ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
Ei’“ﬁf 2o s ACTA DE NOTIFICACION
Codigo: ASS-AYC-FM043 Versién: 01 Fecha de Emisién: 15/03/2016 Pagina 1 de 40

ACTA DE NOTIFICACION

A la fecha notifiqué personalmente la resolucién Nro. 2018039280 DEL 12 DE SEPTIEMBRE
DE 2018, “Por la cual se concede la Renovacién y Ampliacién de la Certificacién de Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica a GENFAR S.A., identificado con NIT Nro
817.001.644-1 al Senor JOSE RICARDO QUINTERO RODRIGUEZ, Identificado (a) con C.C.
No. 80.353.308 de Madrid(Cundinamarca), en calidad de autorizado, haciéndole saber que

contra esta solo procede el recurso de reposicion ante la Direccion de Medicamentos y

Productos Biologicos del INVIMA, dentro de los Diez (10) dias siguientes a la presente
Notificacion (Ley 1437 de 2011). Dos (3) folio.

Bogota D.C. Septiembre 21 de 2018 03:40 p.m.

\
\

Nombre del notificado y C.C. Nro JOSE RICARDO QUIN \ERO RODRIGUEZ, Identificado (a)
con C.C. No. 80.353.308 de Madrid (Cundinamarca)

Nombre del notificador y C.C.\Nro. DI
C.C.No. 52.528.535 de Bogota D.C.

o (2

AROLINA CRUZ SIERRA

EL FORMATO IMPRESQ, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
WWW.invima.gov.co/procesos
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RESOLUCION No. 2018039280 del 12 de Septiembre de 2018

Por la cual se concede la Renovacién y Ampliacién de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura a
GENFAR S.A. (PLANTA VILLA RICA CAUCA) IDENTIFICADO CON NIT 817001644-1

El Director Técnico 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 Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012; y teniendo
en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante las resoluciones Nros. 2015032616 del 19 de agosto de 2015 y 2017032468 del 8 de agosto de 2017, el
Invima concedio la Renovacion y Ampliacion de la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica por el
término de tres (3) afos, contados a partir de la ejecutoria de la misma a GENFAR S.A. (Planta Villa Rica Cauca),
ubicado en el Parque Industrial Caucadesa Km 43 via Panamericana Cali - Santander de Quilichao de Villa Rica Cauca,

FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y formas farmacéuticas que se relacionan a
continuacidn:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
gg)i{mg_hj(é%g%gl(;ggs? Liquidos Soluciones de pequefo volumen (Ampollas)
ANTIBIBTICOS NG Liquidos Soluciones de pequefio vol Al Il
BETALACTAMICOS peq umen (Ampollas)
COMUNES Liquidos Soluciones de pequefo volumen (Ampollas)
NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
HORMONAS DE TIPO NO EOII%%SS 'El;itali?as conﬁy sin r?uiblsrta =
SEXUAL (CORTICOIDES) Szl LERES, DBbensiones ¥ MU S\anes
Semisolidos Cremas y Unglientos
Sélidos Tabletas con y sin cubierta. Capsulas duras de
ANTIBIOTICOS NO gelatina y Polvos.
BETALACTAMICOS Liquidos Soluciones, Suspensiones y Emulsiones
Semisdlidos Cremas y Unglientos
Tabletas con y sin cubierta, Grageas, Capsulas
Solidos duras de gelatina, Granulados y Polvos no
COMUNES efervescentes
Liquidos Soluciones, Suspensiones y Emulsiones
Semisolidos Cremas, Unglientos y Geles

NOTAS ACLARATORIAS:

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

tipo sexual (andrdgenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no antineoplasicos, no

inmunosupresores, no radiofarmacos y no biologicos.

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

La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibidticas no betalactamicos y 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 campafa, metodologias de limpieza validada y monitoreo periddico de trazas.

