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No. 0398-17 | FECHA DE EXPEDICION: 23 de junio de 2017
RESOLUCIONES Nros.: 2017020916 del 23 de Mayo de 2017
RADICACION: 2017057438 del 26 de abril de 2017.

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

NOMBRE:  C.I. FARMACAPSULAS S.A. - PLANTA No.2

DIRECCION: via 40 N° 85 — 48

TELEFONO: 3304231 FAX: N.A.

CIUDAD: BARRANQUILLA DEPARTAMENTO: ATLANTICO PAIS: COLOMBIA

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL:  C.l. FARMACAPSULAS S.A. - PLANTA No.2

IDENTIFICACION:: 890105927-3 MATRICULA Nro. N.A.
DIRECCION: VIA 40 N° 85— 48

TELEFONO: 3304231 FAX: N.A,

CIUDAD: BARRANQUILLA DEPARTAMENTO: ATLANTICO PAIS: COLOMBIA

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL : GLORIA HENAO JINETE

DIRECCION: ViA 40 N° 85 — 48

TELEFONO: 3304231 FAX: N.A.

CIUDAD: BARRANQUILLA DEPARTAMENTO: ATLANTICO PAIsS: COLOMBIA

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: ALFONSO RCBLES

REGISTRO PROFESIONAL: Nro. 0793 ) .
EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLOMBIA

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCI(')'N S| CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE ACUERDO CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LOS SIGUIENTES
COMPONENTES Y/O PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS:

NO ESTERILES

PRINCIPIQS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Liguidos Saluciones y Suspensiones.
Semisdlidos Geles

Polvos, Granulados No
Efervescentes, Microgranulos,
COMUNES Tabletas con y sin Cubierta,

Solidos Cépsulas Duras de Gelatina,
Cépsulas Duras de Origen Vegetal y
Cépsulas Duras con Contenido
Liquido y/o Centro Liguido.

' EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
S N L wwwinvIFN &.QoV.Co SR
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NO ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
ANTIBIOTICOS NO . ] ]
BETALACTAMICOS Solidos Tabletas con y sin cubierta
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL Liquidos Soluciones y Suspensiones
(CORTICOIDES)

Sélidos Tabletas con y sin cubierta
PANCREATINA Sdlidos Tabletas recubiertas
NO ESTERILES
COMPONENTES ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Liquidos Soluciones.
. Microgranulos, Tabletas con y
FITOTERAPEUTICOS . Sélidos sin cubierta y Capsulas Duras
(Extractos secos estandarizadaos) de Gelatina

PARA EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO {Envase en Blister) y SECUNDARIO (codificado y estuchado) DE
MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMA FARMACEUTICA
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL
{CORTICOSTEROIDES: Solidos Cépsulas Duras de Gelatina

BUDESONIDA Y FLUTICASONA)
ANTIBIOTICOS NO

BETALACTAMICOS Solidos Tabletas recubienas
COMUNES Sélidos Capsulas Blandas y Duras de
Gelatina

Y PARA LA FABRICACION DE INSUMOS PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS que se relacionan a
continuacion:

NO ESTERILES
CAPSULAS DURAS DE ORIGEN VEGETAL (VACIAS)

NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. Producto fitoterapéutico: Es el producto medicinal empacado y etiquetado, cuyas sustancias activas
provienen de material de la planta medicinal o asociaciones de estas, presentado en estado bruto o en
forma farmaceutica que se utiliza con fines terapéuticos. También puede provenir de extractos, tinturas o
aceites. No podra contener en su formulacién principios activos aislados y quimicamente definidos. Los

‘EL FORMATO IMPRESO “SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
S WWW, invima. gov co - :
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productos obtenidos de material de la planta medicinal que haya sido procesado y obtenido en forma pura
no serd clasificado como producto fitoterapéutico.

La fabricacién de productos fitoterapéuticos se realiza compartiendo areas y equipos de manufactura de
medicamentos comunes, por campanas, procedimiento de limpieza validado y monitoreo periddico de
trazas.

Ei acondicionamiento primaric de los productos hormonales de tipo no sexual {Corticosteroides:
Budesonida y Fluticasona) se realiza compartiendo dreas y equipos de manufactura de medicamentos
comunes, por campanas, procedimiento de limpieza validado y monitoreo periddico de trazas.

