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RESOLUCION Nro. 2016037729 DEL 23 SEPTIEMBRE DEL 2016
Por la cual se concede la Renovacion de |a Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a MEDYTOX INC.. identificado con Certificado de Registro de Negocio No. 312-81-42130

La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, en ejercicio de las facultades conferidas en e! Decreto 549 de 2001

y Decreto 2078 de 2012, Resolucién No. 2014037846 del 14 de Noviembre de 2014; y teniendo en cuenta
los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién Nro. 2013023198 del 05 de agosto de 2013, el INVIMA ctorgé |a Renovacién de Ia
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a MEDYTOX INC., ubicado en 78, Gangnil-gi,
Ochang-eup, Cheong-won-gun, Chungcheongbuk-do, Corea del Sur, por ! término de tres (3} afios contades
a partir de la ejecutoria de la misma, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS en ias formas
farmaceéuticas y con los principios activos que se relacionan a continuacidn:

ESTERILES
PRINCIPIO AGTIVO FORMAS FARMAGEUTICAS
PRODUCTOS DE ORIGEN — . -
BIOLOGICO (Clostridium botufinum | Slides \F: ;'{j’; “ﬁf'“zado (vigles de pequefio
Toxina Tipo A) en).

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los medicamentos con principios activos antibigticos betalactamicos, sustancias endocrinas sexuales
(androgenos v estrégenos) y sus precursores, antineoplasicos, inmunosupresores, radiofarmacos y
biclogicos; requieren &reas especiales y dedicadas de manufactura.

2. La solucién de partida del polvo licfilizado se esteriliza mediante fiitracion esterilizante con subsecuente
lienado aséptico.

3. El principio activo y el producto termirado son manufacturados por campafa compartiendo el *area de
formulacidn® en MEDYTOX INC. con equipos de manufactura dedicados.

4. Los procescs de preparacién del granel final estéril, llenado, liofilizacidn y grafado de viales son llevados
a cabc en areas asépticas.

5. El producto final requiere cadena de frio (2°C - 8°C).

6. El anterior concepto técnico, auteriza Unicamente la fabricacion del producto con el principio activo y la
forma farmacéutica descrita.

7. Cualguier modificacion que se haga en las condicicnes evaluadas y certificadag durante
la presente auditoria, respecto a equipos, dreas, procesos productivos, personal técnico principal o de las
empresas con las que se confratd la realizacion de actividades criticas de ptoduccion y control de
calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de éste evallie y verifique si se requiere una visita
de ampliacion o verificacién del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones del Decreto
549 de 2001 del Ministerio de Salud de Colombia..

Que mediante oficio racicado ante el INVIMA bajo el nimero 2016083609 dei 22/06/2016, el Reprasentanie
Legal solicitd visita de Renovacion de la Certificacién en Buenas Practicas de Manutactura al establecimiento
MEDYTOX INC., ubicado en 78, Gangni 1-gil, Ochang-eup, Cheangwon-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-
do, Replblica de Corea, para lo cual adjuntd entre otros documentos: Certificado de Existencia vy
Representacién Legal del establecimiento, Gufa de Inspeccién de Laboratorios © Establecimientos de
Produccidn Farmacéutica, para la obtencién del Certificado de Cumplimiénto de las Buenas Practicas de
Manufactura debidamente diligenciada, transaccién de page nimero 811038881 de DAVIVIENDA, por
conceplo de pago de los derechos de la visita, entre otros documentos.

Que los dias 05, 06, 07, 08 y 09 de septiembre de 201 6, se realizd visita al establecimiento MEDYTOX INC.,
ubicado en 78, Gangni 1-gil, Ochang-eup, Cheongwon-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, Repiblica de
Corea., por profesionales de la Direccidn de Medicamentos y Productos Biologicos tendiente a la Renovacién
de la Certificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica, emitiendo el
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RESOLUCION Nro. 2016037729 DEL 23 SEPTIEMBRE DEL 2016
Por la cual se concede la Renovacién de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a MEDYTOX INC.. identificado con Certificado de Registro de Negocio No. 312-81-42130

siguiente concepto técnico: “Una vez evaiuado ef cumplimiento de los requerimientos previstos en la Serie de
Informes Técnicos de la CMS serie 823, Informe Técnico 32: Buenas Précticas de Manufactura para Productos
Farmacéuticos, adoptado por Resolucién 03183 del 23 de Agosto de 1985, Decrefo 549 del 29 de Marzo de
2001, Guia de Inspeccion de Laboratorios ¢ Establecimientos de Produccion Farmacéutica, adoptada por
Resolucién 1087 de Julio de 2001, Resolucidn 3028 de Agosto de 2008 y Decreto 2086 de 2010 del Ministerio
ve fa Profeccién Social, el grupo de inspeccién def Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Afimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de Sajlud Y Proteccion Social de la Reptiblica de Colombia, conceptia
gue MEDYTOX INC., ubicado en 78, Gangni 1-gil, Ochang-eup, Cheongwon-gu, Cheongju-si,
Chungcheongbuk-do, Republica de Corea, CUMPLE con Jas BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, por
lo tanto se RENUEVA ef concepto técnico para la FABRICACION DE MEDICAMENTQS, con los principios
activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
FRODUCTO BIOLOGICO Sélidos Poivo Liofilizados en pequefio volumen
(Toxina Botulinica Tipo A) {viales}

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los productos biolégicos requieren dreas especiales para su elaboracion, entendiéndose por tal,
Instalaciones fisicas independientes de otras dreas de produccion, incluidos equipos, sistemas ¥ manejo de
aire independiente, esclusas, acceso de personal y de materiales independientes, manejo de vestimenta y
entrenamiento apropiado que incluya normas, procedimientos v precauciones a tomar para el personal que
ingresa en dichas dreas, con ef fin de evitar riesgos de contaminacién desde y hacia dichas éreas.

