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Licenciamiento ESTABLECIMIENTOS NACIONALES ACONDICIONADORES DE PRODUCTOS CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA CON CORTE AL 31 DE AGOSTO DE 2016 Sep-16
DEPARTA FECHA DE FECHA DE
NOMBRE CIUDAD CONCEPTO A
MENTO NOTIFICACION | VENCIMIENTO
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO, PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, COLOCACION DE STICKER, ESTUCHADO, DESESTUCHADO Y COLOCACION DE INSERTOS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN
PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, HORMONALES NO SEXUALES, ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES, BIOLOGICOS Y COMUNES, QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO, EN
| ALMACENES GENERALES TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICA:
DE DEPOSITO ALMAVIVA
5.A. (antes ALMACENES |BOGOTA D.C. BOGOTAD.C. |\ Tho ACLARATORS: 13/05/2014 27/05/2017
oy ad "+ | 1. coMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETAU\CTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOGRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
| GENERALES DE DEPOSITO| 2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
S.A. ALOCCIDENTE) 3 CUALQU!ER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUD!TORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
L DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A
QUE HAVA LUGAR.
|CUMPLE CON LAS BPM PARA LAS SIGUIENTES FORMAS FARMACEUTICAS:
1. COMUNES: i
1.1, SOLIDOS: TABLETAS CON Y SIN CUBIERTA, GRAGEAS, CAPSULAS DE GELATINA DURA Y BLANDA, TABLETAS EFERVESCENTES Y MASTICABLES
Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, RETIRO DE ETIQUETAS, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTOS, COLOCACION DE STICKERS Y CODIFICADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON BASE EN
APLICACIONES PRINCIPIOS ACTIVOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA,
TECNOLOGICAS
| COLOMBIANAS APTECO BOGOTA D.C. BOGOTAD.C. |\ o7as ACLARATORIAS 19/05/2014 03/06/2017
1. EN ESTE LABORATORIO SE ACONDICIONAN SUPLEMENTOS DIETARIOS QUE CONTIENEN CONCENTRADOS Y EXTRACTOS NTAS SOLAS O EN COMBINACION.
2. EL PROGESD DE EAVASE DF SUPLEVENTOS DIETARIOS SE REALIZAN EN AREAS DEDICADAS A ESTOS PRODUCTOS DENTIFICADAS COMO PLER 31 7 PLEP30,
3. OTROS: CUALQUIER SUSTANCIA CON DEMOSTADA ACTIVIDAD FISIOLOGICA NUTR
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO (BLISTER Y FRASCO) Y SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS COMPONENTES Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE
HAYA LUGAR.
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO. DESETIQUETADO, ETIQUETADO, DESESTUCHADO, ESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTOS O STICKERS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN AREAS
ESPECIALES DE MANUFACTURA EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE LIQUIDOS, SOLIDOS Y SEMISOLIDOS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
NOTAS ACLARATORIAS
BCN MEDICAL S.A. BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. | 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES DE TIPO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS. 06/04/2015 20/04/2018
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE
HAYA LUGAR.
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION: ELABORACION DE ETIQUETAS, ETIQUETADO, DESETIQUETADO,
ELABORACION Y COLOCACION DE CODIGOS DE BARRAS, CODIFICADO DE DIFERENTES TEXTOS, SELLADO, COLOCACION DE SELLOS DE SEGURIDAD, TERMOENCOGIDO, RETIRO Y/O COLOCACION Y DOBLADO DE INSERTOS, ESTUCHADO Y DESESTUCHADO Y COLOCACION DE ADITAMENTOS, CAMBIO DE PRESENTACION COMERCIAL Y ARMADO
DE KITS) EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS, QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO, INCLUYENDO MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA.
NOTAS ACLARATORIAS:
BIOMEDICAL coTA |CUNDINAMAR | 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE 1170 SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEALES 0 ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS. 11/03/2015 26/03/2018
DISTRIBUTION SL LTDA cA 2. EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORM AL, A MICOS Y OTROS PRINCIPIOS ACTIVOS TALES COMO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, HORMONAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES,
|ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES Y BIOLOGICOS ES REALIZADO POR CAMPARA EN LAS MISMAS REAS v CON 08 MISHOS EQUIPOS DONDE SOM ACONDICTONADOS MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNGS.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE
HAYA LUGAR.
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA
EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ESTUCH COLOCACIGN DE STICKERS, COLOCACION DE INSERTOS Y TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE
MANUFACTURA EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS, LIQUIDAS Y SEMISOLIDAS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO TEMPERATURA (2 A 8 °C).
gﬁ;’:f;’:l&snlf BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. |NOTAS ACLARATORIAS: 19/12/2014 06/01/2018
- 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS Y SUS PRECURSORES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. L EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA GNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODLCTOS CON LOS PRINC!PIOS ACTIVOS ¥ LAS FOROAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE ESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION
Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y \/ERIFIQUE a5 REQUIERE UNA VISTTA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONGEPTO TEGNIC0 EMITIDO.
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS: (CODIFICADO, ESTUCHADO, DES-ESTUCHADO, COLOCACION DE STICKER, COLOCACION Y REMOCION DE INSERTO, ETIQUETADO Y DES-ETIQUETADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES,
|CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, HORMONAS DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL, ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES Y BIOLOGICOS EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS, INCLUYENDO LOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
NOTAS ACLARATORIAS
BIOTOSCANA FARMA S.A [BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. |1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENGS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLGGICOS. 03/06/2014 17/06/2017
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS & COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE
HAYA LUGAR.
