DE INMUNOLOGIA
MOLECULAR, ublcadas en la calle 216 Esquina 15 Reparto Atabey la Playa de la Habana Cuba,
CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM), para ia
FABRICACION DE PRINCIPIOS ACTIVOS Y MEDICAMENTOS, por lo cual este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder la RENOVACION de la CERTIFICACION de cumpllmlento de BUENAS
PRACTICAS DE MANUFAGCTURA FARMACEUTICA por el término de ires (3) afios contados a partir de la
ejecutoria de la presente Resolucion al establecimiento CENTRO DE INMUNOLOGIA MOLECULAR,
ubicadas en la calle 216 Esquina 15 Reparto Atabey la Playa de la Habana Cuba, CUMPLE con las
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM), para la FABRICACION DE
PRINCIPIOS ACTIVOS Y MEDICAMENTOS en las formas farmaceuticas que se relacionan a
continuacién:

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS T FORMAS FARMACEUTICAS
" PRODUCTOS BIOLOGICOS
(Eritropoyetina humana recombinante) | Liquidos Solucién a grane! en bolsa flexible,
Origen: CHO desechable.

PRODUCTOS BIOLOGICOS -
{Anticuerpo monocional recombinante 5 ;

que reconocs ol receptor EGF Liquidos Solucién a graneclhenb:)olsa flexible,

(Nimotuzumab) oOShcRe. |

Origen: NSO ' ’

NOESTERILES =
PRINCIPIOS ACTIVOS [ FORMAS FARMACEUTICAS T
PRODUCTOS BIOLOGICOS |

(Eritropoyetina humana recombinante) | Liquidos

Formulacion en solucién a granel en

QOrigen: CHO ‘ bolsa flexible, desechable.
s ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS IR _ FORMAS FARMACEUTICAS |
PRODUCTOS BIOLOGICOS
{Anticuerpo monoclonal recombinante Soluciones parenterales de pequefio
que reconoce el receptor EGF Liquidos volumen en viales
6 (Nimotuzumab) - - iy
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RESOLUCION Nro. 2019057194 del 18 de Diciemnbre de 2019
Por la cual se concede la renovacién y ampliacién de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura a CENTRO DE BIOLOGIA MOLECULAR identificado con resoluciones ministeriales
Nros. 82 de 2013 y 197 de 2017

[ PRODUCTOS BIOLOGICOS (Factor
de crecimiento epidérmico humano

recombinante conjugado con proteina

de Neisseria menigitidis recombinante
L _(antigeno conjugado rhEGF-rP64K )

Soluciones parenterales de pequefio
Liquidos volumen en viales

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los productos biologicos se manufactura en reas 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 dreas, con el fin de evitar riesgos de contaminacion
desde y hacia dichas dreas.

2. La solucién utilizada para el producto estéril de pequefio volumen es esterilizada por filtracién y el
llenado y sellado es realizado bajo condiciones aséplicas.

3. Para el producto Factor de crecimiento epidérmico humano recombinante conjugado con proteina de
Neisseria menigitidis recombinante (antigeno conjugado rhEGF-rP64K, la formulacién cubre las
etapas de conjugacién + purificacion.

4. El anterior concepto técnico, auforiza tinicamente los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas anteriormente descritas que requieren cadena de frio (2°C - 8°C).

5. 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 contraté la realizacion de actividades criticas de produccién y controf de
calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evaliie 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
fugar.

ARTICULO SEGUNDO.- Conceder la AMPLIACION del concepto técnico para la FABRICACION de los
PRINCIPIOS ACTIVOS en las formas farmacéuticas que se describe a continuacién:

NO ESTERILES
PRINCIPIQOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
PRODUCTOS BIOLOGICOS o .
(Eritropoyetina humana recombinante) | Liquidos | S©iUcion a granel en bolsa flexible,
Origen: CHO desechable.

PRODUCTOS BIOLOGICOS
(Anticuerpo monoclonal recombinante
que reconoce el receptor EGF Liguidos
(Nimotuzumab)
Origen: NSO

Solucién a granel en bolsa flexible,
desechable.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los productos biolégicos se manufactura en areas especiales para su elaboracion, entendiéndose por
tal, instalaciones fisicas independientes de otras 4reas de produccion, incluidos equipos, sistemas v
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.

2. El anterior concepto técnico, autoriza Gnicamente principios activos anteriormente descritos que
requieren cadena de frio (2°C - 8°C).

3. 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 ilas
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

EL FORMATO IMPRESQ DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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RESOLUCION Nro. 2019057194 del 18 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede [a renovacion y ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura a CENTRO DE BIOLOGIA MOLECULAR identificado con resoluciones ministeriales
Nros. 82 de 2013 y 197 de 2017

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.

