Resolucion No. 2021025050 de 22 de junio de 2021
Por la cual se concede la renovacion y ampliacién de la certificacién de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIO INTERNACIONAL DE COLCMBIA S.A.S., LABINCO
S.A.S., identificado con NIT. 800174633-0

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 Resoiucién Nro. 2012030788 del 19 de octubre
de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes

ANTECEDENTES

Que mediante Resoluciones Nros. 2017041078 del 03 de octubre de 2017 y 2018046680 del 30 de octubre de
2018, el INVIMA otorgé la renovacion de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a
LABORATORIO INTERNACIONAL DE COLOMBIA S.A.S., LABINCO S.A.S., ubicado en la carrera 32A No.
10 - 99 de la ciudad de Bogota, D.C., PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios
activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

[ NO ESTERILES
! PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
; Liquidos Soluciones y Suspensiones
| COMUNES Semisolidos Cremas y Ungtientos |
! Solidos Tabletas con y sin Cubierta, Grageas, E
' Polvos y Granulados No Efervescentes
r Liquidos Soluciones y Suspensiones
. |
| ANTIBIOTICOS NO Semisolidos Cremas y Ungtientos _:
BETALACTAMICOS Tabletas con y sin Cubierta, Grageas, |
Sélidos Polvos y Granulados no efervescentes
NOTAS ACLARATORIAS

1 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.

2. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactamicos, es
realizada en las mismas areas de fabricacion y envase con los mismos equipos donde son fabricados
medicamentos con base en principios activos comunes, por campafia metodologia de limpieza validada
y monitoreo periodico de trazas.

3. El anterior concepto técnico, autoriza Gnicamente la fabricacién de los productos con los principios
activos y las formas farmaceéuticas descritas.

4, Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal tecnico principal o de las empresas
con las que se coniratd la realizacion de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberan
ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evaile y verifique si se requiere una visita de ampliacioén
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 radicado Nro. 20191242842 del 06/12/2019, el Sefior Antonio José Padilla Acosta, actuando en
calidad de representante legal del establecimiento LABORATORIO INTERNACIONAL DE COLOMBIA
S.A.S., LABINCO $.A.S., solicité visita de renovacién de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica para el establecimiento LABORATORIO INTERNACIONAL DE COLOMBIA S.A.S., LABINCO
S.A.S., ubicado en la carrera 32A No. 10 - 99 de la ciudad de Bogota, D.C., para lo cual anexd entre otros
documentos: el Certificado de existencia y representacion legal, el expediente maestro de sitio de la empresa,
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Resolucién No. 2021025050 de 22 de junio de 2021
Por la cual se concede la renovacién y ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIO INTERNACIONAL DE COLOMBIA S.A.S., LABINCO
8.A.S., identificado con NIT. 800174633-0

la guia de Inspeccion de Laboratorios o Establecimientos de Produccién Farmacéutica debidamente
diligenciada y la copia al carb6n del recibo de pago Nro. 2400116-45 de DAVIVIENDA, por concepto de pago
de los derechos de Ia visita.

Que los dias 15, 16, 17 y 18 de junio de 2021, profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos
Biologicos del INVIMA realizaron visita al establecimiento LABORATORIO INTERNACIONAL DE COLOMBIA
S.A.8., LABINCO S.A.S., ubicado en la carrera 32A No. 10 - 99 de la ciudad de Bogota, D.C., tendiente a la
renovacion de [a certificacion 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 548 de marzo de 2001, Guia de
Inspeccidn de Laboratorios o Establecimientos de Produccién Farmacéutica, adoptada por Resolucion 1087 de
julio de 2001, Resolucion 3028 de agosto de 2008 y Decreto 2086 de junio de 2010 del Ministerio de a
Proteccién Social, el grupo de inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social de la Republica de Colombia, conceptia que el
establecimiento LABORATORIO INTERNACIONAL DE COLOMBIA 5.A.S.-LABINCO S.A.S,, ubicado en la
Carrera  32A No. 10-99 de Bogota D.C., 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 continuacién:

NO ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS ' FORMAS FARMACEUTICAS
Liquidos Soluciones y Suspensiones
COMUNES Semisolidos Supositorios (fabricacién de producto a granel)
Sélidos Tabletas con y sin Cubierta, grageas y polvos.
ANTIBIOTICOS NO . .
BETALACTAMICOS Salidos Tabletas con Cubierta.

Y se AMPLIA |a CAPACIDAD INSTALADA para el area de almacenamiento de producto a granel ubicada
dentro de la planta de semisélidos y &drea de almacenamiento de producto en envase primario
semiterminado ubicada en el cuarto piso.

NOTAS ACLARATORIAS

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

2.  La fabricacién de medicamentos con base en principios activos antibiéticos no betalactamicos, es
realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con
base en principios activos comunes, por campafia, metodologia de limpieza validada y monitoreo
periédico de trazas.

3. La fabricacion de los productos no estériles en forma farmacéutica de semisdlidos (supositorios), solo
se realiza hasta la etapa de Granel. El envasado de este producto se realiza mediante los servicios de
un tercero certificado con BPM.

