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RESOLUCION No. 2017053018 DEL 13 DE DICIEMBRE DE 2017
Por la cual se concede la Ampliacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a OPHARM LIMITADA, con NIT 860050321-3

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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, Resoluciéon No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012; y
teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2017005249 del 10 de febrero de 2017, el INVIMA concedié la
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica por un término de tres (3) afnos
contados a partir de la fecha de ejecutoria de la Resolucion en mencion, al establecimiento OPHARM
LIMITADA, ubicado en la calle 21 No. 42-60 de Bogotd D.C., PARA LA FABRICACION
(DISPENSACION) de materias primas con base en principios activos Comunes, Hormonas de tipo no
sexual y Antibiéticos No Betalactamicos.

Y para el ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (Etiquetado, estuchado, codificado, colocaciéon de
inserto y sticker) de medicamentos estériles y no estériles con base en principios activos Comunes,
Antibidticos Betalactamicos y No Betalactamicos, Hormonas sexuales y no sexuales, Citostaticos,

Inmunosupresores y Antineoplasicos, en todas las formas farmacéuticas que no requieren cadena de
frio.

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactamicos), no
sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonas
no sexuales, no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolégicos.

2. Ladispensacion de materias primas con base en principios activos antibidticos no betalactamicos
y hormonas de tipo no sexual, se realiza en las mismas areas y con los mismos equipos donde
son dispensadas materias primas con base en principios activos comunes, por campana,
metodologia de limpieza validada y monitoreo periédico de trazas.

3. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la dispensacion de las materias primas
(principios activos y excipientes), almacenamiento de las mismas, y el acondicionamiento
secundario de las formas farmacéuticas descritas que no requieren cadena de frio.

4. 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 produccioén y
control de calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalie y verifique si
se requiere una visita de ampliacion o verificacién del concepto técnico emitido, de acuerdo con
las disposiciongs de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que
haya lugar.

Que mediante radicado INVIMA No. 2017163175 del 09 de noviembre de 2017, el Representante Legal
de OPHARM LIMITADA, solicité visita de ampliacién de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica, para lo cual anexé: Certificado de Existencia y Representacion Legal del
establecimiento, Guia de Inspeccion de Laboratorios o Establecimientos de Produccién Farmacéutica,
para la obtencion del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura debidamente
diligenciada, recibo de pago No. 2169913-35 del Banco Davivienda, por concepto de pago de los
derechos de la visita, entre otros documentos.

Que los dias 04, 05, 06 y 07 de diciembre de 2017, los profesionales de la Direccién de Medicamentos y
Productos Biolégicos del INVIMA realizaron visita tendiente a la ampliacion de la certificacion 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,
adoptado por Resolucion 03183 de agosto de 1995, Decreto 549 de marzo de 200 1, Guia de Inspeccién
de Laboratorios o Establecimientos de Produccién Farmacéutica, adoptada por Resolucién 1087 de julio
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de 2001, Resolucién 3028 de agosto de 2008 y Decreto 2086 de Jjunio de 2010 del Ministerio de la
Proteccién Social, el grupo de inspeccién 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 OPHARM LIMITADA, ubicada en la calle 21 No. 42-60 de Bogota D.C., CUMPLE con las
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA por lo tanto se AMPLIA el concepto
técnico PARA LA FABRICACION de medicamentos con base en principios activos y formas
farmacéuticas que se relacionan a continuacién:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Soluciones y suspensiones de pequefio volumen
COMUNES Liquidos oftélmicas, éticas y nasales en frasco gotero de polietileno

de baja densidad (PEBD), gotero en polietileno de baja
densidad (PEBD) y tapa en polipropileno (PP).

Soluciones 'y suspensiones de pequefio volumen
ANTIBIOTICOS NO Licigiieh oftalmicas, éticas y nasales en frasco gotero de polietileno
BETALACTAMICOS 194908 | de baja densidad (PEBD), gotero en polietileno de baja
densidad (PEBD) y tapa en polipropileno (PP).

Soluciones 'y suspensiones de pequefio volumen
HORMONAS DE TIPO NO Liquid. oftalmicas, dticas y nasales en frasco gotero de polietileno
SEXUAL (CORTICOIDES) | ~'9""%°S | de baja densidad (PEBD), gotero en polietileno de baja
densidad (PEBD) y tapa en polipropileno (PP).

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactdmicos y no betalactamicos), no
sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no
hormonales no sexuales, no antineoplésicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no
biolégicos.

2. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibiéticos no betalactamicos y
hormonas de tipo no sexual (corticoides), es realizada en las mismas areas y con los mismos
equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos comunes, por
campaiia, validacién de limpieza y determinacién de trazas al finalizar la fabricacién.

3. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior llenado
aséptico.

4. La esterilizacion de la parte liquida de las suspensiones estériles se realiza por esterilizaciéon por
filtracion esterilizante y la preparacion de la suspensién se efectiia en drea aséptica adicionando
principios activos estériles con posterior llenado aséptico.

5. El anterior concepto técnico, autoriza unicamente la fabricacién de los productos con los
principios activos y las formas farmacéuticas descritas que no requieren cadena de frio.

6. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la
presente auditoria, respecto a equipos, 4reas, procesos productivos, personal técnico principal o
de las empresas con las que se contraté la realizacion de actividades criticas de produccion y
control de calidad, deberéan ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalde 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.

Y se ACTUALIZA el concepto técnico quedando de la siguiente manera:

Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en la Serie de Informes Técnicos de Ia
OMS Serie 823, Informe Técnico 32: Buenas Précticas de Manufactura para Productos Farmacéuticos,
adoptado por Resolucién 03183 de agosto de 1995, Decreto 549 de marzo de 2001, Guia de Inspeccion
de Laboratorios o Establecimientos de Produccion Farmacéutica, adoptada por Resolucién 1087 de Jjulio
de 2001, Resolucion 3028 de agosto de 2008 y Decreto 2086 de junio de 2010 del Ministerio de la
Proteccién Social, el grupo de inspeccién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
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Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social de la Republica de Colombia,
conceptiua que OPHARM LIMITADA, ubicada en la calle 21 No. 42-60 de Bogota D.C., CUMPLE con las
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, para la fabricacién de Medicamentos,
con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Soluciones 'y suspensiones de pequefio volumen
COMUNES Liquidos oftalmicas, 6ticas y nasales en frasco gotero de polietileno

de baja densidad (PEBD), gotero en polietileno de baja
densidad (PEBD) y tapa en polipropileno (PP).
Soluciones 'y suspensiones de pequefio volumen

ANTIBIOTICOS NO Liauidh oftalmicas, 6ticas y nasales en frasco gotero de polietileno

BETALACTAMICOS 'quId0S | e paja densidad (PEBD), gotero en polietileno de baja
densidad (PEBD) y tapa en polipropileno (PP).

Soluciones 'y suspensiones de pequefio volumen

HORMONAS DE TIPO o oftalmicas, éticas y nasales en frasco gotero de polietileno

O SELAL Liquidos | e haja densidad (PEBD), got lietileno de baja

(CORTICOIDES) jya densidad (| ), gotero en polietileno de baj

densidad (PEBD) y tapa en polipropileno (PP).

Y para el ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (Etiquetado, estuchado, codificado, colocacién de
inserto y sticker) de medicamentos estériles y no estériles con base en principios activos antibiéticos
betalactamicos, hormonas sexuales y no sexuales, citostaticos, inmunosupresores y antineoplasicos, en
todas las formas farmacéuticas que no requieren cadena de frio.

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son 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 antineoplésicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no
biolégicos.

2. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibiéticos no betalactamicos y
hormonas de tipo no sexual (corticoides), es realizada en las mismas &reas y con los mismos
equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos comunes, por
campaifia, validacioén de limpieza y determinacién de trazas al finalizar la fabricacion.

3. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracién esterilizante con posterior llenado
aséptico.

4. La esterilizacién de la parte liquida de las suspensiones estériles se realiza por esterilizacién por
filtracion esterilizante y la preparacion de la suspensién se efectiia en &rea aséptica adicionando
principios activos estériles con posterior llenado aséptico.

5. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion y el acondicionamiento
secundario de los productos con los principios activos y las formas farmacéuticas descritas que
no requieren cadena de frio.

6. 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 produccién 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 verificacién del concepto técnico emitido, de acuerdo con
las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que
haya lugar.”

CONSIDERACIONES

Que 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
Practicas de Manufactura.
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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 549 de 2001, menciona que le corresponde al INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA 6 a quien éste delegue expedir el
certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura mediante Resolucion.

Que el Articulo octavo del Decreto 549 de 2001, contempla que la autorizacién de productos, area 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
certificacion, para lo cual se surtira el procedimiento dispuesto en este decreto.

