RESOLUCION No. 2020004700 del 10 de febrero de 2020

Por la cual se concede la renovaciéon y ampliacion de la Certificacion de Buen

as Practicas de

Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS ECAR S.A., ubicado en la Carrera 44 No. 27-50

de Medellin-Antioquia, identificado con NIT 890902168-9

La Directora Técnica de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacia

Medicamentos y Alimentos, Invima, en ejercicio de las facultades conferidas e

2001 y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucion Nro. 2(

octubre de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes.
ANTECEDENTES

Que mediante las Resoluciones No. 2016048820 del 21 de noviembre de 2016 y 20190
de 2019, el Invima otorgé la renovacién y ampliacion de la Certificacion de Buenas Prag
por el termino de tres (3) afios contados a partir de la ejecucién de la Resolucion 20
noviembre de 2016 a LABORATORIOS ECAR S.A., ubicado en la Carrera 44 Nro.
Antioquia, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS, con los principios &
farmaceéuticas que se relacionan a continuacion:

)nal de Vigilancia de
h el Decreto 549 de
012030788 del 19 de

15290 del 26 de abril
ticas de Manufactura
16048820 del 21 de
27-50, de Medellin —
ctivos y las formas

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICA
Liquidos Soluciones parenterales de pequefio volumen
COMUNES (ampollas y viales de vidrio).
Sélidos Polvos para reconstituir de pequgefio volumen (viales)
NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICA
COMUNES Sélidos P_olvos y granulados no efervescentes, tabletas con y
sin cubierta, grageas.
ANTIBIOTICOS NO Sélidos Polvos y granulados no efervescentes, tabletas con y
BETALACTAMICOS sin cubierta, grageas.

NO ESTERILES

COMPONENTES ACTIVOS FORMAS FARMA(

CEUTICA

FITOTERAPEUTICOS | Sélidos Polvos

Y para el acondicionamiento primario (blister y frasco) y secundario de capsulas de gelz
en principios activos comunes

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalacta
endocrinas de tipo sexual (androgenos y estrégenos) y sus precursores, no horm
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolégicos.
Producto fitoterapeuticos: Es el producto medicinal empacado y etiquetado, cuy
provienen de material de la planta medicinal o asociaciones de estas, presentado
forma farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos. También puede provenir g
aceites. No podra contener en su formulacién principios activos aislados y quimic
productos obtenidos de material de la planta medicinal que haya sido procesado y o
no sera clasificado como producto fitoterapéuticos.
Los componentes activos de partida para la produccién de productos fitoterapéy
material vegetal seco pulverizado estandarizado.

La fabricacién de medicamentos con base en principios activos antibiéticos
productos fitoterapéuticos, se realiza en las mismas areas y con los mismos
fabricados medicamentos con base en principios activos comunes, por campafis
trazas antes de comenzar una nueva fabricacion, lo cual debera ser comprobable
de produccion.
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ASS-AYC-FM025 — V05 - 02/05/2018

Oficina Principal
Administrativo: ¢
{1 2BAETOD

wawsinvima goveo

atina dura con base

micos), no sustancias
onas no sexuales, no

as sustancias activas
en estado bruto o en
e extractos, tinturas o
amente definidos. Los
btenido en forma pura

ticos corresponden a

no betalactamicos y
equipos donde son
s y determinacion de
a través de registros

f

ROLADA

Pagina1de5




RESOLUCION No. 2020004700 del 10 de febrero de 2020

Por la cual|se concede la renovacién y ampliacién de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS ECAR S.A., ubicado en la Carrera 44 No. 27-50
de Medellin-Antioquia, identificado con NIT 890902168-9

5. Las soluciongs estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior llenado aséptico y en
otros casos una vez llenas son sometidas a esterilizacion terminal por calor himedo.

6. La fabricaciop de productos estériles en forma de polvos para reconstituir se realiza en ambiente
aséptico con psterilizacion terminal.

