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RESOLUCION Nro. 2017051946 DEL 05 DE Diciembre DEL 2017
Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a SERVICIO TECNICO GONHER FARMACEUTICA LTDA. PLANTA I, IDENTIFICADO CON
NIT: 830004184-6.

B r¥no

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 2001
y Decreto 2078 de 2012, Resolucion No. 2017006515 del 20 de Febrero de 2017; y teniendo en cuenta
los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion: Nro. 2014039271 def 25 de Noviembre de 2014, el INVIMA concedi6 la Certificacion
de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a SERVICIO TECNICO GONHER FARMACEUTICA
LTDA. PLANTA Il, ubicado en la Avenida fas Américas Nro. 71 C - 40 de Bogota D.C., por el término de tres
(3) anos contados a partir de la ejecutoria de la misma, para ia fabricacién de medicamentos con los principios
activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Liquidos Soluciones, emulsiones y
COMUNES SUSpPEensiones.
Semisdiidos Cremas, geles, pastas,
jaleas, pomadas, unglientos
y Owulos,
HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL Semisélidos Cremas.
CORTICOIDES (Hidrocortisona,
Betametasona y Dexametasona).
ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICQS | Semisolidos Cremas.
{Neomicina)
ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICQOS Liquidos Suspensiones
{Trimetoprim - Sulfametoxazol)

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibibticos (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 biclégicos.

2. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibiticos no betalactdmicos (Trimetoprim -
sulfametoxazol) es realizada en ias mismas dreas y con los mismos equipos donde son fabricados
medicamentos con base en principios activos comunes, por campafa, y determinacidn de trazas antes de
comenzar una nueva fabricacion, Io cual debera ser comprobabie a través de registros de produccion.

3. la fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactamicos (Neomicina) y
hormonas de tipo no sexual (Hidrocortisona, betametasona y dexametasona), es realizada en un area y
equipos dedicados, por campafa, y determinacion de trazas antes de comenzar una nueva fabricacion, lo cual
debera ser comprobable a través de registros de produccién.

4. Elanterior concepto técnico, autoriza inicamente la fabricacién de los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas descritas.

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

Que mediante oficio radicado ante el INVIMA bajo el numero 2017108164 del 31 de Julic de 2017, la
Representante Legal de SERVICIO TECNICO GONHER FARMACEUTICA LTDA. PLANTA I, ubicado en ia
Avenida las Américas Nro. 71 C - 40 de Bogota D.C., salicito visita de renovacién de certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura Farmaceutica, para lo cual adjunté entre otros documentos: Certificado de Existencia
y Representacion Legal del establecimiento, Guia de Inspeccién de Laboratorios o Establecimientos de
Produccién Farmaceutica, para la obtencion del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Manufactura debidamente diligenciada, transaccion electronica con Nro. De Referencia de pago 204217157
de! Banco Davivienda, por concepto de pago de los derechos de la visita, entre otros documentos.

Que los dias 27, 28, 29 y 30 de Noviembre de 2017, se realizd visita al establecimientoSERVICIO TECNICO
GONHER FARMACEUTICA LTDA. PLANTA I, ubicado en la Avenida las Américas Nro. 71 C - 40 de Bogota
D.C., por profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos tendiente a l1a Renovacién de
la Certificacion del cumplimiento de las Buenas Préicticas de Manufactura Farmacéutica, emitiendo el siguiente
concepto téenico: “Una vez evaluado el cumplimiento de 10s requerimientos previstos en la Serie de Informes
Técnicos de la OMS serie 823, Informe Técnico 32: Buenas Prdclicas de Manufactura para Productos
Farmaceuticos, adoptados por Resolucion 03183 de agosto de 1995, Decreto 549 de marzo de 2001, Guia de
inspeccion del INVIMA adoptada por Resolucion 1087 de julio de 2001, Resolucion 3028 de agosto de 2008,
Resolucion 2086 de junio de 2010 del Ministerio de la Proteccién 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, conceptia que SERVICIO TECNICO GONHER FARMACEUTICA LTDA.
PLANTA i, ubjcado en la Avenida las Américas Nro. 71 C - 40 de Bogota D.C., CUMPLE con las Buenas
Practicas de Manufactura fFarmacéutica, por lo tanfo se RENUEVA el concepto técnico para la
FABRICACION DE LOS MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se
relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Liquidos Soluciones, emulsiones y
COMUNES Suspensiongs.
Semisolidos Cremas, geles, pastas,
Jjaleas, pomadas, unglientos
y dvulos.
HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL Semisolidos Cremas.
CORTICOIDES (Hidrocortisona,
Betametasona y Dexametasona). .
ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Semisdlidos Cremas.
{Neomicina)
ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS | Liguidos Suspensiones
Trimetoprim - Sulfametoxazol)

NOTAS ACLARATORIAS:
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1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactdmicos y no betalactémicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégencs y estrégenocs) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, ho inmuhosupresores, ho radiofarmacos y no biolbgicos.

