2BN02019 68 a7
Tipo ertrags fo0s)

FARMACEUTICA N

Grupe:  MEDCAMENTOg

Bogota D.C., Octubre 17 de 2019. SWLIO CESAR NCOLAS ACEVEDS orpeco

dlfaonfoa@blaufarma.eom.co
2o HOpg.25 eftnagin BOGOTAD ¢

Doctora:

Judith del Carmen Mestre ‘

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS-
INVIMA-. ‘

La Ciudad

REFERENCIA: Solicitud visita de recertificacién en Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) y Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).

Respetado Doctor,

Yo, JULIO CESAR ACEVEDO ORREGO, identificado como aparece al pie de mi firma
y en mi calidad de Representante Legal de BLAU FARMACEUTICA COLOWMBIA
S.A.S., atentamente, solicito el favor de realizar visita para renovacién de certificacion
de BPM y certificacion en BPL a BLAU FARMACEUTICA S.A., ubicado en Rua
adherbal Stresser 84 Jd. Arpoador Sao Paulo, Estado Sao Paulo —Brasil para la
fabricacion de WMedicamentos con los principios activos y las formas
farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ViSiTAS D5 CERTIFICACION BEL . BPH
B 0

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMA FARMACEUTICA
Liquidos Soluciones parenterales de pequefio
COMUNES volumen en ampollas de vidrio.
Solidos | Envase de polvos para reconstituir en viales
ANTIBIOTICOS Solidos Envase de polvos para reconstituir en
BETALACTAMICOS viales.
{penicilinicos) .
ANTIBIOTICOS Solidos Envase de polvos para reconstituir en
BETALACTAMICOS viales.
{Cefalosporinicos)
ANTIBIOTICOS NO Solidos Envase de polvos para reconstituir en
BETALACTAMICOS viales.
{Vancomicinay
Cloranfenicol)
HORMONAS DE TIPO NO | Solidos Envase de polvos para reconstituir en
SEXUAL (Hidrocortisona) viales.

BLAO FARMACEUTICA COLOMBIA S.A.S NIT.830.072.817-1
Oficina: Cafle 110 No. 9-25 Of. 810 « PBX: (571) 742 0010 » Bogot4 « Colombia
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FARMACEUTICA

- ALCANCE CERTIFICACION EN BPL

ANALISIS TECNICA
Pruebas organolépticas, descripcion, solubilidad, pérdida por
secado, residuo de ignicién, rotacion especifica, punto de
fusion, determinacién del pH, metales pesados, identificacion,
sustancias insolubles, tamafio de particulas, densidad, claridad
Fislcos de la solucion, color de fa solucién, acidez o alcalinidad, limite
de residuos no volétiles, materia particulada, disolucién, dureza,
friabilidad, dimensiones, peso promedio,  uniformidad,
desintegracién, solventes residuales, hermeticidad, volumen,
tiempo de reconstitucidn, conteo de particulas.
Carbono orgénico total - TOC
Espectrofotometria UV / VIS
Infrarrojo - IR
Cromatografia liquida de alta eficiencia - HPLC
FISICOQUimicos | Cromatografia de capa fina - TLC
o Potenciometria
Determinacion del contenido de agua por Karl Fischer
Determinacion del contenido de agua por infrarrojo
Cromatografia de gases - CG
Titulacién potenciométrica
Recuento Microbioldgico
Esterilidad
MICROBIOLOGICOS Prueba de Endotoxinas
Identificacién de microrganismo especificos — Patdgenos
ENSAYOS Y/O Estudios de Estatidad :
ESTUDIOS Validacion y verificacién de Métodos Analiticos

Por lo anterior, y como parte de esta solicitud, allegamos la siguiente informacion en
un CD en un total de 269 folios.

