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Resolucion Nro. 2021040605 del 16 de septiembre de 2021
Por la cual se concede la renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a C.. FARMACAPSULAS S$.A.S. (Planta 2) con NIT: 820.105.927-3

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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 Resolucién 2012030788 del 19 de
octubre de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion Nro. 2017020916 del 23 de mayo de 2017, el Invima concedi¢ la renovacion y
ampliacién de la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica por un termino de tres (3)
afos contados a partir de la fecha de ejecutoria de la resolucién en mencion a C.I. FARMACAPSULAS
S.A., ubicado en la Via 40 No 85-48 de Barranquilla, Atlantico, para la fabricacién de medicamentos con los
principios activos y/o componentes activos con las formas farmaceéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES 1

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS |
Liquidos Soluciones y Suspensiones.
Semisdlidos Geles
, Polvos, Granulados No
’ Efervescentes,
COMUNES Microgranulos, Tabletas cony |
Solidos sin Cubierta, Capsulas Duras

de Gelatina, Capsulas Duras
de Origen Vegetal y Capsulas |

| | Duras con Contenido Liquido
| y/lo Centro Liquido.
ANTIBIOTICOS NO b ] .
BETALACTAMICOS Sdlidos Tabletas con y sin cubierta
| HORMONAS DE TIPO NO | Liquidos Soluciones y Suspensiones
SEXUAL (CORTICOIDES)
Solidos Tabletas con y sin cubierta |
FANERENIEE Sélidos Tabletas recubiertas |
NO ESTERILES : |
COMPONENTES ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS |
Liquidos Soluciones. W‘
’ Microgranulos, Tabletas con |
FITOTERAPEUTICOS 1 Salidos y sin cubierta y Capsulas \
(Extractos secos estandarizados) | | Duras 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: Sélidos Capsulas Duras de Gelatina
BUDESONIDA Y FLUTICASONA)
ggﬁfgﬁ%ﬁ&% Solidos Tabletas recubiertas
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Resolucién Nro. 2021040605 del 16 de septiembre de 2021
Por la cual se concede la renovacion de la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a C.l. FARMACAPSULAS S.A.S. (Planta 2) con NIT: 890.105.927-3

COMUNES i Céapsulas Blandas y Duras
Slidos de Geiatina

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 antibioticos (betalactamicos ¥ 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. 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 farmacéutica que se utitiza con fines terapéuticos. También puede provenir de extractos, tinturas
o aceites. No podra contener en su formulacién principios activos aislados y quimicamente definidos.
Los productos obtenidos de material de la planta medicinal que haya sido procesado y obtenido en
forma pura no serd clasificado como producto fitoterapéutico.

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

4. El acondicionamiento primario de los productos hormonales de tipo no sexual (Corticosteroides:
Budesonida y Fluticasona) se realiza compartiendo areas y equipos de manufactura de medicamentos
comunes, por campanas, procedimiento de limpieza validado y menitoreo periédico de trazas.

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

6. La fabricacién de medicamentos con base en pancreatina se realiza por campafias en areas y equipos
compartidos con productos comunes estableciéndose procedimientos de limpieza validados y con
determinacién de trazas antes de comenzar una nueva fabricacién.

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

8. La fabricacion del Insumo Céapsulas Duras de Origen Vegetal se realiza en areas independientes de las
de medicamentos.

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

10. 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 produccién y control de
calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalde y verifique si se requiere una
visita de ampliacion o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposicicnes de la
Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a gue haya lugar.

Que mediante radicado Invima Nro. 20201094553 del 29/05/2020, la sefora Gloria Eugenia Henao Jinete,
actuando en calidad de representante legal del establecimiento C.Il. FARMACAPSULAS SAS, solicitd visita
de renovacion de la certificacién en Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica para el establecimiento
C.l. FARMACAPSULAS SAS, ubicado en la Via 40 No. 85-48 de Barranquilla - Atlantico, para lo cual anexo
entre otros documentos: el formato de solicitud de! tramite, certificado de existencia y representacion legal,
el expediente maestro de sitio, la guia de Inspeccion de Laboratorios o Establecimientos de Produccion
Farmacéutica debidamente diligenciada y el soporte de la transaccién electrénica Nro. 618341937 del
BANCO ITAU, por concepto de pago de los derechos de la visita.

Que los dias 06, 07, 08, 09 y 10 de septiembre de 2021, los profesionales de la Direccion de Medicamentos
y Productos Biolégicos del invima realizaron visita tendiente a la renovacién de la certificacién de las
Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica al establecimiento C.1. FARMACAPSULAS SAS, ubicado
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Resolucién Nro. 2021040605 del 16 de septiembre de 2021
Por la cual se concede la renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a C.l. FARMACAPSULAS S.A.S. (Planta 2) con NIT: 890.105.927-3

en la Via 40 No. 85-48 de Barranquilla - Atlantico, 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 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, Resolucion
3131 de agosto de 1998 del Ministerio de Salud, Decreto 2266 de julio de 2004, Decreto 3553 de octubre de
2004 y la Resolucién 5107 de diciembre de 2005 del Ministerio de Proteccion Social, Instrumento de
verificacion de cumplimiento de las condiciones sanitarias para los laboratorios que elaboren productos
Fitoterapéuticos, el grupo de inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social de la Repiiblica de Colombia, concepttia que C.1
FARMACAPSULAS S.A.S; ubicado en Via 40 No. 85 — 48 Barranquilia - Atlantico , CUMPLE con fas
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo tanto se RENUEVA el concepto
técnico, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios acfivos y las formas
farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS | FORMAS FARMACEUTICAS |
. Liguidos Soluciones y suspensiones. i
COMUNES Semisdlidos Geles.