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

5. Cualquier modificacidon 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
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.

wm

Que mediante radicado INVIMA No. 20181110106 del 01 de junio de 2018, el Representante Legal de Genfar S.A.,
solicité visita para la Renovacion y Ampliacion de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica,
para el establecimiento GENFAR S.A. (Planta Villa Rica Cauca), ubicado en el Parque Industrial Caucadesa Km 43 via
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RESOLUCION No. 2018039280 del 12 de Septiembre de 2018

Por la cual se concede la Renovaciéon y Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura a
GENFAR S.A. (PLANTA VILLA RICA CAUCA) IDENTIFICADO CON NIT 817001644-1

Panamericana Cali - Santander de Quilichao de Villa Rica - Cauca, para lo cual adjuntd: Guia de Inspecciéon de
Laboratorios o Establecimientos de Produccién Farmacéutica, para la obtencion del Certificado de Cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura debidamente diligenciada, copia al carbén del recibo de pago Nro. 0363168-42 del
banco Davivienda, por concepto de pago de los derechos de la visita correspondiente, entre otros documentos.

Que los dias 3, 4, 5, 6 y 7 de septiembre de 2018, profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos
del Invima realizaron visita al establecimiento GENFAR S.A. (Planta Villa Rica Cauca), ubicado en el Parque Industrial
Caucadesa Km 43 via Panamericana Cali - Santander de Quilichao de Villa Rica - Cauca, tendiente a la renovacién y
ampliacion de la certificacion del cumplimiento 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
Tecnicos de la OMS Serie 823, Informe Técnico 32: Buenas Practicas de Manufactura para Productos Farmacéuticos,
adoptado por Resolucion 03183 de agosto de 1995, Decreto 549 de marzo de 2001, Guia de Inspeccién de Laboratorios
o Establecimientos de Produccién Farmacéutica, adoptada por Resolucién 1087 de julio de 2001, Resolucion 3028 de
agosto de 2008 y Decreto 2086 de junio de 2010 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 Proteccion de la
Republica de Colombia, conceptia que GENFAR S.A. (Planta Villa Rica Cauca), ubicado en el Parque Industrial
Caucadesa Km 43 via Panamericana Cali - Santander de Quilichao de Villa Rica - Cauca, 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
gg;‘%?\;’é%g% gg,g é_\g Liquidos Soluciones de pequefio volumen (Ampollas)
Sg;;?fg;ﬁfﬁc%% Liguidos Soluciones de pequefio volumen (Ampollas)
COMUNES Liquidos Soluciones de pequefio volumen (Ampollas)
NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
HomMonAs DE PO No | Soltes [ [t cony s bt
SEXUAL (CORTICOIDES) el o, Al L
Semisolidos Cremas y Ungiientos
Saliclos Tablfs_-tas con y sin cubierta. Capsulas duras de
ANTIBIOTICOS NO gelatina y Polvos.
BETALACTAMICOS Liguidos Soluciones, Suspensiones y Emulsiones
Semisdlidos Cremas y Ungientos
Tabletas con y sin cubierta, Grageas, Cépsulas
Sdlidos duras de gelatina, Granulados y Polvos no
COMUNES efervescentes
Liquidos Soluciones, Suspensiones y Emulsiones
Semisolidos Cremas, Ungilientos y Geles

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibicticos (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 radiofdrmacos y no bioldgicos.

2. Las soluciones esteériles son esterilizadas por filtracién esterilizante con posterior llenado aséptico

3. Lafabricacion de medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactamicos y 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 camparfa, metodologias de limpieza validada ¥ monitoreo periédico de
frazas.

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

5. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante Ia presente auditoria,
respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se
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RESOLUCION No. 2018039280 del 12 de Septiembre de 2018

Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura a

GENFAR S.A. (PLANTA VILLA RICA CAUCA) IDENTIFICADO CON NIT 817001644-1

contraté la realizacion de actividades criticas de produccion y conirol de calidad, deberan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evaltie 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.

lgualmente, se AMPLIA el concepto técnico para el proceso de esterilizacion terminal por calor hiimedo para soluciones
de pequerio volumen (ampollas).