El acondicionamiento primario y secundario de los productos Antibidticos no Betalactamicos, se realiza
compartiendo areas y equipos de manufactura de medicamentos comunes, por campafas, procedimiento
de limpieza validado y monitoreo periddico de trazas.

La fabricacion de medicamenios con base en pancreatina se realiza por campafas en 4reas y equipos
compartidos con productos comunes estableciéndose procedimientos de limpieza validados y con
determinacion de trazas antes de comenzar una nueva fabricacion.

La fabricacion de geles a granel se realiza con base en principios activos comunes para ser envasado por
un tercero.

La fabricacion del Insumo Cépsulas Duras de Origen Vegetal se realiza en 4reas independientes de las de
medicamentos.

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

Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaiuadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, dreas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas
con las que se contratd la realizacidn 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.

OBSERVACIONES

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PERIODICAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN EL
INFORME 32° DE LA OMS ADOPTADOQ POR LA RESOLUCION 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1995
DEL MINISTERIO DE SALUD.

No. 0398-17 | FECHA DE EXPEDICION: 23 de junio de 2017
RESOLUCIONES Nros.: 2017020916 del 23 de Mayo de 2017

DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 30 DE JUNIO DE 2020
TODOS LOS FOLIOS DE ESTE DOCUMENTO LLEVAN SELLO SECO DEL INVIMA
ESTE DOCUMENTO ES VALIDO UNICAMENTE EN SU ORIGINAL

<

[SCO JAVIER SIERRA ESTEBAN

irector Tecnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Proyecté (M. Rodriguez —Q.F.) ’ﬁ Revisé (L. Gordillo) 3[ dé

. EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
N : : _ www.invima.gov.gg :







Oficina de Atencion al Ciudadano INVIMA

‘ . SPAM: [#GE6-B2D-617V] Nueva respuesta para: RENOVACION VIA 40
r‘ 29/05/2020 08:28 a. m.

Para: dprada
Por favor, responda a "Oficina de Atencion al Ciudadano INVIMA®

Sefior Usuario(a) DIANA MARCELA PRADA CADAVID
Solicitud: ID GE6-B2D-617V
Tramite: RENOVACION VIA 40

Nos permitimos informarle que su solicitud del tramite cumple con los requisitos minimos para la radicacidn,
por consiguiente ha ingresado a nuestro sistema de Registros Sanitarios - Invima, asi:

Numero de Radicado: 20201094553
Llave: 997212

Si Usted desea realizar el seguimiento a su trdmite, puede ingresar a nuestra pagina Web, en la ruta:
http://www.invima.gov.co / trémites y servicios / tramites en linea. Tenga en cuenta que si no cuenta con
el usuario podrid crearlo en este mismo enlace.

Oficina de Atencidn al Ciudadano
Invima

Para dar respuesta a la solicitud de ajuste o adjuntar el pago, por favor ingrese a través del siguiente
enlace:
https://app.invima.gov.co/appoac/inttramite/ticket.php?track=GE6-B2D-617V&e=dprada%40novamed.com. co&Refresh=
94337

iGracias por utilizar nuestros servicios;
[https://app.invima.gov.co/correo/images/imagen. pngl
ihttps://app.invima.gov.co/correo/images/correo.jpgl

AVISO LEGAL: Este correo electrénico y cualquier archivo({s) adjunto al mismo, contiene informacién de
cardcter confidencial exclusivamente dirigida a su destinatario(s). Si usted no es el receptor indicado,
queda notificado que la lectura, utilizacidn, divulgacién y/o copia sin autorizacidn esta prohibida en
virtud de la legislacién vigente. En el caso de haber recibido este correo electrénico por error,
agradecemos informarnos inmediatamente de esta situacidn mediante el reenvio a la direccidn electrdnica del
remitente. Las opiniones que contenga este mensaje son exclusivas de su autor y no necesariamente
representan la opinidén oficial del INVIMA.




LEGAL NOTICE: This email and any file(s) attached to it contain confidential information that is exclusively
addressed to its recipient(s}). If you are not the indicated recipient, you are informed that reading, using,
disseminating and/or copying it without authorization is forbidden in accordance with the legislation in
effect. If you have received this email by mistake, please immediately notify the sender of the situation by
resending it to their email address. The opinions contained in this message are solely those of the author
and do not necegsarily represent the official views of INVIMA.



