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Referencia: NOTIFICACION POR AVISO No. 010-18
(12 de febrero de 2018)

Respetada Senora:

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en aplicacidén de lo establecido en el articulo 69 del Cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo NOTIFICA el siguiente acto
administrativo:

RESOLUCION No. | 2018002991
i | Por la cual se Concede la Renovacion de la Certificacion de
PROCESO/TRAMITE: | Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica B
EXPEDIENTE: | 883 i -
INTERESADO: SYNTOFARMA S.A. [Planta Penicilinas) Nit.- 800.207.192-8
FECHA DE EXPEDICION DE 26 DE ENERO DE 2018
LA RESOLUCION:

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN - Director Tecnico de

FIRMAD? EOR: Medicamentos y Productos Bioldgicos.

Contra la Resolucion No. 2018002991 solo procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la
Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos de esta entidad, el cual debe presentarse
dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacion en los términos y
condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
. Contencioso Administrativo.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acomparia copia inteqra, se considera
. legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente al de la entrega de este aviso en el lugar
i de destino.

Atentamente,

FRANCIS AVIER SIERRA ESTEBAN
Director Técnico dé&/ Medicamentos y Productos Biologicos

' ANEXO: Se adjunta a este aviso en dos (2) folios copia integra de la Resolucién Nro. 2018002991
del 26 de enero de 2018 proferido por este Despacho.

Proyectd: P. Rodriguez (MCB.) aﬁARevisién Legal: J. Quiroz (Abogado ¢ Exp.883
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RESOLUCION Nro. 2018002991 DEL 26 DE ENERO DE 2018

DA7 ENINNRAR ENNCACION

Por la cual se concede la Renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a SYNTOFARMA S.A., (PLANTA PENICILINAS) Identificado con Nit: 800207192-8.

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, delegado por Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012; y
teniendo en cuenta los siguientes,

ANTECEDENTES

Que mediante las Resoluciones Nros. 2014040272 del 01 de Diciembre de 2014 y 2016045642 del 02 de
Noviembre 2016, el INVIMA concedié la Renovacién y Ampliacién de la Certificacién de cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica, por el término de tres (3) anos contados a partir de la
ejecutoria de dicha resolucion a SYNTOFARMA S.A., (PLANTA PENICILINAS), ubicada en Calle 166
Nro.19B — 42 de Bogota D.C., para la fabricacién de principios activos y las formas farmacéuticas que se
relacionan a continuacién:

NO ESTERILES |
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS i
| ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS | Sélidos | Tabletas con y sin cubierta, capsulas duras de

(Penicilinicos e inhibidores de betalactamasa) gelatina y polvos para reconstituir.

NOTAS ACLARATORIAS

1. Los antibidticos betalactamicos e inhibidores de betalactamasa, requieren areas especiales para su
elaboracion, entendiéndose por tal, instalaciones fisicas independientes de otras areas 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 contaminacion desde y hacia dichas &reas.
2. | La fabricacién de medicamentos con principios activos antibiéticos penicilinicos puede realizarse con
".activo nico y/o en asociacion con inhibidores de betalactamasa.
3.  La fabricacién de medicamentos con base en principios activos inhibidores de betalactamasa, es
realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con
/ base en principios activos penicilinicos, por campana, y determinacién de trazas antes de comenzar
* una nueva fabricacién, lo cual debera ser comprobable a través de registros de produccién.
4. EIl anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion de los productos con los principios
- activos y 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 contrat6 la realizacidon 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 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 2017132409 del 14/09/2017, el
Representante Legal de SYNTOFARMA S.A., (PLANTA PENICILINAS), ubicada en Calle 166 Nro 19B -
42 de Bogota D.C, solicité visita de renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica, para lo cual anexé: Certificado de Existencia y Representacion Legal, Gufa de Inspeccion del
establecimientos de medicamentos debidamente diligenciada y recibo de pago con Referencia Nro.
2219325-62 de DAVIVIENDA, por concepto de pago de los derechos de la visita correspondiente, entre
otros documentos.

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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RESOLUCION Nro. 2018002991 DEL 26 DE ENERO DE 2018 Pz Eamnan ERUTACION

MINSALUD

Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a SYNTOFARMA S.A., (PLANTA PENICILINAS) Identificado con Nit: 800207192-8.

Que durante los dias 22, 23, 24 y 25 de Enero de 2018, profesionales del Invima realizaron visita tendiente a
la renovacion de fa certificacién de las Buenas Practicas de Manufactura farmacéutica al establecimiento
SYNTOFARMA S.A., (PLANTA PENICILINAS), ubicada en Calle 166 # 19B — 42 de Bogota D.C, 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 la Resolucién 03183 del 23 de Agosto de 1995, Decreto 549 del 29
de marzo de 2001, Guia de linspeccion del INVIMA adoptada por la Resolucién 1087 de julio de 2001,
Resolucién 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 Proteccién Social de la Republica de Colombia, conceptua que el establecimiento
SYNTOFARMA S.A., (PLANTA PENICILINAS), ubicada en Calle 166 Nro 19B — 42 de Bogota D.C.,
CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION
DE MEDICAMENTOS, 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:

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS il FORMAS FARMACEUTICAS

ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS . Tabletas con y sin cubierta, capsulas duras
Sélidos de gelatina Polvos para reconstituir.

