y GOBIERNG
'J DE COLOMBIA

RESOLUCION Nro. 2018054370 DEL 13 DE DICIEMBRE DE 2018

Pon la cual se concede la Renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a
| MANUFACTURERA MUNDIAL FARMACEUTICA S.A (MMFSA), identificado con NIT. 830064580-6

|
El Dlrector Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medlcamentos 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. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012; y teniendo
en cuenta los siguientes.

2 ANTECEDENTES
Que medlante Resolucién Nro. 2015049347 del 09 de diciembre de 2015, el INVIMA concedié la RENOVACION de la
cernflcamon de Buenas Préacticas de Manufactura Farmacéutica por el término de tres (03) afios contados a partir de la
fecha de ejecutoria de la Resolucion en mencion, al establecimiento MANUFACTURERA MUNDIAL FARMACEUTICA
S.A (MMFSA) ubicado en la carrera 106 Nro. 15-25, Manzana 14 Bodega 92, Zona Franca Industrial de Bogota D.C.,
para Ia§ fabricacion de medicamentos con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a
contmuacnon

5
b

3 NO ESTERILES
' PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
|

I
.

I Tabletas con y sin cubierta, Grageas y Capsulas Duras de
COMUNES Sdlidos Gelatina, Capsulas duras de gelatina con contenido

| liquido.
ANTIBIOTICOS NO Sélidos Tabletas con y sin cubierta, Grageas y Capsulas Duras de
BETALACTAMICOS Gelatina.
HORMONAS DE TIPO NO S6lidos Tabletas con y sin cubierta, Grageas y Capsulas Duras de
SEEXUAL Gelatina.
PANCREATINA Sélidos 'éablefras con y sin cubierta, Grageas y Capsulas Duras de

elatina.
ANTIBIOTICOS - Poivos para Reconstituir, Tabletas con y sin cubierta y
BETALACTAMICOS Solidos Capsulas Duras de Gelatina
(PENICILINICOS) P '
ACLARATORIAS:

NOTAS|

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 radio farmacos y no bioldgicos.

L.os antibidticos betalactamicos (Penicilinicos), se manufacturan en areas especiales, entendiéndose por tal,

nstalaciones fisicas independientes de otras areas de produccion, incluidos equipos, sistemas y manejo de aire

ndependientes, esclusas, acceso de personal y de materiales independientes, manejo de vestimenta y

E;pntrenamiento 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.

La fabricacién de medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactadmicos y hormonas de

ipo no sexual, es realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos

con base en principios activos comunes, por campafias, metodologia de limpieza validada y monitoreo periédico
‘de trazas.
4. iLa fabricacién de medicamentos con base en principios activos pancreatina, se realiza en las mismas areas y
con los mismos. equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos comunes, por
rcampanas metodologia de limpieza validada y determinacion de trazas antes de comenzar una nueva
fabrucamon lo cual debera ser comprobable a través de registros de produccion.

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

6. gCuanuxer modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
grespecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se
fcontrato la realizacion de actividades criticas de producciéon 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
gpena de las acciones a que haya lugar.

Que medlante radicado Nro. 20181169139 del 23/08/2018, la Jefe de Calidad y Director Técnico (Delegado) de la
Somedad MANUFACTURERA MUNDIAL FARMACEUTICA S.A (MMFSA) solicitd visita para la Renovacion de la
Certlflcamon de las Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica para el establecimiento MANUFACTURERA

;A
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RESOLUCION Nro. 2018054370 DEL 13 DE DICIEMBRE DE 2018

Por la cual se concede la Renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a
MANUFACTURERA MUNDIAL FARMACEUTICA S.A (MMFSA), identificado con NIT. 830064580-6

MUNDIAL FARMACEUTICA S.A (MMFSA), ubicado en la carrera 106 Nro. 15-25, Manzana 14 Bodega 92, Zona Franca
Industrial de Bogota D.C., para lo cual adjunté entre otros documentos: Certificado de Existencia y Representacion Legal
del establecimiento, Guna de Inspeccidén de Laboratorios o Establecimientos de Produccion Farmaceutica, para la
obtencion del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura debidamente diligenciada, pago
electrénico con niimero de transaccion 361388238 de Bancolombia, por concepto de pago de los derechos de la V|51ta
entre otros documentos.