ARTICULO TERCERQO. — CONSOLIDAR el concepto técnico, el cual queda de ia siguiente manera:

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
Farmagcéuticos, adoptado por Resolucién 03183 del 23 de Agosto de 1995, Decreto 549 del 29 de Marzo
de 2001, Guia de Inspeccion de Laboraiorios o Establecimientos de Produccion Farmacéutica, adoptada
por Resolucion 1087 de Julio de 2001, Resolucién 3028 de Agosto de 2008, Decreto 2086 de 2010 y
Resolucion 5402 de 2015 del Ministerio de la Proteccién 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 Republica de Colombia, conceptia que el CENTRO DE INMUNOLOGIA
MOLECULAR, ubicadas en la calle 216 Esquina 15 Reparto Atabey la Playa de la Habana Cuba,
CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM), para la
FABRICACION DE PRINCIPIOS ACTIVOS Y MEDICAMENTOS en las formas farmacéuticas que se
relacionan a continuacién:

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS Sk FORMAS FARMACEUTICAS
PRODUCTOS BIOLOGICOS d i
(Eritropoyetina humana recombinante) | Liquidos Solucidn a granel en bolsa flexible,
Origen: CHO desechable.

PRODUCTOS BIOLOGICOS
{Anticuerpo monoclonal recombinante
que reconoce el receptor EGF Liquidos
{Nimotuzumab)
Origen: NSO

Solucién a granel en bolsa flexible,
desechable.

______ NOESTERILES |

PRINCIPIOS ACTIVOS =i FORMAS FARMACEUTICAS |
PRODUCTOS BIOLOGICOS ‘

(Eritropoyetina humana recombinante) | Ligquidos

Formulacién en solucién a granel en

Origen: CHO bolsa flexible, desechable.
Pl T L ESRRES. . Lo Ly
PRINCIPIOS ACTIVOS | FORMAS FARMACEUTICAS |
PRODUCTOS BIOLOGICOS | 8
(Anticuerpo monoclonal recombinante | | Soluciones parenterales de pequefio
que reconoce el receptor EGF Liquidos volumen en viales

(Nimotuzumab)
PRODUCTOS BIOLOGICOS (Factor
de crecimiento epidérmico humano
recombinante eonjugado con proteina Liquidos
de Neisseria menigitidis recombinante
(antigeno conjugado rhEGF-rP64K ) |

Soluciones parenterales de pequeio
volumen en viales

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los producios biolégicos se manufaciura en 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.
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RESOLUCION Nro. 2019057194 del 18 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede la renovacién y ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufaciura a CENTRO DE BIOLOGIA MOLECULAR identificado con resoluciones ministeriales
Nros. 82 de 2013 y 197 de 2017

2. Para el producto Factor de crecimiento epidérmico humano recombinante conjugado con proteina de
Neisseria menigitidis recombinante (antigeno conjugado rhEGF-rP64K, la formulacién cubre las
etapas de conjugacién + purificacion.

3. La solucion utilizada para el producto estéril de pequefioc volumen es esterilizada por filtracién y el
llenado y taponado es realizado bajo condiciones asépticas.

4. El anterior concepto técnico, autoriza (nicamente los productos con los principios activos y los
ingredientes farmacéuticamente activos (IFAS) en las formas farmacéuticas anteriormente descritas
que requieren cadena de frio (2°C - 8°C).

5. 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 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 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 CUARTO. - Notificar de manera personal af representante legal y/o apoderado judicial de la
empresa CENTRO DE INMUNOLOGIA MOLECULAR de fa Habana. Cuba, del contenido de la
presente Resolucion, advirtiéndole que contra ella proceden el recurso de reposiciébn que podra
interponer dentro de los 10 dias siguientes contados a partir de la notificacién de la presente Resolucion
ante el Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del INVIMA, de conformidad con
lo establecido en el artfculo 76 del Cédigo de Procedimienio Administrativo y de to Contencioso
Administrativo de la Ley 1437 del 2011.

ARTICULO QUINTO. - La presente Resolucidn rige a partir de su ejecutoria.

NOTIEI SE Y CUMPLASE

o -

JUDITH DEL/CARMEN MESTRE ARELLANO
Directora Tecnica e Medicamentos y Productos Bioldgicos

. {Bact) / . Revisién écnica: O Ochoa (Q.F) T Y. Guadra Q] o
Revision legdl: J. Narvdez (Abcgado) , ’
Vo.Be M. Hernandez, (Q.F. Coordinagtra TM).!_ 18/12/2019.

Nrc. de expedienta 197E
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