Por lo anterior, se CONSOLIDA el concepto técnico, quedando de la siguiente manera:

GENFAR S.A. (Planta Villa Rica Cauca), ubicado en el Parque Industrial Caucadesa Km 43 via Panamericana Cali -
Santander de Quilichao de Villa Rica - Cauca, 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
gg?ﬂi%%g%gg éVS? Liquidos Soluciones de pequefio volumen (Ampollas)
’ Qgg&fg}iﬁ‘%&% Liquidos Soluciones de pequefio volumen (Ampollas)
COMUNES Liquidos Soluciones de pequefio volumen (Ampollas)
NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
HERNIGNAS OE TIEGNE L?Og%%i giiiifgi;so nsiillﬁggieﬂsa Emulsiones
SEXUAL (CORTICOIDES) e n o 4
Semisdlidos Cremas y Ungutentos
Solidos Tabletas con y sin cubierta. Cépsulas duras de
ANTIBICTICOS NO gelatina y Polvos.
BETALACTAMICOS Liquidos Soluciones, Suspensiones y Emulsiones
Semisolidos Cremas y Ungutentos
Tabletas con y sin cubierta, Grageas, Capsulas
Sdlidos duras de gelatina, Granulados y FPolvos no
COMUNES efervescentes
Liquidos Soluciones, Suspensiones y Emulsiones
Semisdlidos Cremas, Ungtentos y Geles

NOTAS ACLARATORIAS:

1.

Instituto Nacdianal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

COMUNES: Son principios activos no antibidticos (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 biolégicos.

Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracién esterilizante con posterior llenado aséptico y en otros
casos una vez llenas son sometidas a esterilizacién terminal por calor himedo.

La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactamicos y 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 campafia, metodologias de limpieza validada y monitoreo periodico de
trazas. '

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

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 realizacién de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evalile y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacién del
concepto fécnico 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 No. 2018039280 del 12 de Septiembre de 2018

Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura a
GENFAR S.A. (PLANTA VILLA RICA CAUCA) IDENTIFICADO CON NIT 817001644-1

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

Que el Articulo 8 del Decreto 549 de 2001, contempla que la autorizacion de productos, area de manufactura y procesos
productivos nuevos para un laboratorio de fabricacion de medicamentos certificado con el cumplimiento de Buenas
Préacticas de Manufactura, requerira de la respectiva certificacion, para lo cual se surtird el procedimiento dispuesto en
este decreto.

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) afos, contados a partir
de la ejecutoria del acto que lo concede.

Que el paragrafo del Articulo 6 del Decreto 2086 de 2010 dispone que el certificado de cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura debe renovarse por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se surte el procedimiento
descrito en el compendio normativo en mencion.

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos conceptuaron en visita practicada los dias 3,
4,5, 6 y 7 de septiembre de 2018, que el establecimiento GENFAR S.A. (Planta Villa Rica Cauca), ubicado en el
Parque Industrial Caucadesa Km 43 via Panamericana Cali - Santander de Quilichao de Villa Rica — Cauca, CUMPLE
con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS, por lo cual este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder la RENOVACION de la Certificacion de cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura, por el termino tres (3) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente resolucién a GENFAR S.A.
(Planta Villa Rica Cauca), ubicado en el Parque Industrial Caucadesa Km 43 via Panamericana Cali - Santander de
Quilichao de Villa Rica - Cauca, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas
farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
HORMONAS DE TIPO NO P . .
SEXUAL (CORTICOIDES) Liquidos Soluciones de pequefio volumen (Ampollas)
ANTIBIOTICOS NO I . .
BETALACTAMICOS Liquidos Soluciones de pequefio volumen (Ampollas)
COMUNES Liquidos Soluciones de pequefio volumen (Ampollas)
NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Solidos Tabletas con y sin cubierta
HORMONAS DE TIPO NO e : - :
SEXUAL (CORTICOIDES) L|qu|fjclas Soluciones, Su__spensmnes y Emulsiones
Semisdlidos Cremas y Unglentos
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RESOLUCION No. 2018039280 del 12 de Septiembre de 2018

Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura a

GENFAR S.A. (PLANTA VILLA RICA CAUCA) IDENTIFICADO CON NIT 817001644-1

Sélidos Table_tas con y sin cubierta. Capsulas duras de
ANTIBIOTICOS NO gelatina y Polvos.
BETALACTAMICOS Liquidos Soluciones, Suspensiones y Emulsiones
Semisolidos Cremas y Unglientos
Tabletas con y sin cubierta, Grageas, Capsulas
Solidos duras de gelatina, Granulados y Polvos no
COMUNES efervescentes
Liquidos Soluciones, Suspensiones y Emulsiones
Semisodlidos Cremas, Unglientos y Geles

NOTAS ACLARATORIAS:

1.

COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactdmicos y no betalactdmicos), no sustancias endocrinas
de tipo sexual (andrégenos y estrdgenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no antineoplasicos, no
inmunosupresores, no radiofarmacos y no bioldgicos.

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

La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibioticos no betalactamicos y hormonas de tipo
no sexual, es realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con
base en principios activas comunes, por campafa, metodologias de limpieza validada y monitoreo periddico de
trazas.

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

Cualguier 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 gue 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 SEGUNDO.- Conceder la AMPLIACION de la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura para el
proceso de esterilizacion terminal por calor himedo para soluciones de pequefno volumen (ampollas).

ARTICULO TERCERO.- CONSOLIDAR el concepto técnico quedando de la siguiente manera:

GENFAR S.A. (Planta Villa Rica Cauca), ubicado en el Pargue Industrial Caucadesa Km 43 via Panamericana Cali -
Santander de Quilichao de Villa Rica - Cauca, 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:

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - invima
Bagaia
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ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
HORMONAS DE TIPO NO ;. . "
SEXUAL (CORTICOIDES) Liquidos Soluciones de pequefio volumen (Ampollas)
QENIABLEC—F':%?MSC%% Liquidos Soluciones de pequefio volumen (Ampollas)
COMUNES Liquidos Soluciones de pequefo volumen (Ampollas)
NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
HORMONAS DE TIPC NG I_Sigﬂ?dci)ss -Srif)tiz;[giecgnstss];lﬁggﬁg:y Emulsiones
SEXUAL (CORTICOIDES) e -
Semisolidos Cremas y Unglientos
S6lidos Tabletas con y sin cubierta. Cépsulas duras de
ANTIBIOTICOS NO gelatina y Polvos.
BETALACTAMICOS Liguidos Soluciones, Suspensiones y Emulsiones
Semisdlidos Cremas y Unglentos
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RESOLUCION No. 2018039280 del 12 de Septiembre de 2018

Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura a
GENFAR S.A. (PLANTA VILLA RICA CAUCA) IDENTIFICADO CON NIT 817001644-1

Tabletas con y sin cubierta, Grageas, Capsulas
Solidos duras de gelatina, Granulados y Polvos no
COMUNES efervescentes
Liquidos Soluciones, Suspensiones y Emulsiones
Semisolidos Cremas, Ungiientos y Geles

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (androgenos y estrogenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no bioldgicos.

2. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior llenado aséptico y en otros
casos una vez llenas son sometidas a esterilizacion terminal por calor himedo.

3. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibiéticos no betalactamicos y 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 campafia, metodologias de limpieza validada y monitoreo periddico de
trazas.

4. El anterior concepto tecnico, 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
contratd 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.”

ARTICULO CUARTO.- Notificar de manera personal al Representante Legal y/o Apoderado judicial de la empresa
GENFAR S.A. (Planta Villa Rica Cauca) del contenido de la presente Resolucion, advirtiéndole que contra ella
proceden el recurso de reposicién que podra interponer dentro de los diez (10) dias siguientes contados a partir de la
notificacion de la presente Resolucion ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del INVIMA, de
conformidad con lo establecido en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo de la
Ley 1437 del 2011.

ARTICULO QUINTO. La presente Resolucién rige a partir de su ejecutoria.

i

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
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Revision Legal: D. Pulido (Abogada) "
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