2. La fabricacion de medicamentos con base en principios aclivos anlibioticos no betalactamicos (Trimetoprim —
sulfametoxazol) es realizada en las mismas dreas y con los mismos equipos donde son fabricados
medicamentos con base en principios activos comunes, por campafia, y determinacion de trazas antes de
comenzar una nueva fabricacion, fo cual deberd ser comprobable a través de registros de produccicn.

3. La fabricacion de medicamentos con base en principios aclivos antibidticos nc betalactamicos (Neomicina) y
hormonas de tipo no sexual (Hidrocortisona, betametasona y dexamelasona), es realizada en un area y
equipos dedicados, por campariia, y determinacién de trazas antes de comenzar una hueva fabricacion, lo cual
debera ser comprobable a través de registros de produccion.

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

5. Cualgquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente audiloria,
respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se
contraté la realizacion de acfividades criticas de produccion y control de calidad, deberan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evaltie y verifique si se requiere uha visita de ampliacion o verificacion del
concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitatia correspondiente, So
pena de las acciones a que haya lugar.

CONSIDERACIONES

Qiue 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 Préacticas de Manufactura.

Que el Articulo Sexto de! 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 cerificado de
cumplimiento de Buenas Practicas de Manuiactura mediante Resolucion.

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
expedira el certificado de cumplimiento de BPM.

Que el articulo sexto del Decreto 2086 de 2010, mediante e! cual se modificd el articulo séptimo del Decreto 549 de
2001, establece que el Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura, tendra una vigencia de tres (3) afos,
contados a partir de la ejecutoria del acto que lo concede vy debera renovarse por un periodo igual al de su vigencia,
para lo cual se surtira el procedimiento sefialado en dicho Decreto.

Que profesionales de la Direccién de Medicamentos v Productos Bicldgicos conceptuaron en visita practicada los
dias 27, 28, 29 y 30 de Noviembre de 2017 que SERVICIO TECNICO GONHER FARMACEUTICA LTDA
PLANTA I, ubicado en la Avenida las Ameéricas Nro. 71 C - 40 de Bogota D.C., CUMPLE con las BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS, en mérito
de lo expuesto, este despacho;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder la RENOVACION de la CERTIFICACION de cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica por el término de tres (03} anos contados a partir de la ejecutoria de la
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presente Resolucién al establecimienio SERVICIO TECNICO GONHER FARMACEUTICA LTDA PLANTA I,
ubicado en la Avenida las Américas Nro. 71 C - 40 de Bogotd D.C., PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES

{Trimetoprim - Sulfametoxazol)

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Liquidos Soluciones, emulsiones y
COMUNES suspensiones.
Semisolidos Cremas, geles, pastas,
jaleas, pomadas, ungiientos
y dvulos.
HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL Semisoélidos Cremas.
CORTICOIDES (Hidrocortisona,
Betametasona y Dexametasona).
ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS | Semisolidos Cremas.
{Neomicina)
ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS | Liquidos Suspensiones

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activoes no antibidticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrogenos} y sus precursores, no hormenales no sexuales, no

antinecplasicos, no inmunosuprasores, no radiofarmacos y no bioldgicos.

2. La fabricacidn de medicamentos con base en principios activos antibiéticos no betalactamicos (Trimetoprim —
sulfametoxazol} es realizada en las mismas dreas y con los mismos equipos donde son fabricados
medicamentos con base en principios activos comunes, por campana, y determinacion de trazas antes de
comenzar una nueva fabricacion, lo cual debera ser comprobable a través de registros de produccion.

3. La fabricacidn de medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactamicos (Neomicina) y
hormonas de tipo no sexual (Hidrocortisona, betametasona y dexametasona), es realizada en un area y
equipos dedicados, por campana, y determinacion de trazas antes de comenzar una nueva fabricacion, lo cual
debera ser comprobable a través de registros de produccion.

4. El antericr concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion de los productos con I0s principios activos v las

formas farmacéuticas descritas.

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 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 tugar.

ARTICULO SEGUNDO .- Notificar de manera personal al Representante Legal y/o Apoderado del
establecimiento, SERVICIO TECNICO GONHER FARMACEUTICA LTDA PLANTA Il del contenido de la
presente Resolucion, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposiciéon que podra interponer
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dentro de los diez (10) dias siguientes contados a partir de la notificacién de la presente Resolucién ante el
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biotdgicos del INVIMA, de conformidad con lo establecido

en el Articulo 76 del Cadigo 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

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
Difector Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos

Proyecid: B. Gabaldén (QLF.)
Revision Técnica: A. Sanchez (Q.F.)
Revisién Legal: J. Quiroz {Abo
V0.Boe Coordinadora: E. Neira
Archivo: Exp. 1956
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