Polvos, granulados no efervescentes, microgranulos,
‘ Solidos tabletas con y sin cubierfa, cépsulas duras de
: gelatina, capsulas duras de origen vegetal y capsulas

duras con contenido liquido y/o centro liquido.
ANTIBIOTICOS NO Solidos Tabletas con y sin cubierta.
BETALACTAMICOS
HORMONAS DE TIPO NO Liquidos Soluciones y suspensiones.
SEXUAL (CORTICOIDES)
Sdlidos Tabletas con y sin cubierta
| PANCREATINA Solidos Tabletas recubiertas
NO ESTERILES
. COMPONENTES ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
FITOTERAPEUTICOS Liquidos Soluciones. |
{Extractos secos ‘
| estandarizados) Sdlidos Microgranulos y cdpsulas duras de gelatina. |

Y para el ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (Envase en Blisteado) y SECUNDARIO (codificado y
estuchado) de medicamentos con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a
continuacion:

NO ESTERILES

i PRINCIPIOS ACTIVOS ‘ FORMAS FARMACEUTICAS }
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL | Solidos . |
(CORTICOSTEROIDES: Cépsulas duras de gelatina. .
BUDESONIDA Y FLUTICASONA) B
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Resolucion Nro. 2021040605 del 16 de septiembre de 2021
Por la cual se concede la renovacion de la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a C.I. FARMACAPSULAS S.A.S. (Planta 2) con NIT: 890.105.927-3

ANTIBIOTICOS NO Sdlidos Tabletas recublertas.
BETALACTAMICOS
COMUNES Sdlidos Céapsulas blandas y duras de gelatina.

Y para la fabricacion de insumos para productos farmacéuticos que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES

CAPSULAS DURAS DE ORIGEN VEGETAL (VACIAS)

NOTAS ACLARATORIAS

1.

10.

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

Productos fitoterapéuticos: Es el producto medicinal empacado y efiquetado, cuyas sustancias activas
provienen de material de la planta medicinal o asociaciones de estas, presentado en estado bruto o en
forma farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos. También puede provenir de extractos, tinturas
o aceites. No podré contener en su formulacién principios activos aislados y quimicamente definidos.
Los productos obtenidos de material de planta medicinal que haya sido procesado y obtenido en forma
pura no sera clasificado como producto Fitoterapéutico.

La fabricacion de productos fitoterapéuticos se realiza compartiendo dreas y equipos de manufactura de
medicamentos comunes, por campafia, procedimientos de limpieza validado y moniforeo periédico de
trazas.

El acondicionamiento primario de los productos hormonales de tipo no sexual (Corticoides: Budesonida
y Fluticasona) se realiza compartiendo éreas y equipos de manufactura de medicamentos comunes, por
camparias, procedimiento de limpieza validado y monitoreos periédicos 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 camparia,
procedimientos de limpieza validados y monitoreo periddico de traza.

La fabricacion de los medicamentos con base en pancreatina se realiza por campafia en dreas 1%
equipos compartidos con productos comunes estableciéndose procedimientos de limpieza validados y
con determinacion de trazas antes de comenzar una nueva fabricacién.

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

La fabricacion del insumo Capsulas Duras de origen vegetal se realiza en areas independientes de la
de medicamentos.

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

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 contrato la realizacion de actividades criticas de produccion y controf de cafidad, deberén
ser notificadas al INVIMA, con el fin de que este evalué y verifique si se requiere una ampliacién o
verificacion del conceptlo técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria
correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.”

CONSIDERACICNES

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, deberan solicitar el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura.

Que el Paragrafo Segundo del 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 expediré el certificado de cumplimiento de BPM.
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Resolucién Nro. 2021040605 del 16 de septiembre de 2021
Por la cual se concede la renovacion de la certificaciéon de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a C.!. FARMACAPSULAS S.A.S. (Planta 2) con NIT: 890.105.927-3

Que el Articulo Sexto de} Decreto 549 de 2001, menciona gue le corresponde al INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA 6 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 Practicas de Manufactura tendra una vigencia de tres (3) afios
contados a partir de la fecha de ejecutoria del acto que lo concede.

Que el Paragrafo del Articulo Sexto del Decreto 2086 de 2010 que modifica el Articulo Séptimo del Decreto
549 de 2001, establece que el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura debera
renovarse por un periodo igual al de su vigencia.

