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1. ESTABLECIMIENTO FARMACÉUTICO

NOMBRE: OPERACIONES NACIONALESDE MERCADEO LTDA-OPEN MARKET LTOA Bodega 1,3 y 6
DIRECCION: Carrera 69 Nro. 21 - 63
TELEFONO: 7470000 FAX: 2925664
CIUDAD: BOGOT A, D.C. DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA - OPEN MARKET LTDA.
IDENTIFICACION: NIT.: 860350940-1 MATRICULA Nro.: 00210688
DIRECCION: Carrera 69 Nro. 21 - 63
TELEFONO: 7470000 FAX: 2925664
CIUDAD: BOGOTA,D.C. DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL YIO APELLIDOS: URIBE VASQUEZ RICON
DIRECCION: Carrera 69 Nro. 21 - 63
TELEFONO: 7470000 FAX: NA
CIUDAD: BOGOTA,D.C. DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

4. DIRECTOR TÉCNICO I RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: I GERMAN CAMERO USECHE
REGISTRO PROFESIONAL: 04012531004921710
EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACÉUTICOS DE COLOMBIA

5. CERTIFICACiÓN

CERTIFICO QUE EL ESTABLECIMIENTO EN MENCiÓN SI CUMPLE CON LAS BUENAS PRÁCTICAS DE
MANUFACTURA DE ACUERDO CON LA LEGISLACiÓN SANITARIA VIGENTE, PARA EL
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO: (Codificado, etiquetado, desetiquetado, estuchado, desestuchado,
termoencogido, colocación y/o retiro de insertos y/o stickers y sellado: termosellado y electrosellado) de
medicamentos estériles y no estériles que requieren y no requieren áreas especiales de manufactura incluyendo
los que requieren y no requieren cadena de frío en todas las formas farmacéuticas; y para el acondicionamiento
secundario (Codificado, etiquetado, desetiquetado, estuchado, desestuchado. termoencogido, colocación y/o
retiro de insertos y/o stickers y sellado: termosellado y electrosellado) de productos Fitoterapéuticos en todas las
formas farmacéuticas.

EL FORMA TO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
www.invima.qov.co

http://www.invima.qov.co


ASEGURAMIENTC5sANITARIO AUDITORIAS y CERTIFICACIONES
CERTIFICADO'DE-BUf-NAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA - BPM - GMP

Código: ASS-AYC-FM044

NOTAS ACLARATORIAS:

Versión: 00 Fecha de Emisión: 01/04/2015 Página 2 de 2

1. COMUNES: son principios activos no antibióticos (betalactámicos y no betalactámicos). no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrógenos y estrógenos) y sus precursores, no hormonales de tipo sexual, no
antineoplásicos, no inmunosupresores, no radio-fármacos y no biológicos.

2. El acondicionamiento secundario de productos Fitoterapéuticos podrá efectuarse en las mismas áreas y
equipos usados para el acondicionamiento secundario de medicamentos que no requieran área especial de
manufactura.

3. Producto Fitoterapéutico es el producto medicinal empacado y etiquetado cuyas sustancias activas provienen
de material de la planta medicinal o asociaciones de estas, presentado en estado bruto o en forma
farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos. También pueden provenir de extractos, tinturas o aceites.
No podrá contener en su formulación principios activos aislados y químicamente definidos.

4. El anterior concepto técnico, autoriza únicamente el acondicionamiento secundario de los productos con los
principios activos y las formas farmacéuticas antes descritas.

5. Cualquier modificación que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, áreas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con
las que se contrató la realización de actividades críticas de producción y control de calidad, deberán ser
notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalúe y verifique si se requiere una visita de ampliación o
verificación del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria
correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

OBSERVACIONES

EL LABORATORIO ESTA SUJETO A INSPECCIONES Y REVISIONES PERiÓDICAS SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA FARMACÉUTICAS, SEGÚN EL
INFORME 32

0

DE LA OMS ADOPTADO POR LA RESOLUCiÓN 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1995
DEL MINISTERIO DE SALUD.
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ti JAVIER HU"Ni"B'EífTOGUZMAN CRUZ
Director General
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