Control Intencién de Tramites

Control Intencidn de Tramites - Atencién al Ciudadane lnvima > Control Intencién de Tramites > Tu ticket

Detalles del Actualizar esta

BPM RENOVACION VIA 40 Ticket o cadiha

CHANA 18

MARCELA E- minutes IDde N49-RSH-QJSY
Nombre: PRADA mail: dprada@novamed.com.co 556 = seguimiento;

CARAVIE Ticket Numero: 22564
Seleccione el Grupo_{nc-19): Medicamentos y Productos Biolégicos
Tipo de Tramite _(nc-19): Solicitud de Visita Estado del Nuevo
Nombre de Titular, Representante legal o Apoderado: DIANA ticket:
MARCELA PRADA CADAVID
Nimero de cédula: 63532421 Creadoen: 2020-05-14 09:20:20
Razon Social: C.I FARMACAPSULAS SA
Nimero de Consignacion: 618341937 Actualizar: 2020-05-14 09:20:20
Valor de Consignacion: 19804614
Forma de Pago: Electrénico dltima DIANA MARCELA PRADA
Direccidn: CALLE 79 8 No 78¢-21 respuesta: CADAVID
Ciudad: BARRANQUILLA
Departamento: ATLANTICO Categoria: Tradmites No relacionados
Numero de Expediente: con COVID-19 {No
Numero de Folios: 260 priorizados)

RENOVACION CERTTIFICACION BPM PLANTA VIA 40 Respuestas: 0

» SOLICITUD-DE-RENOVACION-DE-BPM-VIA-40-1-260.pdf
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INVIMA

¥ SERVIZIOZ EN LINEA

// SQOLICITUD DE TRAMITES

o0

Pago Electrénico de Tarifas - Datos de la Transaccion

Puede usar la transaccién para radicar tramite

Q\[/\ L

830001672-2

Instituts Nacional de Alimentos y Medicamentas Invima

ramites

mbarros

da tran

e Linga:

618341837

17,804,614.00

b

2020/05/06

4

BARCD JTAU

TN

20200506131341260

Tarita:

405412

Canhdud:

1

19,804,614.50

TRANSACCION APROBADA

8001058373

Revise ol estadn de su cuenta Bancaria para mnllrmar sl 8l debite pnr el val
i desea puede comunicarse con 1a entidad para verificar su pago al srpulente correo electronice:

Wi

Impr!mlr Regresar s Tramltes en Lines

or de |2 transaccién fue apl‘cado por su entidad financiera.
aumast@invima.géev.co




(57) - 5 - 3304100
FAXES:  (57)- 5- 3304105 - 3304197
(67) - 5 - 3304198

NIT. 890.105.827 - 3

<=> C.I. FARMACAPSULAS S.A. ..

Barranquilla 24 de abril de 2020

Sefior;

DIRECTOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLGGICOS
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA

Ciudad

REF: SOLICITUD DE VISITA PARA RECERTIFICACION DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPMv}
DE LA PLANTA DE MEDICAMENTOS y CAPSULAS DURAS DE ORIGEN VEGETAL —~ Vacias (PLANTA 2/ Keaps 1
- VIA 40 No. 85~ 48)

GLORIA EUGENIA HENAO JINETE, mayor de edad, de esta ciudad, identificada como aparece al pie de mi firma,
obrando en condicién de Representante Legal de C... FARMACAPSULAS S.A., saciedad legalmente constituida
con arreglo a las leyes vigentes colomblana, con domicilio principal en la civdad de Barranquiila, mediante
presente escrito, solicito programacidn de visita por recertificacion de BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
de la sede de produccién farmacéutica y planta de produccién de capsulas duras de origen vegetal (vacias)
ubicada en Via 40 No. 85 - 48, conforme lo establece |a normativa sanitaria.

