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ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En Bogota D.C., a los 21 dias del mes de mayo de 2015, siendo las 07:40 am, en las
“instalaciones del INVIMA, se notifico personalmente el Sefor LUIS FELIPE MANCHOLA
RENDON identificado con la cédula de ciudadania nimero 80.073.443 de Bogota D.C., en
calidad de Representante Legal de LABORATORIOS GROSMAN S.A., de la Resolucuon de
Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica No. 2015019452 del 19 de mayo de 2015 por
la cual se concede la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a
LABORATORIOS GROSMAN S.A. Se entrega en dos (02) folios. -

Se informa que contra la decision con3|gnada- en la Resolucion, procede el recurso de
reposicion y que podrd interponer ante la Directora de Medicaméntos y Productos Bioldgicos
dentro de los diez (10) dias contados a partir de la fecha de notificacién de esta Resolucién.

Al efecto se hace entrega de original del acta mencionada.

o % o _39 l
LUIS FELIWPE MANCHOLA RENDON

C.C. 80.073.443 de Bogota D.C.

Notificador por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos, |
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PAOLA ANDREA RODRIGUEZ TRIANA
Profesional Universitario
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RESOLUCION No. 2015019452 del 19 de mayo de 2015 /

Por la cual se concede la certlf icacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmaceutlca a.
LABORATORIOS GROSSMAN S. A Identlflcado con RFC LGR530810UU8 v

La Directora de Medicamentos y Productos :Bibl't'iQiéos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, en ejercicio de las facultades conferldas en el Decreto 549 de 2001
y Decreto 2078 de 2012; y tenlendo en cuenta Ios sngulentes

ANTECEDENTES

: Que med|ante radlcado Nro 2014169293 del 18 de- dlClembre de 2014 el Apoderado de FARMA DE
COLOMBIA S.A_; solicité visita de certificacién de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica de la.planta

de LABORATORIOS GROSSMAN S.A., para lo cual anexé entre otros documentos: Guia de inspeccion de
Buenas Practicas de. Manufactura. para establecimientos de produccién - farmacéutica debidamente
diligenciada, Certificado de Existencia y Representacién Legal, copia al carbén del recibo ‘de consignacion
Nro. 0870704-64, del Banco DAVIVIENDA, por concepto de pago de los derechos de la visita correspondlente

entre otros documentos

Que los dlas 11, 12, 13 14 y 15 de mayo de 2015 /Ios profesnonales de la Dlrecmon de Medlcamentos y
Productos Biologicos del INVIMA realizaron visita tendiente -a la Certificacion de las Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica para la fabricacion de medicamentos, emitiendo el siguiente concepto técnico: “
Una vez evaluado el cumpI|m|ento de los requerlmlentos 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 de agosto de 1995, Decreto 549-de marzo de 2001, Guia de Inspeccion 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 Proteccion 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, conceptua que LABORATORIOS GROSSMAN S.A.,

ubicado’en la Calzada de Tlalpan 2021, Colonia Parque San Andrés-Delegacion Coyoacan D.F CP 04040 -
México, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE "MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA

FABRICACION DE MED}CAMENTOS con |os prmcnplos actlvos y las formas farmaceutlcas que se relacionan
a continuacion: R s : a
- 7 ESTERIES_ ] — ]
PRINCIPIOS ACTIVOS . FORMAS FARMACEUTICAS ‘ [ _
COMUNES , . ‘Liquidos® Soluciones parenterales de pequefio volumen en | !
- ampollas y jeringas prellenadas de vidrio Tipo I. -
' NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: “Son-principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tlpe sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores /MO hormonales no sexuales no
antmeoplasucos ne inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolégicos.

‘ aseptlco y las 'solugiones en ampollas son sometldas afi ItraC|on esterilizante 'y postenor esterilizacion
"'termmal‘ por ¢ calor hdmedo.
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2. Las solu0|ones~ estériles -en jeringas son -esterilizadas por filtracion esterlhzante con postenor llenado

3. EI’ antenor concepto\tecnlco ‘autoriza Unicamente la fabricacién de los productos con Ios principios activos y '

las formas farmaceutlcas descritas que no requieren-cadena de frio.

