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RESOLUCION No. 2022500604 DEL 16 DE FEBRERO DE 2022
Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura Farmacéutica a QUIRUMEDICAS LTDA.
identificado con NIT: 860.047.163-5

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, en ejercicio de las facultades conferidas en el Decreto 549 de 2007 y Decrelo
2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucion Nro. 2012030788 del 19 de octubre de 2012, y
teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018009281 del 02 de marzo de 2018 el Invima concedio la certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a QUIRUMEDICAS LTDA., ubicado en la carrera 49A Nro.
128A-32, carrera 49A Nro.128A-33, carrera 49A Nro.128A-37, carrera 49A Nro.128A-29 de Bogota D.C., PARA
LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas gue se relacionan
a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES quwdps Soluciones y Alcohol Antiséptico
Semisodlidos Geles
NOTAS ACLARATORIAS

i, COMUNES. Son principios activos no antibioticos (betalactdmicos y no betalactéamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (androgenos y estrogenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosugresores, ne radio farmacos y no biolagicos.

2. E! anterior concepto técnico, autoriza unicamente la fabricacion de los productos con los principios ©
componentes activos y las formas farmaceéuticas descritas que no reguieren cadena de frio

3. Cualguier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal tecnico principal o de las empresas con las que se
contraié la realizacion de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evalue y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacion del
concepto técnico emitido, de acuerde con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so
pera de las acciones a que haya lugar

Que mediante radicado Nro. 20211022463 del 11 de febrero de 2027, el senor José Noel Garcia Londofio en
calidad de Representante Legal del establecimienio QUIRUMEDICAS LTDA.. sclicito visita de renovacion de la
certfficacion en Buenas Practicas de Manufactura para la planta de QUIRUMEDICAS LTDA. ubicado en la
carrera 49A Nro. 128A-32 carrera 49A Nro.128A-33, carrera 49A Nro 128A-37, carrera 49A Nro.128A-29 de
Bogota D.C., para le cual anexo entre otros documentos: el certificado de existencia y representacion legal de la
empresa, el documento maestro del sitio y el soporte del pago electronico de tarifa con Nro. de transaccion
888122036 del BANCO DAVIVIENDA, por concepto de page de los derechos de la visita.

Que los dias 31 de enero, 01, 02 y 03 de febrerc de 2022, profesionales de ta Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos del INVIMA realizaron visita tendiente a la renovacion de la certificacion de las Buenas
Practicas de Manufactura Farmacautica en el establecimiento QUIRUMEDICAS LTDA., ubicado en la carrera
A49A Nro. 128A-32, carrera 49A Nro.128A-33, carrera 49A Nro.128A-37, carrera 49A Nro.128A-28 de Bogota D.C.,
emitiendo el siguiente concepto técnico: “Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en fa
Serie de Informes Técnicos de la OMS Serie 823, Informe Técnico 32: Buenas Prdcticas de Manufactura para
Productos Farmaceuticos, adoptado por Resolucion 03183 de agosto de 1995, Decreto 549 de marzo de 2001,
Guia de Inspeccion de Laboratorios o Establecimientos de Produccion Farmacéutica, adoptada por Resolucion
1087 de julio de 2001, Resolucion 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 Social de la Republica de Colombia, conceptua que
QUIRUMEDICAS LTDA., ubicadas en la carrera 49A Nro. 128A-32, carrera 49A Nro.128A-33, carrera 49A
Nro. 128A-37. carrera 49A Nro.128A-29 de Bogota D.C., CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo tanto, sc RENUEVA el concepto técnico PARA LA FABRICACION
DE MEDICAMENTOS con los principios aclivos y las formas farmacéulicas que se relacionan a continuacion:
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RESOLUCION No, 2022500604 DEL 16 DE FEBRERC DE 2022
Por la cual se concede la Renovacién y Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura Farmacéutica a QUIRUMEDICAS LTDA.
identificado con NIT: 860.047.163-5

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

qui ' hol Antiséptico.
COMUNES L!Q’UK’J‘QS Soluciones y Alcohol Antiséplico
Semisdiidos | Geles

Y se AMPLIA en capacidad instalada para una nueva drea de mueslreo de materias primas y materiales de
envase primario.

NOTAS ACLARATORIAS

1 COMUNES: Son principios activos no antibicticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégencs y estrdgencs) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineopidsicos, No INMUNOSURIesores, NG radio fArmaces y ne Hioldgicos.

2 Ll anterior concepto teécnico, autoriza unicamente la fabricacion de los productos con los principios activos v
las formas farmaceuticas descritas que no requieren cadena de fric.

