PROSPERIDAD
E PARA TODOS

RESOLUCION No. 2014002738 DEL 02 DE FEBRERO DE 2014

Por la cual se concede la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a
SERVICEUTICOS LTDA
IDENTIFICADO CON NIT Nro: 830009622-3

El Director 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; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante oficio con radicado numero 2013113707 del 04 de octubre de 2013 la representante
legal, solicité visita para la Certificacién de las Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica, a
SERVICEUTICOS LTDA, ubicada en en la Avenida Calle 80 Nro.116B-05 en la ciudad de Bogota D.C.,
para lo cual adjunté entre otros documentos, Guia de inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura
Establecimientos de Produccién Farmacéutica debidamente diligenciada, certificado de existencia y
representacion legal, incluyendo el recibo de consignacion N°. 0123539-17 de DAVIVIENDA como
constancia de pago de dicho tramite.

Que durante los dias 03, 04, 05 y 06 de febrero de 2014, las profesionales de la Direcciéon de
Medicamentos y Productos Biologicos del INVIMA realizaron visita al establecimiento
SERVICEUTICOS LTDA, ubicada en en la Avenida Calle 80 Nro.116B-05 en la ciudad de Bogota D.C.,
tendiente a la inspeccién del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, en donde se
emitio el siguiente concepto " Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en la
Serie de Informes Técnicos de la OMS 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 del INVIMA adoptada por Resolucion 1087 de Julio de 2001, Resolucién
3028 de Agosto de 2008 y Resolucién 2086 de Junio de 2010 del Ministerio de la Proteccidon Social, el
grupo de inspeccién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA,
adscrito al Ministerio de Salud y la Proteccion Social de la Republica de Colombia, conceptia que
SERVICEUTICOS LTDA, ubicado en la Avenida Calle 80 Nro.116B-05 de la ciudad de Bogota D.C.,
CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA para el
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (codificado, etiquetado, desetiquetado, estuchado, des-
estuchado, termoencogido, termosellado, colocacion de sticker e insertos) de medicamentos estériles y
no estériles con base en principios activos comunes, antibiéticos (betalactamicos y no betalactamicos),
hormonas de tipo sexual y no sexual, citostéaticos, antineoplasicos, inmunosupresores, medicamentos
con principios activos pancreatina y/o sales biliares y antivirales en todas las formas farmacéuticas que
requieran y no requieran cadena de frio.

Notas aclaratorias:

1. COMUNES: son principios activos no antibidticos betalactamicos y no betalactdmicos, no
sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biologicos.

2. El anterior concepto técnico, autoriza unicamente los procesos de acondicionamiento
secundario de los productos con los principios activos y las formas farmacéuticas descritas que
requieran y no requieran cadena de frio.

3. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante
la presente auditoria, respecto equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal
o de las empresas con las que se contrato la realizacién de actividades criticas de produccién y
control de calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evaliie y verifique si
Se requiere una visita de ampliacion o verificacién del concepto técnico emitido.”



IDENTIFICADO CON NI Nro: 830009622-3
CONSIDERACIONES

Que el Articulo Primero del Decreto 549 de 2001, establece que los Iaboratorios fabricantes de
medicamentos que 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 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 Sexto del Decreto 549 de 2001, consagra 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 de otra parte el Paragrafo del Articulo Séptimo del Decreto 549 de 2001, estipula que el certificado
de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura deberd renovarse por un periodo igual al de su
vigencia, para lo cual se surtira el procedimiento sefialado en dicho Decreto.

Que el Articulo Sexto del Decreto 2086 de 2010, mediante el cual se modificé el Articulo Séptimo del
Decreto 549 de 2001, establece que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, tendra una
vigencia de tres (3) afios, contados a partir de la ejecutoria del acto que lo concede.

Que las profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos conceptuaron en visita
practicada los dias 03, 04, 05 y 06 de febrero de 2014, que SERVICEUTICOS LTDA, ubicada en en la
Avenida Calle 80 Nro.116B-05 en la ciudad de Bogota D.C., CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA FARMACEUTICA. :

Que en mérito de lo anterior, este despacho;
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. — Conceder la Certificacion de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica por el término de tres (3) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente Resolucion a
SERVICEUTICOS LTDA, ubicada en en la Avenida Calle 80 Nro.116B-05 en la ciudad de Bogota D.C., el
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (codificado, etiquetado, desetiquetado, estuchado, des-
estuchado, termoencogido, termosellado, colocacion de sticker e insertos) de medicamentos estériles y no
estériles con base en principios activos comunes, antibidticos (betalactamicos y no betalactamicos),
hormonas de tipo sexual y no sexual, citostaticos, antineoplasicos, inmunosupresores, medicamentos con
principios activos pancreatina y/o sales biliares y antivirales en todas las formas farmacéuticas que
requieran y no requieran cadena de frio.

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
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biologicos.

2. El anterior concepto técnico, autoriza Gnicamente los procesos de acondicionamiento secundario
de los productos con los principios activos y las formas farmacéuticas descritas que requieran y no
requieran cadena de frio.

3. Cualquier modificacién que se haga enlas condiciones evaluadas y certificadas durante
la presente auditoria, respecto equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o
de las empresas con las que se contrato la realizacién de actividades criticas de produccion y
control de calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalte y verifique si se
requiere una visita de ampliacion o verificacién del concepto técnico emitido.
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RESOLUCION No. 2014002738 DEL 02 DE FEBRERO DE 2014

Por la cual se concede la Certificacidon de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a
SERVICEUTICOS LTDA
IDENTIFICADO CON NIT Nro: 830009622-3

ARTICULO SEGUNDO. - Notificar de manera personal al Representante Legal y/o Apoderado judicial
de SERVICEUTICOS LTDA, del contenido de la presente Resolucion, advirtiéndole que contra ella
proceden el recurso de reposicion que podra interponer dentro de los 10 dias siguientes contados a
partir de la notificacion de la presente Resolucién ante el Director de Medicamentos y Productos
Biologicos del INVIMA, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Coédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo de la Ley 1437 del 2011.

ARTICULO TERCERO. - La presente Resolucién rige a partir de su ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
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CARLOS AUGUSTO SANCHEZ ESTUPINAN
Director de Medicamentos y Productos Biolégicos
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