Que el Articulo sexto del Decreto 2086 de 2010 que modifica el Articulo séptimo 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 tendré una vigencia de
tres (3) anos 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 04, 05, 06 y 07 de diciembre de 2017, que el establecimiento OPHARIyI LIMITADA,
ubicada en la calle 21 No. 42-60 de Bogota D.C., CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA FARMACEUTICA para la fabricacién de medicamentos, por lo cual este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder la AMPLIACION de la certificacion en Buenas Précticas de
Manufactura Farmacéutica a OPHARM LIMITADA, ubicada en la calle 21 No. 42-60 de Bogota D.C.,
PARA LA FABRICACION de medicamentos con base en principios activos y formas farmacéuticas que
se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Soluciones y suspensiones de pequefio volumen
COMUNES Liquidos oftalmicas, éticas y nasales en frasco gotero de polietileno

de baja densidad (PEBD), gotero en polietileno de baja
densidad (PEBD) y tapa en polipropileno (PP).

) - Soluciones y suspensiones de pequeio volumen
ANTIBIOTICOS NO Lfaiidos oftalmicas, dticas y nasales en frasco gotero de polietileno
BETALACTAMICOS q de baja densidad (PEBD), gotero en polietileno de baja
densidad (PEBD) y tapa en polipropileno (PP).

Soluciones y suspensiones de pequefio volumen
HORMONAS DE TIPO NO Liauid oftalmicas, dticas y nasales en frasco gotero de polietileno
SEXUAL (CORTICOIDES) 1auidos | de baja densidad (PEBD), gotero en polietileno de baja
densidad (PEBD) y tapa en polipropileno (PP).

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son 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 radiofarmacos y no
bioldgicos.

2. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibiéticos no betalactamicos y
hormonas de tipo no sexual (corticoides), es realizada en las mismas areas y con los mismos
equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos comunes, por
campana, validacion de limpieza y determinacion de trazas al finalizar la fabricacion.
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3. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracién esterilizante con posterior llenado
aséptico.

4. La esterilizacion de la parte liquida de las suspensiones estériles se realiza por esterilizaciéon por
filtracion esterilizante y la preparacion de la suspension se efectiia en area aséptica adicionando
principios activos estériles con posterior llenado aséptico.

5. El anterior concepto técnico, autoriza Gnicamente la fabricacién de los productos con los
principios activos y las formas farmacéuticas descritas que no requieren cadena de frio.

6. 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 contratd la realizacion de actividades criticas de produccién 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 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.- CONSOLIDAR el concepto técnico quedando de la siguiente manera,
OPI;IARM LIMITADA, ubicada en la calle 21 No. 42-60 de Bogota D.C, CUMPLE con las BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS
con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES .
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Soluciones 'y suspensiones de pequefio volumen
COMUNES Liquidos oftalmicas, 6ticas y nasales en frasco gotero de polietileno

de baja densidad (PEBD), gotero en polietileno de baja
densidad (PEBD) y tapa en polipropileno (PP). '
Soluciones y suspensiones de pequeio volumen

ANTIBIOTIQOS NO Liquidos oftalmicas, éticas y nasales en frasco gotero de polietileno

BETALACTAMICOS q de baja densidad (PEBD), gotero en polietileno de baja
densidad (PEBD) y tapa en polipropileno (PP).

Soluciones y suspensiones de pequefo volumen

HORMS g’éig ELT'PO Liquidos oftalmicas, 6ticas y nasales en frasco gotero'de poIietiIenp

(CORTICOIDES) de baja densidad (PEBD), gotero en polietileno de baja

densidad (PEBD) y tapa en polipropileno (PP).

Y para el ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (Etiquetado, estuchado, codificado, colocacion de
inserto y sticker) de medicamentos estériles y no estériles con base en principios activos antibiéticos
betalactamicos, hormonas sexuales y no sexuales, citostaticos, inmunosupresores y antineoplasicos, en
todas las formas farmacéuticas que no requieren cadena de frio.

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son 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 radiofarmacos y no
bioldgicos.

2. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibiéticos no betalactamicos y
hormonas- de tipo no sexual (corticoides), es realizada en las mismas &reas y con los mismos
equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos comunes, por
campana, validacion de limpieza y determinacién de trazas al finalizar la fabricacion.

3. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior llenado
aséptico.

4. La esterilizacion de la parte liquida de las suspensiones estériles se realiza por esterilizacién por
filtracion esterilizante y la preparacion de la suspension se efecttia en area aséptica adicionando
principios activos estériles con posterior llenado aséptico.

5. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion y el acondicionamiento
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secundario de los productos con los principios activos y las formas farmacéuticas descritas que
no requieren cadena de frio.

6. 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 evalde y verifique si
se requiere una visita de ampliacion 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 TERCERO.- Notificar de manera personal al representante legal y/o apoderado judicial de
OPHARM LIMITADA, del contenido de la 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
notificacion 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 de 2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

JAVIER SIERRA ESTEBAN
rector Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Proyect6: M. Orozco (1. Q.) %
Revisién Técnica:'M. Becerra (Q\
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