El alcance de la solicitud, es el siguiente;
RE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA MEDICAMENTOS:

¢ Fabricacién y/o dispensacién de Medicamentos No Estériles, los siguientes principios activos y
formas farmacéuticas

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS | FORMAS FARMACEUTICAS B
‘ FITOTE#APEUTICOS - I $6li dos“ Microgfénuid'g;" Tﬂablefas con y sin cubierta; “Cépsulas Dura
de Gelatina.
(Extractos secos [ |
estandarizados) Liquidos Soluciones
HORMONAS DE TIPG NO A Liquidos ' Soluciones ¥ Suspensiones
SEXUAL (Corticoldes) ' sélidos ' Tabletas con y sin cubierta
ANTIBIOTICOS NO ' ' . .
dlidos Tabletas con y sih cubierta
BETALACTAMICOS Sl etas con  singuble SN
‘ Palvos, Granulados No efervescentes, Microgrénulos,
sélidos Tabletas con y sin cubierta, Capsulas Duras de Gelatina,
Capsulas Duras de Origen Vegetal y Capsulas Duras con
COMUNES Contenido Liguide y/o Centra Liguido.

Semisélidos = Geles

Liquidos " Soluciones ¥ Suspansiones
PANCREATINA  Sélidos ' Tabletas Recubiertas h
@ Calle 79B # 78 C - 21 + Apartado Aéreo 52486 « Baranquilla - Colombia ToNet.

iconiés
a2 201 ICONTEC 246- 1 -



Hoja 2
Barranquil a 24 de abril de 2020

* El acondicionamiento Primaric (Envase en Blister) y Secundario {Cadificado y Estuchado) de
Medicamentos con los principios activos y las formas farmacéuticas siguientes:

NO ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
HORMONAS DE TIPO NQ
SEXUAL (CORTICOIDES: Sélidos Cépsulas Duras de Gelatina

BUDESONIDA Y FLUTICASONA}

ANTIBIOTICOS NO

Hlid T in cubierta R i
BETALACTAMICOS Solidos abletas con y sin cubierta Recubiertas

COMUNES ‘ Sdlidos Capsulas blandas, cdpsulas Duras de Gelatina.

& Y parala fabricacién de los siguientes insumos para productos farmacéuticos:

NO ESTERILES

CAPSULAS DURAS DE ORIGEN VEGETAL (VACIAS)

Para tai efecto, anexamos los siguientes documentos:

* (Copia del recibo de pago por concepto de tarifa

¢ (ertificado de Existencia y Represeﬁtacién legal de C.J. FARMACAPSULAS S.A.

¢ Formato de solicitud de tramites (visitas, certificaciones y certificados), codigo ASS-AYC-FMIO33
*  Site Master File y Anexos {incluyendo Tarjeta Profesional de Director Técnico)

e Gula de Inspeccién BP

Atentamente,

C.C. No, 22.406.423 de B quilla
REPRESENTANTE LEGAL
C.I. FARMACAPSULAS S.A,
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i P8 FORMATO SOLICITUD DE TRAMITES
_.U}ng T e i {visitas, certificaciones y certificados)
Codigo: ASS-AYC-FM033 Versicn: 07 Fecha de Emislén: 21/08/2018

importante: Para la radicacin de cualquier solicitud de un trémite que se enmarque dentro de lo dispuesto en el presents formata, debara diligenciar con
obligatoriedad todos los numerales que apliquen al tipo de solicitud que realiza.

Fecha de Solicitud: I & [ 4 12°2°|
DD MM AAAA

AUTORIZO AL INVIMA A REALIZAR LA NOTIFICACION DE MANERA ELECTRONICA DE ACUERDO CON LOS ARTICULOS 54 Y 56 DE LA LEY 1437 DE
2011 AL CORREO ELECTRONICO SUMINISTRADO EN ESTE FORMULARIO

| s Correo electrénico de notificacion: Ver condicionas

1. DATOS GENERALES

Nombre del Establecimiento, Motonave o Bugue:

[ .l FARMACAPSULAS 5.4, ]
Tipo d¢ Documento; Numers de Dotumento : Teldfono: Fax:

[ NIT l [ 8901059273 | | 3a0ai00 ] I 1304105 I
Direccién del establecimiento: Pais : Cludad:

[ via 40 No, 85 - 48 l L COLOMBIA I I BARRANQUILLA |
Correo Elettrénico: Pagina Web:

i nmontenegro@farmacapsulas.com | i www.famacapsulas.com |

2. DATOS PERSONALES

Representante Legal:

l GLORIA EUGENIA HENAD JINETE |
GC.C.No. /C.E. No.: Direccién de Notiticaclén:

i 22408423 I [ CALLE 1758 No. 78C-21 ]