Que durante los dias 03, 04, 05 y 06 de diciembre de 2018 se realizo visita al establecimiento MANUFACTURERA
MUNDIAL FARMACEUTICA S.A. (MMFSA), ubicado en la carrera 106 Nro. 15-25, Manzana 14 Bodega 92, Zona
Franca Industrial de Bogota D.C., por profesionales la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos tendiente a la
renovacién 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
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 Produccion Farmacéutica, adoptada por Resoluciéon 1087 de julio de 2001, Resolucién 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 Proteccion de la
Republica de Colombia, conceptia que MANUFACTURERA MUNDIAL FARMACEUTICA S.A. (MMFSA), ubicado en I7
carrera 106 Nro. 15-25, Manzana 14 Bodega 92, Zona Franca Industrial de Bogota D.C., CUMPLE con las BUENA«—.
PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo tanto se RENUEVA el concepto técnico para LA
FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y formas farmacéuticas que se relacionan a
continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

Tabletas con y sin cubierta, Grageas y Capsulas

COMUNES Sdlidos Duras de Gelatina, Capsulas duras de gelatina
con contenido liquido. '
ANTIBIOTICOS NO o ,
BETALACTAMICOS Sdlidos Tabletas con cubierta
PANCREATINA Solidos Grageas
ANTIBIOTICOS . .
S | P o
(PENICILINICOS) y ~ap -
NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancia.._.
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radio farmacos y no biolégicos.

2. Los antibiéticos betalactamicos (Penicilinicos), se manufacturan en areas especiales, entendiéndose por tal,
instalaciones fisicas independientes de otras areas de produccién, incluidos equipos, sistemas y manejo de aire
independientes, 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.

3. 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 campafias, metodologia de limpieza validada y monitoreo periédico de trazas.

4. La fabricacién de medicamentos con base en principios activos pancreatina, se realiza en las mismas areas y
con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos comunes, por
campafias, metodologia de limpieza validada y determinacion de trazas antes de comenzar una nueva
fabricacion, lo cual debera ser comprobable a través de registros de produccion.

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

6. 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
contraté Ia realizacion de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberén ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evaltie y verifique si se requiere una visita de ampliacién o verificacion del
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RESOLUCION Nro. 2018054370 DEL 13 DE DICIEMBRE DE 2018

 la cual se concede la Renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a
. MANUFACTURERA MUNDIAL FARMACEUTICA S.A (MMFSA), identificado con NIT. 8300645806

’concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so
‘ pena de las acciones a que haya lugar.

Y se AMPLIA capacidad instalada para los siguientes equipos: Equipo detector de metales cédigos: AI-DM01/03, y Al-
DM01/04 Equipos para la planta Innovacién (mezclador bines cédigo GC-M01-M02-02-08, mezclador y granulador
Aeromat/c PMAG65 codigo GC-MO01-M02-02-07 y tableteadora Fette cédigo GC-M01-M02-03-06."

;53

_,% CONSIDERACIONES

Que eI Artlculo 1 del Decreto 549 de 2001, establece que los laboratorios fabricantes de medicamentos que se
produzcan en el pals o se importen, deberan solicitar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

Que el F’aragrafo 2 del Articulo 2 del Decreto 549 de 2001, expresa que si del resultado de la visita se establece que el
Iaboratoho de medicamentos cumple con las Buenas Practicas de Manufactura, el INVIMA expedira el certificado de
cumphmuento de BPM.

Que el Artlculo 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
Practlcas de Manufactura mediante Resolucion.

Que el%ﬁparagrafo del Articulo 7 del Decreto 549 de 2001, menciona que el Certificado de Buenas Précticas de
Manufagctura debera renovarse por un periodo igual al de su vigencia.

;?

