RESOLUCION No. 2020045130 del 21 de diciembre de 2020
Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacién de la Certificacién de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A.S.,
IDENTIFICADO con NIT 860029237-5

L.a Directora Técnica de Medicamentos y Productos Biolégicos 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, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucién Nro. 2012030788 del 19 de octubre
de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante la Resoluciones Nros. 2017027162 del 05 de julio de 2017 y 2018014403 de! 09 de abril de
2018, se concedié Renovacion y Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica por el termino de tres (3) afios contados a partir de la ejecucién de la primera de dichas
resoluciones a LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A.S., ubicado en el Centro Empresarial Ceita
Trade Park km. 7 autopista Medellin, bodega 97A, Funza Cundinamarca, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS con los principios activos y 1as formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

COMUNES Liquidos Soluciones de pequefio volumen (viales y ampollas)
ANTIBIOTICOS NO Liquid Soluciones de pequefio volumen (viales y ampollas)

BETALACTAMICOS IGHIg®

HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL Liauid Soluciones de pequefio volumen (viales y ampollas) |
(CORTICOIDES) enaes
NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibioticos (betalactamicos y no betalactdmicos), 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 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 campafa,
metodologia de limpieza validada y monitoreo periddico de trazas.

3. Las soluciones estériles son esterilizadas por filiracion esterilizante con posterior llenado aséptico y en
otros casos una vez llenas son sometidas a esterilizacion terminal por calor himedo.

4. Las soluciones de pequefic volumen incluyen la presentacion de 100mL.

5. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacién de los productos con los principios
activos y las formas farmacéuticas descritas.

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 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.

Que mediante radicado Nro. 20201097506 del 03 de junio de 2020, la representante legal de
LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A.S., solicitd visita de renovacion y ampliacién de la certificacion
en Buenas Practicas de Manufactura para LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A.S., ubicado en el
Centro Empresarial Celta Trade Park km. 7 autopista Medelliin, bodega 97A, Funza Cundinamarca, para o
cual anexé entre otros documentos: el formato de solicitud de! tramite, la Auto evaluacion de la guia de
inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura de establecimientos de produccién farmacéutica debidamente
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RESOLUCION No. 2020045130 del 21 de diciembre de 2020
Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacion de la Certificaciéon de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A.S.,
IDENTIFICADO con NIT 860029237-5

diligenciada y el soporte del pago electrénico con Nro. de transaccién 628638132 del BANCO de BOGOTA,
por concepto de page de los derechos de la visita.

Que los dias 14, 15, 16, 17, 18 y 21 de diciembre de 2020, profesionales de la Direccién de Medicamentos y
Productos Bioldgicos del INVIMA realizaron visita en modalidad mixta para lo cual los profesionales del Grupo
Técnico de Medicamentos se hicieron presentes algunos dias en las instalaciones del establecimiento y otros
dias de manera no presencial mediante audiencia virtual por teleconferencia debido a la Emergencia Sanitaria
proferida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social por causa del coronavirus COVID-19 mediante la
Resolucion 385 del 12 de marzo de 2020 y los siguientes actos administrativos que la prorrogaron, tendiente a
la renovacion y ampliacién de la certificacion de las Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica en el
establecimiento LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A.S., ubicado en el Centro Empresarial Celta
Frade Park km. 7 Autopista Medellin, bodegas 97A y 97B, Funza Cundinamarca, 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 Resolucién 03183 de agosto de 1995, Decreto 549 de marzo de 2001, Guia de
Inspeccion de Laboratorios o Establecimientos de Produccion Farmacéutica, adoptada por Resolucidn 1087 de
julio de 2001, Resolucion 3028 de agosto de 2008 y Decrefo 2086 de junio de 2010 del Ministerio de la
Proteccion Social, el grupo de inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion de la Republica de Colombia, conceptia que
LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A.S., ubicado Centro Empresarial Celta Trade Park km. 7
Autopista Medellin, bodega 97A, Funza Cundinamarca, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo tanto se RENUEVA el concepto técnico, para la fabricacién de los
medicamentos con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES Liquidos | Soluciones en pequefio volumen (viales y ampolias)
ANTIBIOTICOS NO - Soluciones en pequefio volumen (viales y ampollas)
BETALACTAMICOS Liquidos
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL Liquid Soluciones en pequefio volumen (viales y ampollas)
(CORTICOIDES) iquidos

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 estériles con base en principios activos antibicticos no betalactamicos
¥ hormonas de tipo no sexual es realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde son
fabricados medicamentos con base en principios activos comunes, por melodologia de limpieza
validada, campafia y monitoreo de trazas finalizada campafia.

3. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracién esterilizante con posterior llenado asépltico y en
otros casos una vez llenas son sometidas a esterilizacién terminal por calor hiimedo.

4. Las soluciones de pequefio volumen incluyen la presentacion de 100mL.

5. Ef anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacién de los productos con los pHncipios
activos y las formas farmacéuticas descritas.

6. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas Y certificadas durante la presente
audiforia, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las
empresas con las que se contraté la realizacion de actividades criticas de produceicn y control de
calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evaltie y verifique si se requiere una
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RESOLUCION No. 2020045130 del 21 de diciembre de 2020

Por la cual se concede la Renovaciéon y Ampliacién de la Certificacion de Buenas Practicas de

Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A.S.,
IDENTIFICADO con NIT 860029237-5

visita de ampliacién o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de Ia
Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

Y SE AMPLIA el concepio técnico PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS, con los principios activos
y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Soluciones oftalmicas, ¢ticas y nasales de pequefio |
P volumen (frascos de polietilenc de alta densidad).
COMUNES Ciguiags Suspensiones parenterales de pequefio volumen
(viales)
Soluciones oftalmicas, dticas y nasales de pequeiio
ANTIBIOTICOS NO I fauidos volumen (frascos de polietileno de alta densidad).
BETALACTAMICOS q Suspensiones pareniferales de pequefio volumen|
(viales)
Soluciones oftdlmicas, oticas y nasales de pequefio
| HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL [ volumen (frascos de polietileno de alta densidad).
| Liquidos
(CORTICOIDES) | Suspensiones parenterales de pequefio volumen
| (viales)
NOTAS ACLARATORIAS:

1.

COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (Betalactamicos y no Betalactémicos}, no sustancias
endocrinas de lipo sexual (androgenos y estrogenos) y sus precursores, no hormonales no sexua!es

no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofdrmacos y no biolégicos.

La fabrcacion de medicamentos estériles con base en principios activos antibibticos no betalactamicos
y hormonas de tipo no sexual es realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde son
fabricados medicamentos con base en principios activos comunes, por metodologia de limpieza
validada, camparia y monitoreo de frazas finalizada camparia.

Las soluciones estériles son esferilizadas por filtracién esterilizante con posterior flenado aséptico

La esterilizacién de la parte liquida de las suspensiones estériles se realfiza por esterilizacién por
filtracion esterilizante vy la preparacién de fa suspension se efectila en area aséptica adicionando
principios activos eslériles con posterior llenado aséptico

Las soluciones de pequefic volumen incluyen la presentacién de 100mL.

El anterior concepfo técnico, autoriza tnicamente la fabricacion de los productos con fos principios
aclivos y las formas farmacéuticas descritas que requieren y no requieren cadena de frio.

Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
audiforia, respeclto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las
empresas con las que se contralo la realizacion de actividades criticas de produccion y control de
calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalie 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.

Por lo anterior, se ACTUALIZA ei concepto técnico quedando de la siguiente manera:

Una vez evaluado ef 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 Resolucién 03183 de agosto de 1995, Decreto 549 de marzo de 2001, Guia de Inspeccion de Laboratorios
o Establecimientos de Produccién Farmacéutica, adoptada por Resolucion 1087 de julio de 2001, Resolucion
3028 de agosto de 2008 y Decreto 2086 de junio de 2010 del Ministerio de la Proteccion Social, el grupo de
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RESOLUCION No. 2020045130 del 21 de diciembre de 2020

Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacién de la Certificaciéon de Buenas Practicas de

Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A.S.,
IDENTIFICADO con NIT 860029237-5

inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de
Salud y Proteccion de la Republica de Colombia, conceptia que LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA
S.A.S., ubicado Ceniro Empresarial Celta Trade Park km. 7 Autopista Medellin, bodegas 97A y 978, Funza
Cundinamarca, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, para la
fabricacién de los medicamentos con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a
continuacion

ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

Soluciones en pequerio volumen (viales y ampollas),
suspensiones parenterales de pequefio volumen
COMUNES Liquidos | (viales) y soluciones oftdimicas, oticas y nasales de
pequefio volumen (frascos de polietileno de alfa
densidad).

Soluciones en pequefio volumen (viales y ampolfas),

suspensiones parenterales de pequefio volumen
gggﬁfgﬁﬁ%\é@ Liquidos | (viales) y soluciones oftalmicas, 6licas y nasales de
pequernic volumen (frascos de polietilteno de alta
densidad)

HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL suspensiones parenterales de pequefio volumen

Soluciones en pequefio volumen (viales y ampolfas),

Liquidos | (viales) y soluciones oftaimicas, Sticas y nasales de
(CORTICOIDES) pequefio volumen (frascos de polietileno de alta
densidad).

NOTAS ACLARATORIAS

1.

