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Referencia: NOTIFICACION POR AVISO No. 044-19
(14 de marzo de 2019)

Respetado Sefor:

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en aplicacién de lo establecido en el articulo 69 del Codigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo NOTIFICA el siguiente acto
administrativo:

RESOLUCION No. 2019005033
Por la cual se Modifica Parcialmente la Resol. No. 2018039280 del

PROCESO/TRAMITE: 12/09/18 que concedié la Renovacion y Ampliacion de la

Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura

EXPEDIENTE: 321A

INTERESADO: GENFAR S.A. (Planta Villa Rica Cauca). Nit.- 817.001.644-1

FECHA DE EXPEDICION DE 15 DE FEBRERO DE 2019

| LA RESOLUCION:
FIRMADO POR: FRANCISCO JA\(IER SIERRA ESTEBAN.- I?ir;ector Técnico de
Medicamentos y Productos Bioldgicos

- Contra la Resoluciéon No. 2019005033 sélo procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la

. Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos de esta entidad, el cual debe presentarse

! dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacion en los términos 'y

' condiciones sefalados en los articulos 76 y 77 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

El acto_administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia integra, se considera
" legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente al de la entrega de este aviso en el lugar
. de destino. 3

Atentamente,

: FRA IER SIER;RA ESTEBAN
Director Técnito de Medicamentos y Productos Bioldgicos

ANEXO: Se adjunta _é este aviso en un (1) folio copia integra de la Resolucién  Nro.
2019005033 del 15 de febrero de 2019 proferido por este Despacho.

Proyect6: P. Rodriguez (MCB.)IU_E Revisién Legal: D. Pulido (Abogado) _&; Exp.321A
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La salud
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Resolucion Nro. 2019005033 DEL 15 DE FEBRERO DE 2019
Por la cual se modifica la Resolucion No. 2018039280 del 12 de Septiembre de 2018 que concedio la
Renovacién y Ampliacién de la Certificacion 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 Biologicos 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 Resoluciéon No. 2012030820 del 19 de Octubre de
2012; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion Nro. 2018039280 del 12 de Septiembre de 2018, el INVIMA concedié la Renovacion y
Ampliacion de la Certificacién de Buenas Préacticas de Manufactura Farmacéutica por un término de tres (3) anos
contados a partir de la fecha de ejecutoria de la Resolucién en mencion, 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, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y
las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

e ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
HORMONAS DE TIEONG Liquidos Soluciones de pequer I A Il
SEXUAL (CORTICOIDES) q paglisng voluren (Ampolias)
QEIJA?_?JT&?AISC’\CJ)% ' Liquidos Soluciones de pequefio volumen (Ampollas)
COMUNES Liquidos Soluciones de pequefo volumen (Ampollas)
NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
“romonsspeTPoNo [ —SoiE Tislem i ole
SEXUAL (CORTICOIDES) b L& DPORSIoNES Y “IILSIONES
: ; Semisdlidos Cremas y Unguentos
1. 3 Solidos Tabletas con y sin cubierta. Capsulas duras de
ANTIBIOTICOS NO gelatina y Polvos.
BETALACTAMICOS Liquidos Soluciones, Suspensiones y Emulsiones
' Semisélidos Cremas y Unguentos
Tabletas con y sin cubierta, Grageas, Céapsulas
TR Sélidos duras de gelatina, Granulados y Polvos no
COMUNES efervescentes
. ; ' Liquidos Soluciones, Suspensiones y Emulsiones
Semisolidos Cremas, Unguentos y Geles
NOTAS ACLARATORIAS:

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

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

. otros casos una vez lienas son sometidas a esterilizacion terminal por calor humedo.

3. La fabricacién 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 campana, 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 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 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 escrito con radicado Nro. 20191013223 del 25 de Enero de 2019, el representante legal de la
sociedad GENFAR S.A. (Planta Villa Rica Cauca), solicité la modificacion de la Resolucion Nro. 2018039280
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Resolucion Nro. 2019005033 DEL 15 DE FEBRERO DE 2019
Por la cual se modifica la Resolucion No. 2018039280 del 12 de Septiembre de 2018 que concedio la
Renovacién y Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura a
GENFAR S.A. (PLANTA VILLA RICA CAUCA) IDENTIFICADO CON NIT 817001644-1

del 12 de Septiembre de 2018, en el sentido de inscribir el cambio de nombre del titular dado que la propiedad de
la planta de manufactura ubicada en Parque Industrial Caucadesa Km 43 Via Panamericana, Cali — Santander
de Quilichao de Villa Rica — Cauca sera transferida de GENFAR S.A. a FAREVA VILLA RICA S.A.S,, para lo
cual allegaron recibos de pago con nimeros 2070416-12, 2155846-53, 2309898-95 del Banco DAVIVIENDA por
concepto del pago del tramite correspondiente y Certificado de Existencia y Representacion Legal expedido por
la Camara de Comercio de Bogota D.C.

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 a la Republica de Colombia, deberan solicitar el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura.

Que el Articulo sexto 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
cumplimento de Buenas Practicas de Manufactura mediante Resolucion.

Que de acuerdo con lo solicitado en los documentos radicados bajo el Nro. 20191013223 del 25/01/2019, es
procedente modificar la Resolucion Nro. 2018039280 del 12 de septiembre de 2018, que concedio6 la Renovacion y
Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura a GENFAR S.A. (Planta Villa Rica Cauca), en
el sentido de inscribir su cambio de razén social a FAREVA VILLA RICA S.A.S.

Que una vez verificada la solicitud presentada por parte del representante Legal de la Scciedad GENFAR S.A.,
dentro de la misma declara que ha transferido los derechos de la planta de manufactura ubicada en el Parque
Industrial Caucadesa Km 43 Via Panamericana, Cali — Santander de Quilichac de Villa Rica — Cauca; de igual
forma declara que el personal, equipos, procesos e instalaciones auditadas mantendran las condiciones bajo las
cuales fueron certificadas.

Que t_éniendo en cuenta que el citado cambio no incide en el sentido del concepto tecnico, se encuentra procedente
efectuar el correspondiente inscribir el cambio de nombre del titular

Con base en las anterioré_s consideraciones, este despacho;
RESUELVE

ARTiCULO PRIMERO - Modificar la Resolucién Nro. 2018039280 del 12 de septiembre de 2018, que concedio la
Renovacion y Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura a GENFAR S.A. (Planta Villa
Rica Cauca), en el sentido de inscribir el cambio de nombre del titular a FAREVA VILLA RICA S.A.S.

ARTiCULO SEGUNDO.- Notificar de manera personal al Representante Legal y/o Apoderado de la empresa
FAREVA VILLA RICA S.A.S., del contenido de la presente Resolucion, 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 Resolucion ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del
INVIMA, de conformidad con 16 establecido en el Articulo 76 del Cédigo 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

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos

Proyecto: D.cruz (McB) . J ision Técnica: M. Orozco (1.Q.) gg: .
Revision Legal: D. Pulido ZAbog) @ \Vo.Bo.: A. Cadena, Coordinadora GTM ;Q .Archivo: Exp. 321A
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