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

8. Cualquier mqdificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, regpecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las
empresas cop las que se contratd la realizacion de actividades criticas de produccién y control de
calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que este evalué y verifique si se requiere una
visita de ampliacion o verificacidén 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 radigado INVIMA Nro. 20191175866 del 10/09/2019., la Dra. Clara Inés Alvarez Giraldo en
calidad de apodergda de LABORATORIOS ECAR S.A., solicité visita de renovacion y ampliacion de la
certificacion de Buerjas Practicas de Manufactura Farmacéutica para el establecimiento LABORATORIOS ECAR
S.A., ubicado en la Carrera 44 No. 27-50 Medellin - Antioquia, para lo cual adjunto entre otros documentos: el
formulario de solicifud debidamente diligenciado, el expediente maestro de sitio y el comprobante de la
transaccion electronica con Nro. 487885316 de BANCOLOMBIA, por concepto de pago de los derechos de la
visita.

Que los dias 03, 04, 05, 06 y 07 de febrero de 2020, se realizo visita al establecimiento LABORATORIOS
ECAR S.A., ubicadg en la carrera 44 Nro. 27-50 de Medellin Antioquia por profesionales de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos tendiente a la renovacion y ampliacion de la certificacion del cumplimiento
de las Buenas Pragticas 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 Técnigo 32: Buenas Précticas de Manufactura para Productos Farmacéuticos, adoptado por la
Resolucion 03183 del 23 de Agosto de 1995, Decreto 549 del 29 de marzo de 2001, Guia de Inspeccién del
INVIMA adoptada gor la Resolucion 1087 de julio de 2001, Resoluciéon 3028 de agosto de 2008 y Decreto
2086 de junio de 2010 del Ministerio de la Proteccion Social, el grupo de inspeccién del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA-, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social de Ia
Republica de Colombia, conceptia que el establecimiento LABORATORIOS ECAR S.A., ubicado en la
Carrera 44 Nro. R7-50, de Medellin — Antioquia, 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 componentes activos y las formas
farmacéuticas que ge relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIP|OS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Polvos y granulados no efervescentes,
COMUNES Sdlidos tabletas con y sin cubierta, grageas.
ANTIBIOTICOS NO . Polvos y granulados no efervescentes,
BETALACTAMICOS Sdlidos tabletas con y sin cubierta, grageas.
NO ESTERILES
COMPONENTES ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICA
FITOTERAPEUTICOS | Solidos Polvos
NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Sonp principios activos no antibiéticos (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 radio farmacos, y no biolégicos.

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-AYC-FMO025 - V05 - 02/05/2018
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RESOLUCION No. 2020004700 del 10 de febrero de 2020

Por la cual se concede la renovacién y ampliacion de la Certificacién de Buemas Practicas de
era 44 No. 27-50

Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS ECAR S.A., ubicado en la Carr
de Medellin-Antioquia, identificado con NIT 890902168-9

La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibiéticos nq
realizada en las mismas &reas y con los mismos equipos donde se realizan pro
camparia, metodologia de limpieza validada y monitoreo periédico de trazas.

Producto fitoterapéuticos: Es el producto medicinal empacado y etiquetado, cuy
provienen de material de la planta medicinal o asociaciones de estas, presentado en e
farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos. También puede provenir de extrac
No podré contener en su formulacion principios activos aislados Yy quimicamente de|
obtenidos de material de la planta medicinal que haya sido procesado y obtenido €
clasificado como producto fitoterapéuticos.
La fabricacién de productos fitoterapéuticos se realiza compartiendo areas y equipq
medicamentos comunes, por campafias, procedimiento de limpieza validado y monitore
Los componentes activos de partida para la produccién de productos fitoterapéuticos cd
vegetal seco pulverizado estandarizado.
El anterior concepto técnico, autoriza (nicamente la fabricacion de los product
activos y componentes activos en las formas farmacéuticas descritas.
Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadad
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico princig
con las que se contratd la realizacion de actividades criticas de produccion y contrd
ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalte y verifique si se requiere un
o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones|
Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

D

Y se AMPLIA la capacidad instalada en areas y equipos para la dispensacién y muestr
primas y principios activos.”.

CONSIDERACIONES

Que el articulo primero del Decreto 549 de 2001, establece que los laboratorios fabricantes
se produzcan en el pais o se importen, deberan solicitar el certificado de Buenas Practicas ¢

Que el paragrafo segundo del articulo segundo del Decreto 549 de 2001, expresa que si de
se establece que el laboratorio de medicamentos cumple con las Buenas Practicas de Ma
expedira el certificado de cumplimiento de BPM.