4. El anterior concepto técnico, autoriza Gnicamente la fabricacién de los productos con los principios
activos y tas formas farmacéuticas descritas.

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 contrat 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 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.”
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Resolucion No. 2021025050 de 22 de junio de 2021
Por la cual se concede la renovacion y ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIO INTERNACIONAL DE COLOMBIA S.A.S., LABINCO
S.A.S., identificado con NIT, 800174633-0

CONSIDERACIONES

Que el Articulo Primero del Decreto 549 de 2001, establece que los iaboratorios fabricantes de medicamentos
que se produzcan en el pais o se importen, deberan solicitar el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura.

Que el Paragrafo Segundo de! Articulo Segundo 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 Sexto del Decreto 549 de 2001, menciona que le corresponde al INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA ¢ a quien éste delegue expedir el certificado de
cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura mediante Resolucion.

Que el Articulo Sexto del Decreto 2086 de 2010 que modifica el Articulo Séptimo del Decreto 549 de 2001 en
cuanto a la vigencia del certificado de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, establece que el
certificado de cumplimiento de Buenas Préacticas de Manufactura tendra una vigencia de tres (3) afios
contados a partir de la fecha de ejecutoria del acto que lo concede y que debera renovarse por un periodo
igual al de su vigencia.

Que en la carta del alcance suscrita por la Directora Técnica de LABORATORIO INTERNACIONAL DE
COLOMBA S.A.S. - LABINCO S.A.S., con fecha 15 de junio de 2021, manifiesta, entre otros aspectos, que la
empresa desiste de la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura para:

« Elenvase de semisélidos y la fabricacién de unguentos y cremas para principios activos comunes

«+ La fabricacién de granulados no efervescentes para principios activos comunes,

o La fabricacién de sdlidos: grageas, fabletas sin cubierta, polvos y granulados no efervescentes,
liquidos y semisdlidos para antibiéticos no betalatamicos.

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos conceptuaron en acta de visita
practicada los dias 15, 16, 17 y 18 de junio de 2021, que el establecimiento LABORATORIO
INTERNACIONAL DE COLOMBA S.A.S. - LABINCO S.A.S, ubicado en la carrera 32A No. 10 - 99 de la
ciudad de Bogota, D.C., CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, en

mérito de lo anterior, este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder la RENOVAGION de la CERTIFICACION de cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura por el término de tres (03) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente
Resolucion al establecimiento LABORATORIO INTERNACIONAL DE COLOMBA S.A.S. - LABINCO S.A.S,
ubicado en la carrera 32A No. 10 - 99 de la ciudad de Bogota, D.C., PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

3 NO ESTERILES

, PRINCIPIOS ACTIVOS | FORMAS FARMACEUTICAS
[ Liquidos | Soluciones y Suspensiones
COMUNES Semisolidos Supositorios (fabricacién de producto a granel)
, Solidos Tabletas con y sin Cubierta, grageas y polvos.
B ANTIBIOTICOS NO I .
BETALACTAMICOS | Sélidos | Tabletas con Cubierta.
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Resolucién No. 2021025050 de 22 de junio de 2021
Por la cual se concede la renovacion y ampliacién de la certificacién de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIO INTERNACIONAL DE COLOMBIA S.A.S., LABINCO
8.A.S,, identificado con NIT. 800174633-0

NOTAS ACLARATORIAS

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

2. La fabricacién de medicamentos con base en principios activos antibiéticos no betalactamicos, es
realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con
base en principios activos comunes, por campafia, metodologia de limpieza validada y monitoreo
periddico de trazas.

3. La fabricacién de los productos no estériles en forma farmacéutica de semisolidos (supositorios), solo
se realiza hasta la etapa de Granel. El envasado de este producto se realiza mediante los servicios de
un tercero certificado con BPM.

4. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente 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 la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las
empresas con las que se confraté la realizacion de actividades criticas de produccion y control de
calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalie 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 CAPACIDAD INSTALADA al estabiecimiento
LABORATORIO INTERNACIONAL DE COLOMBA S.A.S. - LABINCO S.A.S., ubicado en la carrera 32A No.
10 - 99 de la ciudad de Bogota, D.C., para el almacenamiento de graneles en el area de semisolidos ubicada
en el primer piso y almacenamiento de producto semiterminado en envase primario ubicada en el cuarto piso.

ARTICULO TERCERO.- NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con 1o previsto en el Articulo 4
del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, al representante legal y/o apoderado de LABORATORIO
INTERNACIONAL DE COLOMBA S.A.S. - LABINCO S.A.S, del contenido de la presente Resolucion,
advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicién que podra interponer dentro de los diez (10) dias
siguientes contados a partir de la notificacién de la presente Resolucion ante el Director Técnico de
Medicamentos y Productos Bioldgicos def Invima, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificacién
quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO CUARTO. - La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

— .
Co—/f
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos

Proyecté: F. Cepeda Biol i /#3€~; 18/06/2021. Revision Técnica: P. Duefias (Q.F.) £ ig
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