Resoluciones

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucion Nro. 2025012268 de 31 de marzo de 2025
Por la cual se concede la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura a NCPC HEBEI HUAMIN
PHARMACEUTICAL CO LTD., identificado con No. 91130182554463533P

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 335 de 2022
y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucién Nro. 2012030788 del 19 de octubre de
2012 y teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

Que mediante radicado Nro. 20231279261 del 31 de octubre de 2023, la sefiora LUPERLY SABOGAL MARTINEZ
Representante Legal de SICMA FARMA S.A.S actuando en calidad de apoderada de NCPC HEBEI HUAMIN
PHARMACEUTICAL CO LTD., solicité visita tendiente a la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura para
NCPC HEBEI HUAMIN PHARMACEUTICAL CO LTD., ubicado en No. 98 Hainan Road, Economic & Technological
Development Zone, Shijiazhuang, Republica Popular de China, para lo cual anexo, entre otros documentos: el soporte
de las transacciones Nros. 101743 y 104451de la entidad bancaria Banco Davivienda como constancia de pago por
los derechos de las visita correspondiente.

Que durante los dias 10, 11, 12, 13 y 14 de marzo de 2025, profesionales de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos del Invima, realizaron visita a NCPC HEBEI HUAMIN PHARMACEUTICAL CO LTD., ubicado
en No. 98 Hainan Road, Economic & Technological Development Zone, Shijiazhuang, Republica Popular de China,
tendiente a la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura, emitiendo el siguiente concepto técnico: “Una vez
evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en los Anexos Técnicos de la Resolucion 1160 de 2016,
Serie de Informes Técnicos 908 de la OMS, Informe Técnico Nro. 37 anexo 4 y Serie de informes Técnicos 961,
Informe Técnico Nro. 45 anexo 6; Resolucién 3028 de 2008, Decreto 2086 de 2010 y Decreto 335 de 2022 del
Ministerio de la Proteccién Social, el grupo de inspeccién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos —
INVIMA, conceptiia que NCPC HEBEI HUAMIN PHARMACEUTICAL CO LTD, ubicado en No. 98 Hainan Road,
Economic & Technological Development Zone, Shijiazhuang, Reptiblica Popular de China, 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
ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Sdlidos Polvos para reconstituir de pequefio volumen
(Cefalosporinas) (viales).

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los antibidticos betalactamicos requieren éreas especiales de manufactura, entendiéndose por tal, instalaciones
fisicas independientes de ofras &reas 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 contaminacién desde y hacia dichas areas.

2. Elllenado de los productos estériles en forma de polvos para reconstituir es realizado en ambiente aséptico
partiendo de materias primas estériles.

3. Los productos alcance de la presente inspeccion son fabricados en el Workshop 101, lineas 2A1, 2A2, 2B1 and
2B2.

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

5. Los productos no incluyen la solucién para su reconstitucion.

6. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a equipos, &reas, procesos productivos, personal técnico principal (Director Técnico) o de las
empresas con las que se contrato la realizacion de actividades de produccién y control de calidad, deberan ser
notificados al Invima con el fin de que éste evaltie 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
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Resoluciones

Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucién Nro. 2025012268 de 31 de marzo de 2025
Por la cual se concede la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura a NCPC HEBEI HUAMIN
PHARMACEUTICAL CO LTD., identificado con No. 91130182554463533P

Que el Decreto 335 de 2022, establece el procedimiento para la obtencion de los certificados de cumplimiento de las
buenas practicas de manufactura ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.

Que el numeral 2.1 del articulo 2. “Ambito de Aplicacién” del Decreto 335 de 2022, establece que las disposiciones
contenidas en este decreto aplican a los fabricantes y en general todo aquel que desarrolle alguna de las etapas del
proceso productivo de medicamentos de sintesis quimica, que se comercialicen en Colombia, ubicados en el territorio
nacional o fuera de él, que requieren certificacion en Buenas Practicas de Manufactura - BPM.

Que los articulos 6 y 9 del Decreto 335 de 2022, establecen que si del resultado de la visita de certificacion, se
concluye que el establecimiento o la institucion cumple con las buenas practicas de manufactura, el Invima expedira
el respectivo acto administrativo.

Que el articulo 10 del Decreto 335 de 2022, establece que el certificado de cumplimiento de las Buenas Précticas
tendra la vigencia que cada regulacion especial haya establecido. De esta forma, el articulo 6 del Decreto 2086 de
2010 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 tendra una vigencia de tres (3) afios contados a
partir de la fecha de ejecutoria del acto que lo concede.

Que el articulo 11 del Decreto 335 de 2022 establece que el certificado de cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura sera renovado por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se surtira el procedimiento sefialado
en este Decreto.

Que el articulo 12 del Decreto 335 de 2022 establece que la autorizacién de nuevos procesos de elaboracion,
adecuacion o preparacion, forma farmacéutica, segun aplique, requerira de la respectiva certificacion.

Que profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos conceptuaron en acta de visita realizada
los dias 10, 11, 12, 13 y 14 de marzo de 2025, que el establecimiento NCPC HEBEI HUAMIN PHARMACEUTICAL
CO LTD., ubicado en No. 98 Hainan Road, Economic & Technological Development Zone, Shijiazhuang, Republica
Popular de China, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA.

Con base en las anteriores consideraciones, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER la CERTIFICACION de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica, por el término de tres (03) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente Resolucion a NCPC
HEBEI HUAMIN PHARMACEUTICAL CO LTD., ubicado en No. 98 Hainan Road, Economic & Technological

Development Zone, Shijiazhuang, Republica Popular de China, para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los
principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Solidos Polvos para reconstituir de pequefio volumen
(Cefalosporinas) (viales).

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los antibidticos betalactamicos requieren areas especiales de manufactura, 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. Elllenado de los productos estériles en forma de polvos para reconstituir es realizado en ambiente aséptico
partiendo de materias primas estériles.

3. Los productos alcance de la presente inspeccion son fabricados en el Workshop 101, lineas 2A1, 2A2, 2B1 and

2B2.

4. Elanterior concepto técnico, autoriza Ginicamente la fabricacién de los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas descritas que no requieren cadena de frio.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucion Nro. 2025012268 de 31 de marzo de 2025
Por la cual se concede la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura a NCPC HEBEI HUAMIN
PHARMACEUTICAL CO LTD., identificado con No. 91130182554463533P

5. Los productos no incluyen la solucion para su reconstitucion.

6. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal (Director Técnico) o de las
empresas con las que se contrato la realizacién de actividades de produccién y control de calidad, deberan ser
notificados al Invima con el fin de que éste evalle y verifique si se requiere una visita de ampliacion 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.

ARTICULO SEGUNDO. - NOTIFICAR por medios electronicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 56 de la
Ley 1437 de 2011al representante legal y/o apoderado de NCPC HEBEI HUAMIN PHARMACEUTICAL CO LTD,,
del contenido de la presente Resolucion, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicién que podra
interponer dentro de los diez (10) dias habiles siguientes contados a partir del dia siguiente de la notificacion de la
presente Resolucién ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima, de conformidad
con lo establecido en el Articulo 76 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,
Ley 1437 del 2011.

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

VA
PR / L2777
SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos

Proyecté: S. Oyuela (1.Q.) e

Revisién Técnica: D. Fino (Q.F.) _C/P

Revisién Legal: Y. Castillo (Abogada) .

Vo. Bo. Coordinadora GTM: C. Arévalo (Bact.) ‘;th‘m' i

Archivo: Exp. 423E

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
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