Que el articulo sexto del Decreto 549 de 2001, menciona que le corresponde al INSTIT
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA 6 a quien éste delegue exp
cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura mediante Resolucién.

Que el articulo octavo del Decreto 549 de 2001, contempla que la autorizacion de
manufactura y procesos productivos nuevos para un laboratorio de fabricacion de medicar
el cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, requerira de la respectiva certifica
surtira el procedimiento dispuesto en este decreto.

Que el articulo sexto del Decreto 2086 de 2010 que modifica el articulo séptimo del De
cuanto a la vigencia del certificado de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufac
certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura tendra una vigencia de trel
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 septin
2001, establece que el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura de
periodo igual al de su vigencia.

Que el articulo octavo del Decreto 549 de 2001, contempla que la autorizacion de

manufactura y procesos productivos nuevos para un laboratorio de fabricacion de medican

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONT
ASS-AYC-FM025 - V05 — 02/05/2018

Oficina Principa
Administrativo: ¢
) ) —_—
winvwinvima, goweo

ductos comunes
S sustancias ac
stado bruto o en form
fos, tinturas o aceites.
finidos. Los producto
n forma pura no ser
s de manufactura d
0 periddico de trazas.
rresponden a materia
DS con [os principio
al o de las empresa

| de calidad, debera
B visita de ampliacié

b0 de materias

de medicamentos

nufactura, el INVIMA

UTO NACIONAL DE
edir el certificado de

nentos certificado con

s (3) afios contados 2

ho del Decreto 549 de
bera renovarse por un

hentos certificado

ROLADA

betalactamicos so

par

tiva

[05)

QO

JO )

D

\%2)

durante la presfente

de la Normatividac

que

e Manufactura.

resultado de la visita

productos, area de

cion, para lo cual se

reto 549 de 2001 en
ura, establece que e

productos, area de
con

Pagina 3 de 5




RESOLUCION No. 2020004700 del 10 de febrero de 2020

Por la cual se concede la renovacion y ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS ECAR S.A., ubicado en la Carrera 44 No. 27-50
de Medellin-Antioquia, identificado con NIT 890902168-9

el cumplimiento de |Buenas Préacticas de Manufactura, requeriré de la respectiva certificacion, para lo cual se
surtira el procedimiento dispuesto en este decreto.

Que el paragrafo primero del articulo octavo del Decreto 2266 de 2004, 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 mediante resolucion.

Que en el numeral 13 del acta de visita de inspeccién al cumplimiento de las Buenas Practicas De Manufactura
Farmacéutica a LABORATORIOS ECAR S.A., notificada el 07 de Febrero de 2020, se dejo la siguiente “NOTA:
Dado que la oportunidad numero 12, 25 y 36 queda no cumplida, sin embargo esta oportunidad solo afecta los
procesos de produccion de medicamentos estériles y no hay afectacion sobre los demas procesos productivos
por tal razon se emite el siguiente concepto técnico.” quedando por lo tanto, por fuera del concepto técnico la
fabricacion de medicamentos estériles.

Que mediante acta de reunion suscrita por personal del equipo de inspeccion y de Laboratorios ECAR S.A., el dia
13 de febrero de 20R0 en las instalaciones del INVIMA, se efectué aclaracién del acta de visita de inspeccioén al
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura farmacéutica a LABORATORIOS ECAR S.A., realizada
del 03 al 07 de febrero de 2020, en cuanto a la numeracion de las oportunidades de mejoramiento NO
CUMPLIDAS, lo cual no afecta el Concepto Técnico emitido.

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos conceptuaron en visita practicada los
dias 03, 04, 05, 06 y 07 de febrero de 2020, que el establecimiento LABORATORIOS ECAR S.A., ubicado en la
Carrera 44 Nro. 27-50, de Medellin — Antioquia, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
FARMACEUTICA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS.

