Bogota D.C Invima - Saliente
20262000249

Sefor 20262000249 -

RICARDO ANDRES DORADO HURTADO ;Z?ha:OSIOgQJZF?O TEGNICO DE MEDIGAMENTOS ¥ PROBUCTOS

Apoderado ~ BIOLOGICOS
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ASUNTO: Radicado Invima Nro. 20251374941 del 15/12/2025. Solicitud de certificacion
de BPM

Respetado Sefior:

En atencion al radicado del asunto mediante el cual solicita se expida una certificaciéon por
parte de INVIMA en la que se haga constar la situacion actual de la certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) de la empresa PHARMAYECT PLANTA, identificado con
Matricula Nro. 03865032, ubicado en la Carrera 129 No 22 B — 57 Interior 1, 2, 3,4, 5,6, 7,
8, 9, 33, 36 y 40 de Bogota, teniendo en cuenta lo establecido en el Decreto 335 de 2022
segun el resultado de la visita de renovacion de Buenas Practicas de Manufactura llevada
a cabo durante los dias 6, 7, 8, 9 y 10 de octubre del 2025, en la que se emiti6 Concepto
Técnico de CUMPLE CONDICIONADO, a continuacion se da respuesta a su solicitud:

El numeral 6.2.1 del citado Decreto establece:

“6.2.1. CONCEPTO DE CUMPLE CONDICIONADO: En este caso, el establecimiento o la
institucién queda con requerimientos pendientes que son consignados en el acta de visita,
junto con el concepto de "CUMPLE CONDICIONADQO", sin embargo, de acuerdo con el
analisis del riesgo puede iniciar actividades para los casos de certificacion por primera vez
o ampliaciones; o continuar desarrollando actividades en caso de renovaciones

El interesado tendra un plazo maximo de tres (3) meses a partir de la fecha del acta de
visita para solicitar ante el INVIMA, a través de los canales dispuestos para tal fin, la
verificacion de los requerimientos pendientes consignados en el acta de visita. EI INVIMA
podra realizar la verificacion de dichos requerimientos mediante revisiéon documental o en
visita, y procedera a emitir concepto definitivo de "CUMPLE" o "NO CUMPLE", en un plazo
maximo de dos (2) meses, contado a partir de la fecha en que el interesado solicite la
verificacion. En el caso en que el interesado no solicite la verificacion de requerimientos en
el plazo aqui sefalado, el Invima procedera de oficio a emitir concepto de "NO CUMPLE".

Los productos fabricados durante el término en el que el establecimiento e institucion cuente
con concepto de "CUMPLE CONDICIONADO", pueden ser comercializados o utilizados
hasta agotar dichas existencias.”

Asi las cosas, y frente a su solicitud, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
teniendo en cuenta que el establecimiento PHARMAYECT S.A., establecimiento
PHARMAYECT PLANTA, ubicado en la carrera 129 Nro. 22 B — 57, interior 1, 2, 3, 4, 5, 6,
7,8 ,9, 33, 36 y 40 de Bogota D.C, durante la semana del 6 al 10 de octubre de 2025
emitiéndose concepto técnico: CUMPLE CONDICIONADO 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:

www.invirna.gov.co GGO O LII’I\R‘\ anticorrupcién: (601) 242 504

1t IrrUpCior I 1. OV.CO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
9 Oficina Principal: ( ) # 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 6( ) PBX: (601) 242 5000 - Bogota



nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS | FORMAS FARMACEUTICAS
Soluciones parenterales de pequefo volumen

Liquidos en viales, jeringas prellenadas y ampollas;
COMUNES soluciones de pequefio volumen oftalmicas.
Sélidos Liofilizados de pequefio volumen (viales).
Soluciones parenterales de pequefo volumen
ANTIBIOTICOS NO | Liquidos | S109¢% yampelasty sooonesy
BETALACTAMICOS y oticas
Solidos Liofilizados de pequefo volumen (viales).

Soluciones parenterales de pequefio volumen
en ampollas; suspensiones parenterales de
pequefio volumen en viales, ampollas y
Liquidos jeringas prellenadas; soluciones y
suspensiones de pequefo volumen éticas,
oftalmicas y suspensiones de pequeno
volumen en frasco spray nasal.

HORMONA DE TIPO
NO SEXUAL

HEPARINAS DE BAJO
PESO MOLECULAR Liquidos
(ENOXAPARINA)

Soluciones de pequeno volumen en jeringas
prellenadas.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (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 bioldgicos.

2. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibidéticos 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 campana, metodologia de limpieza validada y determinacién de trazas
antes de comenzar una nueva fabricacion.

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

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

5. La solucién de partida de los polvos liofilizados se esteriliza mediante filtracion
esterilizante con subsecuente llenado aséptico.

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

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

En consecuencia, este Instituto comunica a quien interese que, el establecimiento
PHARMAYECT PLANTA, ubicado en la carrera 129 Nro. 22 B — 57, interior 1, 2, 3, 4, 5, 6,
7,8 ,9, 33, 36 y 40 de Bogota D.C, cuenta con certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura BPM vigente para la fabricacion de medicamentos segun lo autorizado
en el concepto técnico antes descrito, hasta que se lleve a cabo la visita de verificacion
de cumplimiento de no conformidades pendientes y se emita el concepto técnico definitivo,
el cual sera acogido mediante acto administrativo que resolvera de fondo la solicitud
presentada en los términos de los Decreto 019 de 2012 y 335 de 2022.

Cordialmente,

-

SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos

Proyecto: S. Oyuela (1.Q.).

Revision Técnica: Y. Chimbi (Bact).

Revision: C. Arévalo (Coordinadora GTM)
Archivo: 608 %ﬂ"
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