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RESOLUCION Nro. 2018040567 DEL 20 DE SEPTIEMBRE DE 2018
Por la cual se concede la Renovacién de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a EURO-MED
LABORATORIES PHIL, INC., Identificado con NUMERO DE COMISION DE INTERCAMBIO Y
SEGURIDAD 148022

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos 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 No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012; y teniendo
en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién Nro. 2015016404 del 28 de abril de 2015, el INVIMA concedi6 la certificacion de Buenas
Préacticas de Manufactura por el término de tres (03) afios contados a partir de la fecha de ejecutoria de la Resolucién en
mencion, al establecimiento EURO-MED LABORATORIES PHIL, INC, ubicado en el Km 36 Emilio Aguinaldo, Highway,
Dasmarifias, Cavite Province, Republic of Philippines EURO-MED LABORATORIES PHIL, INC, ubicado en el Km 36
Emilio Aguinaldo, Highway, Dasmarifias, Provincia de Cavite RepuUblica de Filipina, para la FABRICACION DE
MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES ’
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
Soluciones parenterales de pequefio y gran volumen
BOMUHES LIGUIBES (viales, ampollas y botellas de PEBD)
NOTAS ACLARATORIAS:
1 COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias endocrinas

de tipo sexual (andrégenos y estrdgenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no antineoplasicos, no
inmunosupresores, no radiofarmacos y no bioldgicos.

2. La fabricacion de los productos anteriormente mencionado se realiza por medio de la tecnologia
formado/llenado/sellado.

3. Las soluciones de todos los productos son esterilizadas por medio de filtro esterilizantes y esterilizacion terminal
por calor himedo.

4. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion de los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas anteriormente descritas que no requieran cadena de frio.

5. 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
contratd la realizacion 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 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.”

Que mediante solicitud radicada ante el INVIMA bajo el nimero 20181044907 del 08 de marzo de 2018, la Representante
Legal Suplente de SICMAFARMA S.A.S., solicité visita de Renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica, para lo cual adjuntaron entre otros documentos, Guia de inspeccion de Buenas Practicas de
Manufactura para establecimientos de produccién farmacéutica debidamente diligenciada, certificado de existencia y
representacion legal de EURO-MED LABORATORIES PHIL, INC., incluyendo la transaccion electronica Nro. 320261856
de Davivienda como constancia de pago de dicho tramite.

Que durante los dias 13, 14, 15, 16 y 17 de agosto de 2018, se realizd visita al establecimiento EURO-MED
LABORATORIES PHIL, INC, ubicado en el Km 36 Emilio Aguinaldo, Highway, Dasmarifias, Provincia de Cavite Republica
de Filipinas, por profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos tendiente a 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 Resolucion 03183 del 23 de
agosto de 1995, Decreto 549 del 29 de marzo de 2001, Guia de Inspeccién de Laboratorios o Establecimientos de Produccién
Farmacéutica, adoptada por Resolucién 01087 de julio de 2001, Resolucion 3028 de agosto de 2008 y Decreto 2086 de
2010 del Ministerio de la Proteccién Social, el grupo de inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos —
INVIMA concluye que EURO-MED LABORATORIES PHIL, INC, ubicado en el Km 36 Emilio Aguinaldo, Highway,
Dasmarifias, Provincia de Cavite Reptblica de Filipinas, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
FARMACEUTICA (BPM), por lo tanto se RENUEVA para la fabricacién de medicamentos con los principios activos y las
formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:
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RESOLUCION Nro. 2018040567 DEL 20 DE SEPTIEMBRE DE 2018
Por la cual se concede la Renovacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a EURO-MED
LABORATORIES PHIL, INC., Identificado con NUMERO DE COMISION DE INTERCAMBIO Y
SEGURIDAD 148022

ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES LIQUIDOS Soluciones inyectables de pequefio y gran volumen viales, ampollas y
botellas en Polietileno de baja densidad (PEBD).
NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactéamicos), no sustancias 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. La fabricacion de los productos anteriormente mencionado se realiza por medio de la tecnologia
formado/llenado/sellado.

3. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior llenado aseptico y/o tratamiento
termico por calor hiimedo.

4. El agua para inyeccion es envasada en las mismas lineas y equipos de fabricacién de medicamentos comunes, por
filtracion esterilizante con posterior llenado aséptico y/o tratamiento termico por calor htimedo.

5. El anterior concepto técnico, autoriza tnicamente la fabricacién de los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas descritas que no requieran cadena de frio..

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
contrato la realizacion de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberan ser notificadas al INVIMA
con el fin de que éste evaliie y verifique si se requiere una visita de ampliacién o verificacién del concepto técnico
emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a

que haya lugar.”
CONSIDERACIONES

Que el Articulo 1 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 2 del Articulo 2 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 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
Préacticas de Manufactura mediante Resolucion.

Que el paragrafo del Articulo 7 del Decreto 549 de 2001, menciona que el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura debera renovarse por un periodo igual al de su vigencia.

Que el Articulo 8 del Decreto 549 de 2001, contempla que la autorizacion de productos, area de manufactura y procesos
productivos nuevos para un laboratorio de fabricacién de medicamentos certificado con el cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura, requerird de la respectiva certificacion, para lo cual se surtirq el procedimiento dispuesto en
este decreto.

Que el Articulo 6 del Decreto 2086 de 2010 que modifica el Articulo 7 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 los profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos conceptuaron en visita practicada los
dias 13, 14, 15, 16 y 17 de agosto de 2018 que EURO-MED LABORATORIES PHIL, INC, ubicado en el Km 36 Emilio
Aguinaldo, Highway, Dasmarifias, Provincia de Cavite Republica de Filipinas, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, que en mérito de lo anterior, este despacho,
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RESOLUCION Nro. 2018040567 DEL 20 DE SEPTIEMBRE DE 2018
Por la cual se concede la Renovacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a EURO-MED
LABORATORIES PHIL, INC., Identificado con NUMERO DE COMISION DE INTERCAMBIO Y
SEGURIDAD 148022

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder la CERTIFICACION de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
Farmaceutica por el término de tres (03) afos contados a partir de la ejecutoria de la presente Resolucion al
establecimiento EURO-MED LABORATORIES PHIL, INC, ubicado en el Km 36 Emilio Aguinaldo, Highway, Dasmarinas,
Provincia de Cavite Republica de Filipinas, para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las
formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES LIQUIDOS Soluciones inyectables de pequefio y gran volumen viales, ampollas y
botellas en Polietileno de baja densidad (PEBD).
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: Son principios activos no antibicticos (betalactamicos y no betalactdmicos), no sustancias endocrinas

de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no antineoplasicos, no
inmunosupresores, no radio fArmacos y no bioldgicos.

2. La fabricacién de los productos anteriormente mencionado se realiza por medio de la tecnologia
formado/llenado/sellado.

3. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracién esterilizante con posterior llenado aséptico y/o tratamiento
térmico por calor hiimedo.

4, El agua para inyeccién es envasada en las mismas lineas y equipos de fabricacién de medicamentos comunes,
por filtracion esterilizante con posterior llenado aséptico y/o tratamiento térmico por calor himedo.

5. El anterior concepto técnico, autoriza tnicamente la fabricacién de los productos con los principios activos vy las
formas farmacéuticas descritas que no requieran cadena de frio..

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
contratd la realizacién de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberén 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 la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones
a que haya lugar

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar de manera personal al Representante Legal y/o Apoderado de SICMAFARMA 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 Biolégicos del INVIMA, de conformidad con lo establecido en el Articulo
76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011.

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

/ , NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Q) z.

FRANTISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
rector Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos

Proyecté: S. Oyuela (1.Q.) X .

Revisién Técnica: M. Becerra (Q.F.) (15 i{
Revision Legal: D. Pulido (Abogada)
Vo.Bo Coordinadora GTM - A. Cadena
Archivo: Exp. 394E
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