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Referencia: NOTIFICACION POR AVISO No. 054-17
(14 de Julio de 2017)

Respetado Seiior:

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

RESOLUCION No. 2017020509

Por la cual se Concede la Renovacidn de la Certificacién de Buenas Practicas
de Manufactura

PROCESO/TRAMITE:

EXPEDIENTE: B 1033

INTERESADO: ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO ALMAVIVA S.A.- Nit. 860.002.153-8
FECHA DE EXPEDICION DE 22 DE MAYO DE 2017

LA RESOLUCION:

| FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN — Director Técnico de Medicamentos y
Productos Biolégicos.

Contra la Resoluciéon No. 2017020509 sélo procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la
Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos 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. :

FIRMADO POR:

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompaiia copia integra, se considera legalmente

- NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente al de la entrega de este aviso en el lugar de destino.

Atentamente,

FR&C\I AVIER SIERRA ESTEBAN

Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos

ANEXO: Se adjunta a este aviso en dos (2) folios copia integra de la Resolucion Nro. 2017020509 del 22

de mayo de 2017 proferido por este Despacho.

" Proyect6: P. Rodriguez (Mcé.) @ Revisién Legal: J. Quiroz (Abogado)%/t’ Exp 1033
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RESOLUCION Nro. 2017020509 del 22/05/2017.

Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO ALMAVIVA S.A., CON NIT 860002153 - 8.

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

ANTECEDENTES

Con Resolucion Nro. 2014007647 del 21 de marzo de 2014 el INVIMA otorgd la Renovacion de la
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica por el término de tres (3) anos contados a
partir de la ejecutoria de la misma a ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO ALMAVIVA S.A., ubicado
en la Calle 65Bis Nro. 88-84 Bodega 1 de Bogota D.C., para el ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO
(codificado, colocacion de stiker, estuchado, desestuchado y colocacién de inserto) de medicamentos
estériles y no estériles con base en principios activos antibiéticos (betalactamicos y no betalactamicos),
sustancias endocrinas de tipo sexual (andrdgenos y estrégenos) y sus precursores, hormonas no sexuales,
antineoplésicos, inmunosupresores, biolégicos y comunes que requieran y no requieran cadena de frio en
todas las formas farmacéuticas.

NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (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 radio farmacos y no biologicos.

2. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente el acondicionamiento de los productos con los
principios activos y las formas farmacéuticas descritas.

3. 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 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.

Que mediante radicado INVIMA Nro. 2017018008 del 13/02/2017 el Vicepresidente de Productividad y
Estrategia y el Director Técnico Nacional de ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO ALMAVIVA S.A,,
solicitaron visita de Renovacién de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica; al
establecimiento ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO ALMAVIVA S.A., ubicado en la Calle 65Bis
Nro. 88-84 Bodega 1 de Bogota D.C., para lo cual adjunté entre otros documentos: Certificado de
Existencia y Representacién Legal del establecimiento, Guia de Inspeccion diligenciada y comprobante de
consignacion Nro. 2168815-53 del Banco Davivienda por concepto de pago de los derechos de la visita
correspondiente. :

Que los dias durante los dias 15, 16, 17 y 18 de Mayo de 2017, se realizd visita al establecimiento
ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO ALMAVIVA S.A., por profesionales de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos tendiente a la Renovacion de la certificacion del cumplimiento 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 Précticas 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 inspeccién del
INVIMA adoptada por la Resolucion 1087 de julio de 2001, Resolucién 3028 de agosto de 2008 y Decreto
2086 de junio de 2010 del Ministerio de la Proteccién Social, el grupo de inspeccion del Instituto Nacional
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RESOLUCION Nro. 2017020509 del 22/05/2017.

Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO ALMAVIVA S.A., CON NIT 860002153 - 8.

de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA-, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social
de la Repuablica de Colombia, conceptia que ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO ALMAVIVA
S.A., ubicado en Calle 65Bis Nro. 88-84 Bodega 1 y 2 de Bogotd D.C CUMPLE con las BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, por o tanto se RENUEVA el concepto técnico, para
el ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (codificado, colocacion de stiker, estuchado, desestuchado y
colocacion de inserto) de medicamentos estériles y no estériles con base en principios activos antibioticos
(betalactamicos y no betalactamicos), sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y
sus precursores, hormonas no sexuales, antineoplasicos, inmunosupresores, biolégicos y comunes que
requieran y no requieran cadena de frio, en todas las formas farmacéuticas “

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 radio farmacos y no biolégicos.

2. El anterior concepto técnico, autoriza Gnicamente para el acondicionamiento secundario de los

productos con los principios activos y las formas farmacéuticas descritas.

3. 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 contraté la realizacién de actividades criticas de produccién 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 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

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- o 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 autorizacion de productos, area de
manufactura y procesos productivos nuevos para un laboratorio de fabricaciéon de medicamentos certificado
con el cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, requerira de la respectiva certificacion, para io
cual se surtira el procedimiento dispuesto en este decreto.

Que el Articulo 7 del Decreto 2266 de 2004 consagra que le corresponde al INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, expedir el Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura de Productos Fitoterapéuticos.

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
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RESOLUCION Nro. 2017020509 del 22/05/2017.

Por la cual se concede la Renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO ALMAVIVA S.A., CON NIT 860002153 — 8.

certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura tendra una vigencia de tres (3) anos
contados a partir de la fecha de ejecutoria del acto que lo concede.

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos conceptuaron en visita
practicada los dias 15, 16, 17 y 18 de mayo de 2017, conceptuaron que el establecimiento ALMACENES
GENERALES DE DEPOSITO ALMAVIVA S.A., ubicado en Calle 65Bis Nro. 88-84 Bodega 1y 2 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 las
Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica por el término de tres (3) anos contados a partir de la
ejecutoria de la presente Resolucion al establecimiento ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO
ALMAVIVA S.A., ubicado en Calle 65Bis Nro. 88-84 Bodega 1y 2 de Bogota D.C CUMPLE con las
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, para el ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO (codificado, colocacién de stiker, estuchado, desestuchado y colocacion de inserto) de
medicamentos estériles y no estériles con base en principios activos antibidticos (betalactamicos y no
betalactamicos), sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrogenos) y sus precursores,
hormonas no sexuales, antineoplasicos, inmunosupresores, bioldgicos y comunes que requieran y no
requieran cadena de frio, en todas las formas farmacéuticas.

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
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radio farmacos y no biologicos.

2. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente para el acondicionamiento secundario de los

productos con los principios activos y las formas farmacéuticas descritas.

3. 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 produccion y control de
calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evallie 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 Notificar de manera personal al Representante Legal y/o Apoderado de la
ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO ALMAVIVA S.A., del contenido de la presente Resolucion,
advirtiéndole que contra ella procede el Recurso de Reposicién que podra 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 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.
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RESOLUCION Nro. 2017020509 del 22/05/2017.

Por la cual se concede la Renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO ALMAVIVA S.A., CON NIT 860002153 — 8.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
Digector Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos

Proyectd: Y.cuadra (Q.F.)
Revisidn Técnica: P. Rodriglez (Microbigl.) fé
Revisién Legal: J. Quiroz (Abogadg) /

Vo.Bo Coordinadora: A. Cadena
Archivo: Exp.1033.
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Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA
Ciudad

REFERENCIA: Renovacion del Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura

Cordial Saludo,

Por medio del presente comunicado solicito ante su despacho en calidad de representante legal realizar visita a la
empresa ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO ALMAVIVA S.A con domicilio Calle 65 BIS N°88-84 Bodega 1.
Bogota D.C., con el fin de renovar la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura, la cual fue concedida
mediante la Resolucion 2017020509 del 22 de mayo del 2017.

Agradeciendo la atencion prestada y atento a nolificacion.

Atentamente,

Ty P
s ﬁ
- e .
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CESAR DIAZ ROCHA
REPRESENTANTE LEGAL SUPLENTE
ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO ALMAVIVA S A