(Penicilinicos e inhibidores de
Y se AMPLIA la capacidad Instalada en un érea y equipo de brillado de capsulas.

betalactamasa)

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los antibiéticos betalactamicos, sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus
precursores, antineoplasicos, inmunosupresores, bioldgicos y radiofdrmacos requieren areas especiales
para su elaboracion, 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 dichas areas, con el fin de
evitar riesgos de contaminacién desde y hacia dichas areas.

2. La fabricacién de medicamentos con principios activos antibiéticos penicilinicos puede realizarse con
activo unico y/o en asociacioén con inhibidores de betalactamasa.

3. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos inhibidores de betalactamasa, es
realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base
en principios activos penicilinicos, por campaiia, y determinacion de trazas antes de comenzar una
nueva fabricacion, lo cual deberd ser comprobable a través de registros de produccion.

4. El anterior concepto técnico, autoriza Gnicamente la fabricacién de los productos con los principios
activos y 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 contraté la realizacién de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan
ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalie y verifique si se requiere una visita de
ampliacién 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.”

CONSIDERACIONES

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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RESOLUCION Nro. 2018002991 DEL 26 DE ENERO DE 2018

DA7 ENINRAR CnucACION

Por la cual se concede la Renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a SYNTOFARMA S.A., (PLANTA PENICILINAS) Identificado con Nit: 800207192-8.

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- 0 a quien éste delegue expedir el certificado
de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura mediante Resolucion.

Que el Articulo 8 del Decreto 549 de 2001, contempla que la autorizacién de productos, area de
manufactura y procesos productivos nuevos para un laboratorio de fabricacion de medicamentos certificado
con el cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, requerira de la respectiva certificacion, para lo
cual se surtira 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 tendrd una vigencia de tres (3) afnos
contados a partir de la fecha de ejecutoria del acto que lo concede.

Que el paragrafo del articulo séptimo del citado decreto, dispone que el certificado de cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura debe renovarse por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se
surte el procedimiento descrito en el compendio normativo en mencion.

Que profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos conceptuaron en visita
practicada los dias 22, 23, 24 y 25 de Enero de 2018, que SYNTOFARMA S.A., (PLANTA PENICILINAS),
ubicada en Calle 166 Nro. 19B — 42 de Bogota D.C., CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo cual este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder la RENOVACION de la Certificacion de cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica, por el término de tres (3) afios contados a partir de la ejecutoria de
la presente resolucion a SYNTOFARMA S.A., (PLANTA PENICILINAS), ubicada en Calle 166 Nro 19B —
42 de Bogota D.C., PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS, con los principios activos y las formas
farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

Tabletas con y sin cubierta, capsulas duras
de gelatina Polvos para reconstituir.

ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS |
(Penicilinicos e inhibidores de ‘ S6lidos
betalactamasa)

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los antibidticos betalactamicos, sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrogenos) y sus
precursores, antineoplasicos, inmunosupresores, biologicos y radiofarmacos requieren areas especiales
para su elaboracion, 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 dichas areas, con el fin de
evitar riesgos de contaminacion desde y hacia dichas areas.

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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RESOLUCION Nro. 2018002991 DEL 26 DE ENERO DE 2018

Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a SYNTOFARMA S.A., (PLANTA PENICILINAS) l|dentificado con Nit: 800207192-8.

La fabricacién de medicamentos con principios activos antibiéticos penicilinicos puede realizarse con
activo Unico y/o en asociacion con inhibidores de betalactamasa.

La fabricacién de medicamentos con base en principios activos inhibidores de betalactamasa, es
realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con
base en principios activos penicilinicos, por campana, y determinacién de trazas antes de comenzar
una nueva fabricacion, lo cual debera ser comprobable a través de registros de produccién.

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

Cualquier modificacidon que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, dreas, procesos productivos, personal técnico principal o de las
empresas con las que se contraté la realizacién de actividades criticas de produccidén 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 lugar.

ARTICULO SEGUNDO.- Conceder la AMPLIACION de la capacidad Instalada en un area y equipo de

brillado de capsulas.

ARTICULO TERCERO.- Notificar de manera personal al Representante Legal y/o Apoderado judicial de
SYNTOFARMA S.A., (PLANTA PENICILINAS), del contenido de la presente Resolucion, advirtiéndole que
contra ella proceden el recurso de reposicidn que podré interponer 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 Bioldgicos, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo Ley 1437 del 2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

of?

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Proyectd: M. Rodriguez (Q.F.)

Revisién Técnica: S. Ochoa (Q.F.) )
Revision legal: J. Quiroz (Abog.)

Vo.Bo. Coordinadora: E. Neira (€)F.
Archivo: Exp. 883 /e

&
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