Cludad: Teléfono: Correo Electrénico:

| BARRANQUILLA 1 I 3304147 I I aghenao@farmacapsulas.com ]

3. DATOS DE LA VISITA (Hace referencia al lugar en donde se efectuard ia visita)

Nombre y/o Razén Social donde realiza la actividad:

I C.| FARMACAPSULAS S.A, [
Direccién donde se reallzara la visita: Teléfono: Fax:
| V1A 40 No, 85 - 48 ! [ s0en | | 3304105 j
Ciudad: Pals: GCorreo Electrénico;
| BARRANGLIALA | coLaMBIA | | nmontenegro@farmacapsutas gom |
4. TIPO DE SOLICITUD A REALIZAR
Direccion Responsable Producto :
Dirgceitn de Medicamentos y Productos Biolégicos Medicamantes
Tipo de Saflcitud : Tipo de Tramite :

Visila de renovacion ca Certificados de Buenas Praclicas de Manutactura [BPM) de

as g " 2
Renovacion astablecimientos de medicament Estat nientos de A nentos.

§. DATOS DEL COMITE DE ETICA {Hace referencia a fodo lo relacionatlo con el Comite de Etica)
Aplica para visitas de certificacldn en Buenas Practicas Ciinicas

Nombre del Camité de Etica en lnvestigacian:

| NiA l
Direccion: Teléfono: Institucional

I WA | I NA ] [ NIA ]
Nombra del Presidente: Ciudad; Correo Electrénico:

I e NiA I | NiA ]

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COP1A NO CONTROLADA
hitps:iiwww.invima.gov.co

w
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ASEGURAMIENTO SANITARIO . AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
FORMATO SOLICITUD DE TRAMITES

L5, {visitas, certificaciones y certificados)
Codige: ASS-AYC-FM033 Version: 07 Fecha de Emision. 21/08/2018

6. DATOS DEL LABORATORIO CLINICO: {Hace referencia a toedo Io relacionado con el LABORATORIO CLINICO)
Aplica para visitas de certificacién en Buenas Précticas Clinicas

Nombre del Labaratorio Clinico: ;

] NiA —|

Direccidn; Teléfano: Instituclonal

| T s T T—

Contratado

l NIA I

Nembre del responsable de
Estudios Clinicos: Ciudad: Correo Electronico:

[ l I St ]

7. DATCS DELSERVICIO FARMACEUTICQ:! (Hace referencia a todo lo relacionado con el SERVICIO FARMACEUTICO: )
Aplica para visitas de certlficacién en Buenas Pricticas Clinicas

Institucional NIA Contratado

Sl es contratada, nombre de ia Institutidn al que pertenece: Direceidn Teléfono
Nia | [ I | iR B
El servicio realiza adecuacién de medicamentos de acuerde a la Resoluclén 444 de 2008, Si No
K2 [ wa ]

51 la respuesta anterior es afirmativa, el servicio farmagdutico cuenta con certificacion de

5l No
Bueanas Practicas de Elaboracion l NA I | NiA |
Este servicio es: Institucional N/A Contratado

Si es contratado, nombre de la Institucidn que presta el servicio:

. NiA

8. INFORMACION BASICA PARA ESTABLECIMIENTOS DE BEBIDAS ALCHOLICAS
Aplica para visitas de Buenas Préacticas de Manufactyra (BPM)

Indicar en cada casilla 1a informacién correspondlenta;

Nomers dajemiéscea sl wa ol & oY S Astigs prcmmbrinte |
prima {m2}:
G T T
N/A N/A N/A
N/A N/A NfA
N/A N/A N/A
I N/A N/A NA
- N/A N/A | NA

rsertar las casilas que 9ean necesanas

FIRMA: APODERADO, REPRESENTANTE LEGAL O PERS{INA NATURAL

;.‘::::e Apodarado-Represenlante Legal 6 Persona GLORIA EUGENIA HENAD JINETE

Firma-Apoderado, Representante |egal & Persena
INatural

" NOTA: Para verificar los decumentos que deben ser anexados para cada tramite, ingreseNl siguiente a; http://www.invima. qov co Tramites y
Sarvicios

EL FORMATO IMPRESQ, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
hitps:iwww.invima.gov.co
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