7/ * / /
LLAY 4’;{4(9@)

JULIO CESAR

EVEDO ORREGO

C.C.No. 19.482.756 de Bogota

Representante Legal

Efaborado por: Carolina Garzén_H. S

BLAU FARMACEBUTICA COLOMBIA S.A.S NIT.830.072.817-1
Oficina: Calle 110 No. 9-25 Of. 810 + PBX: (571) 742 0010 » Bogot4 - Colombia
Centro Logistico: PHAREX S.A. Av. Calle 12 No. 79A-25 Bodega 08-09 « Bogot4, D.C.
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RESOLUCION Nro. 2016034617 DEL 06 DE SEPTIEMBRE DE 2016
Por la cual se concede la Renovacién de la Cer:tificacién de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a BLAU FARMACEUTICA S.A. FILIAL SAO PAULO
IDENTIFICADO CON CNPJ: 58430828/0013-01

La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del iInstituto 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; y teniendo en cuenta los siguientes,

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién Nro. 2013015731 del 05 de junio de 2013, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA concedié la Renovacion, Ampliacién y consolidacion del concepto técnico de
la Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica por el término de tres (03) afios, contados a
partir de la ejecutoria de la Resolucién a BLAU FARMACEUTICA S.A. FILIAL SAO PAULO, ubicado en Rua
Adherbal Stresser 84 Jd. Arpoador Sao Paulo, Estado de Sao Paulo Brasil, para la fabricacion de
MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

COMUNES Sélidos Envase de polvos para reconstituir en vial.

Ag;ﬁé%}h?gg /L\I 8 gfgmggﬁ\%%%s Sélidos Envase de polvos para reconstituir en vial.
HORM(()HI\IISS%&I.:EJ[I%I?F(])S%(I\)I E)EXUAL Sélidos Envase de polvos para reconstituir en vial.

(PEANII\I(;IS:\(E)IEI(CJ;Q \S{ ?)E;ﬁll__%%;pc\)“g{lﬁ:\l?CSOS) Sélidos Polvos para reconstituir en vial.
COMUNES Liquidos \?(?Itjr(r::ggeei ar?wirgl?frales 9 pequeno
NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: son principios activos no antibiSticos betalactamicos y no bectalactamicos, no sustancias
endocrinas (andrégenos y estrégenos), no hormonales de tipo no sexual, no antineoplasicos, no
inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolégicos.

2. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactamicos se realiza por
campafas en areas y equipos compartidos con productos comunes, estableciéndose procedimientos de
limpieza validados y con determinacion periddica de trazas.

3. La fabricacidn de productos hormonales de tipo no sexual (hidrocortisona) se realiza por campanas en areas y
equipos compartidos con productos comunes, estableciéndose procedimientos de limpieza validados y con
determinacién periddica de trazas.

4, El envase de polvos se realiza por lienado aséptico.

5. La materia prima de partida para el envasado de algunos productos corresponde a polvos liofilizados
estériles que provienen de proveedores certificados, este concepto no incluye el proceso de liofilizacién.

6. La esterilizacién de las soluciones inyectables se realiza mediante filtracion esterilizante y/o esterilizacion
terminal.

7. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibiéticos betalactamicos (penicilinicos y
cefalosporinicos), requiere de areas especiales para su fabricacién (instalaciones separadas o segregadas
del resto de productos que se fabrican en el establecimiento, entendiéndose por tal, instalaciones fisicas
independientes de otras areas de produccién, incluidos equipos, sistemas y manejo de aire independiente,
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

Instituto Nodcna! de Vigileada de Medicomentos y Alimentos — IRVIMA
Correre 10 N.2564/28
PBX: 2948700
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RESOLUCION Nro. 2016034617 DEL 06 DE SEPTIEMBRE DE 2016
Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a BLAU FARMACEUTICA S.A. FILIAL SAO PAULO
IDENTIFICADO CON CNPJ: 58430828/0013-01

dichas areas, con el fin de evitar riegos de contaminacién desde y hacia dichas areas).

8. En las areas de manufactura donde se fabrican antibidticos betalactamicos penicilinicos no se podréa fabricar
ningun otro producto.

9.  El anterior concepto técnico, autoriza Gnicamente la fabricacion y el acondicionamiento primario y secundario
de los medicamentos con los principios activos y las formas farmacéuticas antes descritas.