2. La solucion de partida de los pofvos liofilizados se esteriliza mediante filiracién esterilizante con

subsecuente llenado aséptico.

El producto final no incluye solucién para reconstituir.

El producto terminado requiere cadena de frio (2°C - 8°C).

El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacién de los productos con los principios activos

¥ las formas farmacéuticas descritas que requieren cadena de frio.

8. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y ceriificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas
con las que se contrats la realizacién de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberan

ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalte y verifigue si se requiere una visita de ampliacion o

verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con fas disposiciones de la Normatividad Sanitaria

correspondients, so pena de las acciones a que haya lugar.”

Ok W

CONSIDERACIONES

Que el Articulo primero del Decreto 549 de 2001 , establece que los laboratorios fabricantes de medicamentos
que se produzcan en el pals o se importen, deberan solicitar el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura.

Que el paragrafo segundo del Articulo segundo del Decreto 549 de 2001, expresa que si del resultado de |a
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
carmplimiento de Buenas Précticas de Manufactura mediante Resolucion.

Cus el Artfeulo octavo del Decreto 549 de 2001, contempla que la aulorizacién de productos, darea de
manufaciura y procesos productivos nuevos para un laboratorio de fabricacién de medicamentos certificado
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RESOLUCION Nro. 2016037729 DEL 23 SEPTIEMBRE DEL 2016
Por la cual se concede la Renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a MEDYTOX INC.. identificado con Certificado de Registro de Negocio No. 312-81-42130

con el cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, requerira de la respectiva certificacion, para lo cual
se surtird el procedimiento dispuesto en este decrato.

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 Certfficado 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) afos
contados a partir de la fecha de ejecutoria del acto que lo concede.

Que el paragrafo del Articulo sexto del Decreto 2086 de 2010 que modifica el Artfculo séptimo del Decreto 549
de 2001, establece gue El Certificado de Cumplimients de Buenas Précticas de Manufactura debera renovarse
por un periode igual al de su vigencia,

Que profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos conceptuaron en visita practicada
los dias 05, 06, 07, 08 y 09 de septiembre de 2016, que el establecimiento MEDYTOX INC., ubicado 78,
Gangni 1-gil, Ochang-eup, Gheongwon-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, Republica de Corea, CUMPLE
con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA para la fabricacién de medicamentos,
por lo cual este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder la RENOVACION de la GERTIFICACION de cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica por el término de tres (03) afos contados a partir de la ejecutoria de 12
presente Resolucion al estabiecimiento MEDYTOX INC,, ubicado 78, Gangni 1-gil, Ochang-sup, Cheongwon-
gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, Replblica de Corea, para la fabricacién de los principios activos v las
formas farmacéuticas que se relacionan a continuagion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
PRODUCTO BIOLOGICO Sélidas Polvo Liofilizados en pequefio volumen
{Toxina Botulinica Tipo A) {(viales)

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los productos bioldgicos requieren 4reas especiales para su elaboracién, entendiéndose por tal,
instalaciones fisicas independientes de otras areas de produceién, incluidos equipos, sistemas y manejc 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 &reas.

2. la solucidn de partida de los polvos liofilizados se esteriliza mediante fiitracion esterilizante con

subsecuente ilenado aséptico.

El producto final no incluye sclucidon para reconstituir.

El producto terminado requiere cadena de frio (2°C - 8°C).

El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacién de los productos con los principios activas

y las formas farmacéuticas descritas que 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, persenal técnico principal o de las empresas
con las que se contratd la realizacién de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberan
ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalle v verifigue si se requiere una visita de ampliacién o
verificacion del concepto técnico emitide, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria
correspondiente, so pena de las acciones & que haya lugar.

SR

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar de manera personal al Representante Legal y/o Apoderado de MEDYTOX
INC., del contenido de Ta presente Resolucidn, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion
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RESOLUCION Nro. 2016037729 DEL 23 SEPTIEMBRE DEL 2016
Por la cual se concede la Renovacién de Iz Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a MEDYTOX ING.. identificado con Certificado de Registro de Negocio No. 312-81-42130

que podra interponer dentro de los diez {1 0) dias siguientes contados a partir de la notificacién de la presente
Resolucién ante la Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA, de conformidad con lo
establecido en el Articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,
Ley 1437 del 2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

L ENA FRANCO CHAPARRO
rectgra de Medicamentos y Productos Biclégicos

Proyacté: 8. Cyusla (1. Q) % .
Fevision Técnica: J. Triena (CAF) g/ |
Revisién Legal: J. Quiroz (Abog) £5 ;:*
Vo.Bo. A. Cadena, Coordinadora G . .

Archivo: Exp. 305
23/09/2016
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