Que profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos conceptuaron en acta de visita
practicada los dias 06, 07, 08, 09 y 10 de septiembre de 2021, que el estabiecimiento C.l.
FARMACAPSULAS SAS, ubicado en la Via 40 No. 85-48 de Barranquilla - Atlantico, CUMPLE con las
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA para la FABRICACION DE
MEDICAMENTOS, por lo cual este Despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder la RENOVACION de la certificacion de cumpiimiento de Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica por el término de tres (03) afios contados a partir de la ejecutoria de
la presente Resolucién al establecimiento C.I. FA,RMACAPSULAS SAS, ubicado en la Via 40 No. 85-48 de
Barranquilia - Atléntico, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las
formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Liguidos Soluciones y suspensiones.
COMUNES Semisdiidos Geles.

Polvos, granulados no efervescentes, microgranulos,
Sdlidos tabletas con y sin cubierta, capsulas duras de
gelatina, capsulas duras de origen vegetal y capsulas
duras con contenido liquido y/o centro liquido.

ANTIBIOTICOS NO Solidos Tabletas con y sin cubierta.
BETALACTAMICOS
HORMONAS DE TIPO NO Liquidos Soluciones y suspensiones.
SEXUAL (CORTICOIDES)
Solidos Tabletas con y sin cubierta
PANCREATINA Salidos Tabletas recubiertas ,

NO ESTERILES

COMPONENTES ACTIVOS FORMAS FARMAGEUTICAS
FITOTERAPEUTICOS Liquidos Soluciones.

(Extractos secos _
estandarizados) Sélidos Microgranulos y capsulas duras de gelatina.
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Resolucién Nro. 2021040605 del 16 de septiembre de 2021
Por la cual se concede la renovacién de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a C.l. FARMACAPSULAS S.A.S. (Pianta 2) con NIT: 890.105.927-3

Y para el ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (Envase en Blisteado) y SECUNDARIO (codificado y
estuchado) de medicamentos con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a
continuacion:

NO ESTERILES ,

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL Sélidos
(CORTICOSTEROIDES: Cépsulas duras de gelatina.
BUDESONIDA Y FLUTICASONA)
ANTIBIOTICOS NO Sélidos Tabletas recubiertas.
BETALACTAMICOS
COMUNES Sdlidos Cépsulas blandas y duras de gelatina.

Y para la fabricacion de insumos para productos farmacéuticos que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES

CAPSULAS DURAS DE ORIGEN VEGETAL (VACIAS) |

NOTAS ACLARATORIAS

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

2. Productos fitoterapeuticos: 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 farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos. También puede provenir de extractos, tinturas
0 aceites. No podré contener en su formulacién principios activos aislados y quimicamente definidos.
Los productos obtenidos de material de planta medicinal que haya sido procesado y obtenido en forma
pura no sera clasificado como producto Fitoterapéutico.

3. La fabricacion de productos fitoterapéuticos se realiza compartiendo areas y equipos de manufactura de
medicamentos comunes, por campafia, procedimientos de limpieza validado y monitoreo periédico de
trazas.

4. El acondicionamiento primario de los productos hormenales de tipo no sexual {Corticoides: Budesonida
y Fluticasona) se realiza compartiendo areas y equipos de manufactura de medicamentos comunes, por
campahas, procedimiento de limpieza validado y monitoreos periddicos de trazas.

3. El acondicionamiento primario y secundario de los productos antibiéticos no betalactamicos, se realiza
compartiendo areas y equipos de manufactura de medicamentos comunes, por campana,
procedimientos de limpieza validados y monitoreo periddico de traza.

6. La fabricacion de los medicamentos con base en pancreatina se realiza por campafia en areas y
equipos compartidos con productos comunes estableciéndose procedimientos de limpieza validados ¥
con determinacién de trazas antes de comenzar una nueva fabricacién.

7. Lafabricacién de geles a granel se realiza con base en principios activos comunes para ser envasados
por un tercero,

8. La fabricacion del insumo Capsulas Duras de origen vegetal se realiza en areas independientes de Ia
de medicamentos.

9. El anterior concepto técnico, autoriza nicamente la fabricacién de los productos con los principics o
componentes activos y las formas farmacéuticas descritas.

10. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante Ia presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas
con las que se contratd la realizacién de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan
ser notificadas al INVIMA, con el fin de que este evalué y verifique si se requiere una 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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Resolucién Nro. 2021040605 del 16 de septiembre de 2021
Por la cual se concede la renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a C.l. FARMACAPSULAS S.A.S. (Planta 2) con NIT: 890,105.927-3

ARTICULO SEGUNDO. - NOTIFICAR por medios electronicos la presente Resolucion al representante legal
yfo apoderado del titular C.l. FARMACAPSULAS SAS, de conformidad con lo previsto en el Articulo 4 del
Decreto 491 del 28 de marzo de 2020. Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de
reposicion que debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —Invima- dentro de los diez (10) dias
siguientes a su notificacion, en los términos seftalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a pariir de la fecha y hora en que el
administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO TERCERO. - La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

¢

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biol6gicos

Proyects: B. Lépez (Microb) 4 -
Revisién Técnica: M. Becerra (Q.F) =C>
Revisidn Legal: E. Téllez (Abogada)

Vo. Bo Coordinadora: E. Neira (Q.F.)

Archivo: Exp: 265, 15/09/2021
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