4, Cualqwer modlf icacién 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 produccmn 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

- verificacién del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de Ia Normatlwdad Sanltarla
correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar. : :

-
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: f_RESOLUCION No 2015019452 del 19A de,mayo de 2015 .
Por I_a cuaI se concede la certificacion de Buenas Practlcas"de Manu_factura Farmaceutlca a-
LABORATORIOS GROSSMAN S. A ldentlflcado con RFC: L' ﬁR530810UU8

Qu profesnonales de Ia Dlrecmon de Medlcamentos y Productos Blologlcos con ,ptuaron en: :
BO L, ublcado en Ia Calz_ada_‘f N

ARTICULO PRIMERO Conceder la Certn"ca ..de .cumpllmlento de Buenas Practlcas de Manufactura"
Farmaceutlca ‘por el término de-tres (03) arios contados a partir de la ejecutorla della presente. Resolucién al
establemmlento LABORATORIOS: GROSSMAN S.A; ublcado en la Calzada de Tlalpan 2021; Colonia Parque
o 'San Andrés- Delegacwn Coyoacan D.F CP 04040 - Mexuco PARA'LA FABRICACION DE. MEDICAMENTOS
con. Ios pnnc:plos_ actlvos y Ias formas farmaceutlcas que se reIacmnan a contmuacnon : o

ESTERILES

' *PRINCIPIOS ACTIVOS e
-COMUNES - u quwdos - Solucmnes pa

v L ~ | -volumen -en.:
.. |-prellenadas d

NOTAS ACLARATORIAS
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- que contra ¢ella procede el recurso de-reposicion- que podra lnterponer defitro de los diez (10) dias S|gU|entes S
-contados a partir de la notificacion de la presente. Tesolucion ante la Directora de- Medlcamentos y Productos

' Contencmso Admmlstratlvo Ia Ley 1437 del 2011.

: 'ARTICULO CUARTO La presente Resolucuon rlge a partlr de su ejecutorla

.~ Proyecté: O. Ocho'a (Q.F.)
" Revision Técnica: M. Becerra {{Q.F})
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RESOLUCION No. 2015019452 del 19 de mayo de 2015

ol Por la cual se concede la certlf icacion de Buenas Practlcas de Manufactura Farmaceutlca a
LABORATORIOS GROSSMAN S.A., Ident|f cado con RFC: LGR530810UU8

2. Las solucmnes esterlles en Jermgas son esterlhzadas por ﬁltraCIon estenllzante con posterlor llenado
aséptico y las solucmnes en ampollas son sometldas a flltramon esterlhzante y posterlor esterlllzaCIon
terminal por calor humedo. : e

3. . El anterior-concepto técnico, autoriza umcamente la fabncamon de los productos con los pnnmpnos actlvos S i
y las formas farmacéuticas descritas que no requieren cadena de frio. !

4. 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: . - j
con las que se contrato la realizacion de actividades criticas de produccnon 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 = - -
verificacién del concepto. técnico emitido, de acuerdo con las_disposiciones de Ia Normatlwdad Sanltana f
correspondlente so pena de las acmones aque haya Iugar - :

ARTICULO SEGUNDO Notlf icar de manera personal al Representante Legal y/o Apoderado jUdICIa| del,;‘f
establecimiento LABORATORIOS GROSSMAN S. A.-del contenido de la presente resolucion, advirtiéndole

Biolégicos del INVIMA, de conformidad con lo establecido en,el Codlgo de Procedlmlento Admlnlstratlvo y delo o

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dxre':ora de Med]cémentos y Productos BIO|OgICOS

Revisién Legal: J. Quiroz (Abogado)
Vo.Bo Coordinadora: A. Cadena
Archivo: Exp 122E
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