COMUNES: Son principios activos no antibidticos (Betalactamicos y no Befalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales,
no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolégicos.

La fabricacion de medicamentos estériles con base en principios activos antibiéticos no betalactamicos
y hormonas de ftipo no sexual es realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde son
fabricados medicamentos con base en principios activos comunes, por meltodologia de limpieza
validada, campafia y monitoreo de trazas finalizada campafia.

Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior llenado asépfico y en
ofros casos una vez llenas son somelidas a esterilizacién terminal por calor hiimedo.

La esterilizacion de la parfe liquida de las suspensiones estériles se realiza por esterilizacion por
filtracion esterilizante y fa preparacidn de la suspension se efectia en area aséptica adicionando
principios activos estériles con posterior lenado aséptico

Las soluciones de pequefio volumen incluyen la presentacion de 100mL.

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

Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecio a equipos, éareas, procesos productivos, personal fécnico principal o de las
empresas con las que se contraté la realizacion de actividades criticas de produccion y control de
calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalile 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
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RESOLUCION No. 2020045130 del 21 de diciembre de 2020
Por la cual se concede la Renovacién y Ampliacién de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A.S.,
IDENTIFICADO con NIT 860029237-5

Que el Articulo Primero del Decreto 549 de 2001, establece que los laboratorios fabricantes de medicamentos
gue se produzcan en el pais 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 resuitado 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 ef cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, requerira de la respectiva certificacion, para o cual
se surtirad 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 tendrd una vigencia de tres (3) afios
contados a partir de |a fecha de ejecutoria del acto que lo concede.

Que el Paragrafo del Articulo Sexto del Decreto 2086 de 2010 que modifica el Articulo Séptimo del Decreto
549 de 2001, establece que el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura debera
renovarse por un periodo igual al de su vigencia.

Que en cumplimiento de la normativa que declara la emergencia sanitaria decretada por el gobierno nacional
mediante la Resolucion No. 385 del 12 de marzo de 2020 y los siguientes actos administrativos que la
prorrogaron, se realizo |a correspondiente visita de renovacion de la certificacion en BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA FARMACEUTICA bajo la modalidad mixta (presencial y virtual).

Que profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos conceptuaron en acta de visita
practicada los dias 14, 15, 16, 17, 18 y 21 de diclembre de 2020, que el establecimiento LABORATORIOS
RYAN DE COLOMBIA S.A.S., ubicado en el Centro Empresarial Celta Trade Park km. 7 Autopista Medellin,
bodegas 97A y 97B, Funza Cundinamarca, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
FARMACEUTICA, en mérito de lo anterior, este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. Conceder la RENOVACION de la Certificacién de cumplimiento de Buenas Practicas
de Manufactura, por el iérmino de tres (03) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente Resolucion al
establecimientoc LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A.S., ubicado en el Centro Empresarial Celta
Trade Park km. 7 autopista Medellin, bodegas 97A y 97B, Funza Cundinamarca, para la fabricacién de los
medicamentos con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion '

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES Liquidos | Soluciones en pequefio volumen (viales y ampollas) ‘
ANTIBIOTICOS NO L fauid Soluciones en pequefio volumen (viales y ampollas)
| BETALACTAMICOS 'quidos
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RESOLUCION No. 2020045130 del 21 de diciembre de 2020
Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A.S.,
IDENTIFICADO con NIT 860029237-5

HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL

¥ ’ Soluciones en pequefo volumen (viales y ampollas)
Liquidos ’

(CORTICOIDES)

|

NOTAS ACLARATORIAS:

1.

o

COMUNES: Son principios activos no antibidticos (Betalactamicos y no Betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrogenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales,
no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no bioldgicos.

La fabricacién de medicamentos estériles con base en principios activos antibidticos no betalactamicos
y hormonas de tipo no sexual es realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde son
fabricados medicamentos con base en principios activos comunes, por metodologia de limpieza
validada, campafia y monitoreo de trazas finalizada campafia.

Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracién esterilizante con posterior llenado aséptico y en
otros casos una vez llenas son sometidas a esterilizacion terminal por calor himedo.

Las soluciones de pequefio volumen incluyen la presentacion de 100mL.

El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacién de los productos con los principios
activos y las formas farmacéuticas descritas.

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 realizacion de actividades criticas de produccion 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 verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la
Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de [as acciones a que haya lugar.

ARTICULO SEGUNDO. Conceder la AMPLIACION del concepto técnico PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS, con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

Soluciones oftalmicas, dticas y nasales de pequefio
volumen (frascos de polietileno de alta densidad).
Suspensiones parenterales de peguefio volumen
(viales)

COMUNES Liguidos

Soluciones oftalmicas, éticas y nasales de pequefio

ANTIBIOTICOS NO volumen (frascos de polietileno de alta densidad).