3. Cualguier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, dreas, procesos productives, personal técnico principal o de las empresas con
las que se conltrato la reaiizacion de actividades criticas de produccion y conirol de calidad, deberén ser
nofificadas al INVIMA con el fin de que este evalue v verifique si se reguiere una visita de ampliacion o
verificacicn def concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria
correspondiente, so pena de las acciones a que hava fugar.”

CONSIDERACIONES

Que el Articulo Primerc dei Decreto 548 de 2001, estabiece qgue los laboratorios fabricantes de medicamentos
que se produzcan en el pais o se importen, deberén 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 gue el laboratorio de medicamentos cumple con las Buenas Practicas de Manufactura, el
INVIMA expedira ei certificado de cumplimianto de BPM.

Que el Articulo Sexto del Decreto 549 de 2001, menciona gue le corresponde al INSTITUTQO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA ¢ a guien éste delegue expedir el ceriificado de
cumplimienta de Buenas Practicas de Manufaciura mediante resolucion.

Que el Articulo Sexto del Decreto 2086 de 2010 que modifica el Articulo Séptimo del Decreto 548 de 2001 en
cuanto a la vigencia de! certificado de cumplimiento ce las Buenas Practicas de Manufactura, establece que el
certificade de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura tendra una vigencia de tres {3} anos contades a
partir de ta fecha de ejecutoria del acto gue lo concede.

Que el Paragrafo del Articulo Sexto del Decrete 2086 de 2010 que modifica el Articulo Séptimo del Decreto 549
de 2001, establece gue el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura debera renovarse por
un periodo igual at de su vigencia.

Que profesicnales de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos conceptuaron en acta de visita
practicada los dias 31 de enero, G1, 02 y 03 de febrero de 2022, que el establecimients QUIRUMEDICAS LTDA.,
ubicado en la carrera 49A Nro. 128A-32, carrera 49A Nro.128A-33, carrera 49A Nro.128A-37. carrera 49A
Nro.128A-28 de Bogotda DC.. CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
FARMACEUTICA, en méritc de o anterior, este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- conceder la RENOVACION de la CERTIFICACION de cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura Farmaceutica, por el término de tres (03} afos contados a partir de la ejecutoria de la
presente Resolucicn al establecimiento QUIRUMEDICAS LTDA., ubicado en la carrera 49A Nro, 128A-32,
carrera 49A Nro,128A-33, carrera 49A Nro.128A-37, carrera 48A Nro.128A-29 de Bogota D.C. para la
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RESOLUCION No. 2022500604 DEL 16 DE FEBRERO DE 2022

Por la cuat se concede !a Renovacion y Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas

de Manufactura Farmacéutica a QUIRUMEDICAS LTDA.
identificado con NIT: 860.047.163-5

FABRICACION DE MEDICAMENTOS, con los principios activos y ias formas farmacéuticas gue se relacionan a
continuacion:

NO ESTERILES

1.

. PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

. et L[q.UId.OS Scluciones y Alcohol Antiseptico.
Semisdlidos | Geles

NOTAS ACLARATORIAS

COMUNES: Son principios activos no antibicdticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual {androgenos y estrogenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicas, no inmunosupresaores, no radio farmacos y no biologicos.

E! anterior concepto técnico, autoriza unicamente la fabricacion de ios productos con los principios activos
y las formas farmacéuticas descritas que no requieren cadena de frio.

Cualquier modificacion gue se haga en ias condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico prncipal o de las empresas
con las gue se contrato 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 emitide, de acuerdo con {as disposiciones de la Normatividad Sanitaria
correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

ARTICULO SEGUNDO. conceder la AMPLIACION de la CERTIFICACION de cumgplimiento de Buenas Practicas
de Manufactura Farmacéutica al establecimiento QUIRUMEDICAS LTDA.. ubicado en la carrera 49A Nro. 128A-
32, carrera 49A Nro.128A-33, carrera 49A Nro.128A-37, cairera 49A Nro.128A-29 de Bogota D.C.. en
capacidad instalada para una nueva drea de muestreo de materias primas y materiaies de envase primario.

ARTICULO TERCEROQ. - NOTIFICAR por medios electronicos, de conformidad con o previsto en el Articulo 4 del
Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, al representante legal y/o apoderado de QUIRUMEDICAS LTDA., del
contenido de la presente Resolucion, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion gue 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 Biclogicos 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. La nolificacién guedarg surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto
administrativo.

ARTICULO CUARTO. La presente Resolucion rige a partir de su gjecutoria

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

@“____/)____.,C,

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Madicamentos vy Productos Biologicos

Proyecto: F Cepeda (Biol.) ?ZF é{ L’.’onozrzozz
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