10. Cualquier modificacion que se efectde en las condiciones evaluadas durante la presente auditoria respecto
a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas que se contratd la
realizacion de las actividades criticas de control de calidad y produccién deberan ser notificadas al INVIMA
con el fin de que se evalué y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacién del concepto
técnico emitido.

Que mediante radicado INVIMA Nro. 2016041557 del 01/04/2016 el representante legal, de BLAU
FARMACEUTICA COLOMBIA S.A.S., solicité visita para la Renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura Farmacéutica, para el establecxmtento BLAU FARMACEUTICA S.A. FILIAL SAO PAULO, ubicada
en Rua Adherbal Stresser 84 Jd. Arpoador Sao Paulo, Estado de Sao Paulo Brasil, para lo cual adjunté: Certificado de
Existencia y Representacion Legal del establecimiento, Guia de Inspeccion de Laboratorios o Establecimientos de
Producciéon Farmacéutica, para la obtencidon del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura debidamente diligenciada, copia al carbon del recibo de las consignacion Nro.- 2069998-13 del
Banco DAVIVIENDA, por concepto de pago de los derechos de la visita correspondiente.

Que los dias 29, 30, 31 de agosto, 01 y 02 de septiembre de 20186, se realizé visita al establecimiento BLAU
FARMACEUTICA S$.A. FILIAL SAO PAULO, ubicada en Rua Adherbal Stresser 84 Jd. Arpoador Sao Paulg, Estado de
Sao Paulo Brasil, por profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, tendiente a la
Renovacion 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, adopfado por Resolucién 03183 de agosto de 1995, Decreto 549 de marzo de 2001, Guia de
Inspeccién de Laboratorios o Establecimientos de Produccion Farmacéutica, adoptada por Resolucion 1087 de
Jjulio de 2001, Resolucién 3028 de agosto de 2008 y Decreto 2086 de junio de 2010 del Ministerio de Ia Proteccion
Social, ef grupo de inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrito
al Ministerio de Salud y Proteccién Social de la Republica de Colombia, conceptia que BLAU FARMACEUTICA
S.A. FILIAL SAO PAULO, ubicada en Rua Adherbal Stresser 84 Jd. Arpoador Sao Paulo, Estado de Sao Paulo
Brasil, 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 continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Liquidos Soluciones parenterales de pequefioc volumen en
COMUNES ampollas de vidrio.

Solidos Envase de polvos para reconstituir en viales.

ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS

(Penicilinicos) Solidos Envase de polvos para reconstituir en viales.
ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Lo .
(Cefalosporinicos) Sélidos Envase de polvos para reconstituir en viales.
ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS Sélidos | Envase de polvos para reconstituir en viales.

( Vancomicina y Cloranfenicol)
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RESOLUCION Nro. 2016034617 DEL 06 DE SEPTIEMBRE DE 2016
Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a BLAU FARMACEUTICA S.A. FILIAL SAO PAULO
IDENTIFICADO CON CNPJ: 58430828/0013-01

HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL

(Hidrocortisona) Sélidos Envase de polvos para reconstituir en viales.

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibicticos (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. Los antibidticos betalactamicos (Cefalosporinicos y Penicilinicos) requieren areas especiales para su
elaboracion, entendiéndose por tal, instalaciones fisicas independientes de otras 4reas de produccion,
incluidos equipos, sistemas y manejo de aire independiente, 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
confaminacion desde y hacia dichas éreas.

3. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracién esterilizante con posterior llenado aséptico y en otfros
casos una vez llenas son sometidas a esterilizacién terminal por calor himedo.

4. El envase de polvos para reconstituir es realizada en ambiente aseéptico partiendo de materias primas o
semiefaborados estériles.

5. La fabricacién de medicamentos con base en principios activos antibioticos no betalactamicos (Vancomicina y
Cloranfenicol) y hormonas de tipo no sexual (Hidrocortisona), es realizada en las mismas areas y con los
mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos comunes, por camparia,
metodologia de limpieza validada y monitoreo periédico de trazas.