BETALACTAMICOS | Liquidos Suspensiones parenterales de pequefio volumen
(viales)
Soluciones oftalmicas, oOticas y nasales de pequefio
HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL |, . . volumen (frascos de polietileno de alta densidad).
Ligquidos -
(CORTICOIDES) Suspensiones parenterales de pequefio volumen

(viales) |

NOTAS ACLARATORIAS:

1.

COMUNES: Son principios activos no antibidticos (Betalactamicos y no Betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégencs y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolégicos.

La fabricacion de medicamenios estériles con base en principios activos antibidticos no betalactamicos
y hormonas de tipo no sexual es realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde son
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fabricados medicamentos con base en principios activos comunes, por metodologia de limpieza
validada, campaiia y monitoreo de trazas finalizada campania.

Las soluciones estériles son esterilizadas por filiracion esterilizante con posterior llenado aséptico

La esterilizacidon de la parte liquida de las suspensiones estériles se realiza por esterilizacién por
filtracion esterilizante y la preparacion de la suspensidon se efectia en area aséptica adicionando
principios activos estériles con posterior llenado aséptico

Las soluciones de pequefio volumen incluyen la presentacién de 100mL.

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

Cuaiquier modificaciéon que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal ¢ de las empresas
con las que se contraté la realizacidon 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 fa
Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

ARTICULO TERCERO. ACTUALIZAR el concepto técnico, quedando de la siguiente manera:
LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A.S., ubicado Centro Empresarial Celta Trade Park km. 7
Autopista Medellin, bodegas 97A y 97B, Funza Cundlnamarca CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA FARMACEUTICA, para la fabricacién de los medicamentos con los principios activos y las
formas farmacéuticas que se relacionan a continuacién:

ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

Soluciones en pequedo volumen (viales y ampollas),
suspensiones parenterales de pequefic volumen |
COMUNES Liquidos | (viales) y soluciones oftalmicas, éticas y nasales de
pequefio volumen (frascos de polietilieno de alta
densidad).

| SRS

HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL |

I

| Soluciones en pequefio volumen (viales y ampollas), |
' suspensiones parenterales de pequefio volumen
Liguidos % (viales) y soluciones oftalmicas, éticas y nasales de |
1 | pequefio volumen (frascos de polietiieno de alta
|  densidad)

ANTIBIOTICOS NO
BETALACTAMICOS

‘ | Soluciones en pequefio volumen (viales y ampollas)

| suspensiones parenterales de pequefio volumen\
{viales) y soluciones oftalmicas, dticas y nasales de }
pequefio volumen (frascos de polietileno de alta |

densidad).

(CORTICOIDES) Liquidos

NOTAS ACLARATORIAS

1.

COMUNES: Son principios activos no antibidticos (Betalactamicos y no Betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrogenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biologicos.

La fabricacion de medicamentos estériles con base en principios activos antibiéficos no betalactamicos
y hormonas de tipo no sexual es realizada en las mismas éreas y con los mismos equipos donde son
fabricados medicamentos con base en principios activos comunes, por metodologia de limpieza
validada, campaiia y monitoreo de trazas finalizada campafia.

Las soluciones estériles son esterilizadas por filiracion esterilizante con posterior llenado aseptico y en
otros casos una vez llenas son sometidas a esterilizacion terminal por calor hiumedo.
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4. La esterilizacion de la parte liquida de las suspensiones estériles se realiza por esterilizacion por
filtracion esterilizante y la preparacidén de la suspensidon se efectlia en area aséptica adicionando
principios activos estériles con posterior llenado aséptico

~ 5. Las soluciones de pequefio volumen incluyen la presentacion de 100mL.

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

7. 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 realizacion de actividades criticas de produccion 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 verificacion del concepto técnico emitide, de acuerdo con las disposiciones de la
Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar’

ARTICULO CUARTO. — Notificar por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 4 del
Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, al representante legal y/o apoderado de LABORATORIOS RYAN DE
COLOMBIA S.A.S., del contenido de la presente Resolucién, advirtiéndole que contra ella procede el recurso
de reposicion que podra interponer dentro de los diez (10) dias siguientes contados a partir de la notificacién
de [a presente Resolucion ante la Directora 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.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DIAJ:A MILENATCALDERON NORENA
Directora Técnica de Medicamentos y Productos Bioldgicos

/:
Proyects: F. Cepeda (Biol) 1 I
Revisién Técnica: L. Alvarez (Q.F.)

Revision Legal: M. Sobrino (Abogada)
Vo.Bo. Coordinadora GTM: E. Neira.
Archive: Expediente No. 2061; 21/12/
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