En mérito de lo anterior, este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder la RENOVACION de la Certificacion de cumplimiento de las Buenas Préacticas
de Manufactura Farmacéutica por el término de tres (3) afios al establecimiento LABORATORIOS ECAR S.A,
ubicado en la Carreria 44 No. 27-50 Medellin-Antioquia, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los
principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Polvos y granulados no efervescentes,
COMUNES Sélidos tabletas con y sin cubierta, grageas.
ANTIB!OTIQOS NO ' Polvos y granulados no efervescentes,
BETALACTAMICOS Sélidos tabletas con y sin cubierta, grageas.
NO ESTERILES
COMPONENTES ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICA
FITOTERAPEUTICOS l Sdlidos Polvos
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 antineoplasicos, no inmunosupresores, no radio farmacos, y no biologicos.

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-AYC-FM025 — V05 — 02/05/2018
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RESOLUCION No. 2020004700 del 10 de febrero de 2020
Por la cual se concede la renovacion y ampliacién de la Certificacion de Bue
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS ECAR S.A., ubicado en la Carr
de Medellin-Antioquia, identificado con NIT 890902168-9

La fabricacién de medicamentos con base en principios activos antibiéticos n
realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde se realizan pr
campana, metodologia de limpieza validada y monitoreo periédico de trazas.
Producto fitoterapéuticos: Es el producto medicinal empacado y etiquetado, cu
provienen de material de la planta medicinal o asociaciones de estas, presentadd
forma farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos. También puede provenir
aceites. No podra contener en su formulacion principios activos aislados y quimid
productos obtenidos de material de la planta medicinal que haya sido procesad
pura no sera clasificado como producto fitoterapéuticos.

La fabricacion de productos fitoterapéuticos se realiza compartiendo areas y equif
medicamentos comunes, por campafias, procedimiento de limpieza validado y n
trazas.

Los componentes activos de partida para la produccién de productos fitoterapé
material vegetal seco pulverizado estandarizado.

El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacién de los produd
activos y componentes activos en las formas farmacéuticas descritas.
Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificada
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnig
empresas con las que se contratod la realizacion de actividades criticas de pr
calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalle y v4
una visita de ampliacion o verificacién del concepto técnico emitido,
disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las
lugar.

ARTICULO SEGUNDO. - Conceder la AMPLIACION de la capacidad instalada en are
dispensacion y muestreo de materias primas y principios activos al establecimiento LA
S.A., ubicado en la Carrera 44 No. 27-50 Medellin-Antioquia.
ARTICULO TERCERO. - Notificar de manera personal al representante legal y/o apodera
LABORATORIOS ECAR S.A,, del contenido de la presente resolucion, advirtiéndole que
recurso de reposicion que podra interponer dentro de los diez (10) dias siguientes cq
notificacion de la presente resolucién ante la Directora Técnica de Medicamentos y Prq
Invima, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Cédigo de Procedimiento
Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011.

ARTICULO CUARTO. - La presente resolucion rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

/
JUDITH DEL STRE ARELLANO
Directora Técnjta de Medicamentos y Productos Biolégicos
==
f#% Revision Legal: J. Narvaez (Abogado) %

Proyectdf F. Cepeda (BIOL.) /ﬁ Revisién Técnica: L. Gordillo (Q.F.)
Hernandez g# , 10/02/2020. Archivo: Exp. 227 Tomo VII.
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ACTA DE NOTIFICACION

A la ‘echi notifiqué personalmente la resolucién Nro. 2020004700 del 10 de febrero de 2020, por la

cua: se -oncede la

Dire .cior de Medicamentos y Productos

renovacion y ampliacién certificaciéon de Buenas Practicds de Manufactura
Fari-acéitica LABORATORIOS ECAR S.A., identificado con NIT 890.902.168-9 al autorizado por
represeniante legal CLARA INES ALVAREZ GIRALDO identificado con cedula de ciudadania
416" 186( de BOGOTA haciéndole saber que contra esta solo procede el recurso de reposicién ante la

Biolégicos del

siguinte:. a la presente Notificacién (Ley 1437 de 2011).

Bog: ta ['.C 04 de marzo de 2020 11:40 a.m.

et bera Ll ptiney A
CL/ A IIHES ALVAREZ ‘GTRALI')O
C.C Nro 41654860 de BOGOTA

MA: IA 'ERNANDA RIOS BARRERA.

C.C. lro. 52.051.219 de Bogota.

INVIMA, dentro de

os diez (10) dias
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