Que el Artlculo 8 del Decreto 549 de 2001, contempla que la autorizacion de productos, drea de manufactura y procesos
productlvos nuevos para un laboratorio de fabricacion de medicamentos certificado con el cumplimiento de Buenas
Practlcas de Manufactura, requerird de la respectiva certificacion, para o cual se surtira el procedimiento dispuesto en
este dedreto

Que el Artlculo 6 del Decreto 2086 de 2010 que modifica el Articulo 7 del Decreto 549 de 2001 en cuanto a la vigencia
del Certlﬁcado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, establece que el certificado de cumplimiento
de Buenas Practicas de Manufactura tendréd una vigencia de tres (3) afios contados a partir de la fecha de ejecutoria del
acto que lo concede.

%ié
Que profesnonales de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos conceptuaron en visita practicada los dias
083, 04, 05 y 06 de diciembre de 2018, que el establecimiento MANUFACTURERA MUNDIAL FARMACEUTICA S.A
(MMFSA) ubicado en la carrera 106 Nro. 15-25, Manzana 14 Bodega 92, Zona Franca Industrial de Bogota D.C.,

__ CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA para la fabricacién de medicamentos,
~ orlo cdal este despacho,

2 RESUELVE

ARTICU}_O PRIMERO.- Conceder la RENOVACION de la certificacién de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica por el término de tres (03) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente Resolucion al
estableclmlento MANUFACTURERA MUNDIAL FARMACEUTICA S.A (MMFSA), ubicado en la carrera 106 Nro. 15-25,
Manzana 14 Bodega 92, Zona Franca Industrial de Bogota D.C., para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los
pnnmpmf activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

Tabletas con y sin cubierta, Grageas y Capsulas

COMUNES Sélidos Duras de Gelatina, Capsulas duras de gelatina
con contenido liquido.

ANTIBIOTICOS NO - .
BETALACTAMICOS Solidos Tabletas con cubierta
PANCREATINA Sélidos Grageas
ANTIBIOTICOS - ; .
BETALACTAMICOS Sélidos Polvos para Reconstituir, Tabletas con y sin

(PENICILINICOS) cubierta y Capsulas Duras de Gelatina.
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RESOLUCION Nro. 2018054370 DEL 13 DE DICIEMBRE DE 2018

Por la cual se concede la Renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutiéa a
MANUFACTURERA MUNDIAL FARMACEUTICA S.A (MMFSA), identificado con NiT. 830064580-6

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. Los antibidticos betalactamicos (Penicilinicos), se manufacturan en areas especiales, entendiéndose por tal,
instalaciones fisicas independientes de otras areas de produccion, incluidos equipos, sistemas y manejo de aire
independientes, 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.

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

4. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos pancreatina, se realiza en las mismas areas y
con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos comunes, por
campafas, metodologia de limpieza validada y determinacion de trazas antes de comenzar una nueva
fabricacion, lo cual deberd ser comprobable a través de registros de produccion.

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

6. 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 evalie 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 SEGUNDO.- Conceder la AMPLIACION de la capacidad instalada para los siguientes equipos: Equipo
detector de metales codigos: Al-DM01/03, y Al-DM01/04, Equipos para la planta Innovacion (mezclador bines codigo GC-
MO01-M02-02-08, mezclador y granulador Aeromatic PMA65 codigo GC-M01-M02-02-07 y tableteadora Fette codigo GC-
M01-M02-03-06.

ARTICULO TERCERO.- Notificar de manera personal al Representante Legal y/o Apoderado de la Sociedad
MANUFACTURERA MUNDIAL FARMACEUTICA S.A (MMFSA) 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 Bioldgicos del
INVIMA, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

e b
FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
Difector Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos

Revision Legal: D. Pulido (Abog)

Vo.Bo.: A. Cadena, Coordinadora GT!| ' .
Archivo: Exp. 1017

10/12/2018

Proyecto: T. Medina (Bact.) ; :
Revisidn Técnica: L. Alvarez (@° )y!s f f .
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