6. El anterior conceplo técnico, autoriza nicamente la fabricacion y envase de los productos con los principios
activos y las formas farmacéuticas descritas.

7. 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
conlraté la realizacion de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberén ser notificadas af
INVIMA con el fin de que éste evalte y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacion del
concepto tecnico emitido, de acuerdo con fas 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 pafs o se importen, deberan solicitar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

Que el Paragrafo 2° det 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 Practicas de Manufactura mediante Resolucién.

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.
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RESOLUCION Nro. 2016034617 DEL 06 DE SEPTIEMBRE DE 2016
Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a BLAU FARMACEUTICA S.A. FILIAL SAO PAULO
IDENTIFICADO CON CNPJ: 58430828/0013-01

Que el Articulo 8° del Decreto 549 de 2001, contempla que la autorizacién de productos, drea 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 certificacién, para lo cual se surtirad 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 profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos conceptuaron en visita practicada los
dias 29, 30, 31 de agosto y 01, 02 de septiembre de 2016, que el establecimiento BLAU FARMACEUTICA S.A.
FILIAL SAQ PAULO, ubicada en Rua Adherbal Stresser 84 Jd. Arpoador Sao Paulo, Estado de Sao Paulo Brasil,
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 cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura Farmacéutica por el termino de tres (3) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente
Resolucién al establecimiento BLAU FARMACEUTICA S.A. FILIAL SAO PAULO, ubicada en Rua Adherbal
Stresser 84 Jd. Arpoador Sao Paulo, Estado de Sao Paulo - Brasil, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Liquidos Soluciones parenterales de pequefo volumen en ampollas de
COMUNES vidrio.
Sdlidos | Envase de polvos para reconstituir en viales.
ANTIBIOTICOS
BETALACTAMICOS Sélidos | ENvase de polvos para reconstituir en viales.
{Penicilinicos)
ANTIBIOTICOS

BETALACTAMICOS
(Cefalosporinicos)
ANTIBIOTICOS NO

B%‘éﬁ&;ﬁﬂlg)ys Sélidos Envase de polvos para reconstituir en viales.

Cloranfenicol)
HORMONAS DE TIPO NO

SEXUAL Sélidos | Envase de polvos para reconstituir en viales.
(Hidrocortisona)

Sélidos | Envase de polvos para reconstituir en viales.

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 bioldgicos.
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Farmacéutica a BLAU FARMACEUTICA S.A. FILIAL SAO PAULO
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2. Los antibidticos betalactdmicos (Cefalosporinicos y Penicilinicos) requieren &reas especiales para su
elaboracion, entendiéndose por tal, instalaciones fisicas independientes de otras &reas de produccién,
incluidos equipos, sisteras y manejo de aire independiente, 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
contaminacién desde y hacia dichas dreas.

3. Las soluciones estériles son esterilizadas por fiitracion esterilizante con posterior llenado aséptico y en otros
casos una vez llenas son sometidas a esterilizacién terminal por calor himedo.

4. El envase de polvos para reconstituir es realizada en ambiente aséptico partiendo de materias primas o
semielaborados estériles.

5. La fabricacidn de medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactamicos (Vancomicina y
Cloranfenicol) y hormonas de tipo no sexual (Hidrocortisona), es realizada en las mismas areas y con los
mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos comunes, por campana,
metodologia de limpieza validada y monitoreo periddico de trazas.

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

7. 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 produccion y control de calidad, deberan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evalte y verifique si se requiere una visita de ampliacién o verificacion del
concepto tecnico 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 BLAU
FARMACEUTICA S.A. FILIAL SAO PAULO, del contenido de Ia 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 notificacién de la presente Resolucién ante la Directora 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 TERCERO.- La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Revisiér Técnica: L. Rincdn (Q.BF D8
Revisién Legal: J. Quiroz (Abog.) /
Vo.Bo.: X, Barbosa, Coordinadors
Archive: Expediente: 204E
06/09/2016
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