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, COLOCACIGN DE INSERTO Y CODIFICADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO
BETALACTAMICOS), HORMONAS (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES Y COMUNES EN FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS, LIQUIDAS Y SEMISOLIDAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
NOTAS ACLARATORIAS:
BLU LOGISTICS TENIO CUNDINAMAR | 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), O SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXLAL (ANDROGENOS Y ESTROGEN()S) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS. 22/05/2015 05/06/2018
COLOMBIA S.AS. cA 2. EL ACONDICIONAMIENTO DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE FABRICACION SE S MISMAS AREAS CON LOS MISMOS EQUIPOS POR CAMPARA
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO DE LOS PRODUCTOS GON Lo§ PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEWTIOHS DESCRITAS, X
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRTICAS DE PRODUCCION Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A
|QUE HAYA LUGAR.
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ESTUCHADO, DESESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTO Y/O STICKERS, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, CODIFICADO, TERMOENCOGIDO Y EMBALADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN
PRINCIPIOS ACTIVS ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), HORMONAS (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), CITOSTATICOS, INMUNOSUPRESORES, BIOLOGICOS Y COMUNES EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
DHL GLOBAL FORWARDING
ZONA FRANCA (COLOMBIA)  [BOGOTA D.C. |CUNDINAMARCA NOTAS ACLARATORIAS: 2016-04-19 2019-05-03
SA. 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION EN LiNEA DEL GAS MEDICINAL CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCIGN Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERTFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A
QUE HAYA LUGAR.




|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, TERMOENCOGIDO Y COLOCACION DE INSERTO Y/O STICKERS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS
|ACTIVOS BIOLOGICOS Y COMUNES, EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS, LIQUIDAS Y SEMISOLIDAS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO (REFRIGERACION DE 2 - 8°C).

FARMACEUTICA NOTAS ACLARATORIAS:
INTERNACIONAL DE ALTO | La Estrella ANTIOQUIA | 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS. 17/07/2014 31/07/2017
COSTO S.AS. - FIAC 2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO, PARA EL A CODIFICADO, COLOCACION DE INSERTO Y STICKER Y TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS
ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, HORMONAS SXUALES Y N0 SEXUALES, INMUNOSUPRESORES Y NTINCOPASICOS o TODAS 14 FORYIAS PARVACEUTICAS ‘QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
FAVSER LABORATORIOS NOTAS ACLARATORIAS: om X " 6 6 2 A 6
LIMITADA BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDRGGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS. 05/08/2015 21/08/2018
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS. ) ) )
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE
HAYA LUGAR.
| CUMPLE PARA LOS PROCESOS DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, DESETIQUETADO, ETIQUETADO, DESESTUCHADO, ESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTOS /O Y STIKERS Y TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIGTICOS
BETALACTAMICOS, Y NO BETALACTAMICOS, HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES, Y BIOLOGICOS, EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS INCLUYENDO LOS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
GLAXOSMITHKLINE
COLOMBIA S.A. GSK CUNDINAMAR [ NOTAS ACLARATORIAS:
CeNTRO NACIONALDE | COTA I 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS. 03/07/2014 17/07/2017
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS DE AGONDICIONAMIENTO SECUNDARI0DE 05 PRODUCTDS CON LOS PRICIPOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE REQUIERAN Y 1O REQUIERAN CADENA DE FRIO.
DISTRIBUCION 3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS ITORIA, RESPECTO EQUIPOS, ARE DUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
0L DE CALIDRD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL IWIMA CON EL FIN O QUE ESTE VALUE Y VERIFIQUE 51 = REQUIERE ONA VISTTA OE AMPLIACION O VERIHEAGON DEL CONCEPTO TECHICO EMITIDO, DE ACUERDO CON 1AS DISPOSICIONES DF LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE S0 PENA DF LAS ACCIONES A
QUE HAYA LUGAT
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR LO TANTO SE RENUEVA Y ACTUALIZA EL CONCEPTO TECNICO PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, EMPAQUE Y TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS
ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS, HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), CITOSTATICOS, INMUNOSUPRESORES Y COMUNES, EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE REQUIERAN O NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
ING LOGISTICASAS.  [BOGOTAD.C. BOGOTA D.C. |NOTAS ACLARATORIAS 2016-04-11 2019-04-25
. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONANIENTO SECUNDARIODE LOS MEDICAMENTUS CON LOS FRINCIOS ACTIVOS v LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTI £ LA PRESENTE AUDITORIA, RESF 1 RSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
controL ot ALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA GON EL FIN OF QUE ESTE EVALUE ¥ VERIFIOUE 1 5 REQUIERE UNA VISTTA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONGERT0 TECNICO EMITIDG
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA EL PROCESO DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE (ETIQUETADO, DES-ETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, COLOCACION DE STICKER O HOLOGRAMA DE SEGURIDAD Y TERMOENCOGIDO) DE
INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS QUE NO REQUIERE AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA, NI DE CADENA DE FRIO (REFRIGERACION), EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS.
PERFUMERIA ¥ NOTAS ACLARATORIAS
ESPECIALIDADES BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. |, " CoMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL (ANDRO 6 ¥ SUS PRECURSORES), NO HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS. 14/02/2014 28/02/2017
FARMACEUTICAS IPEF 2. EL ANTERIOR CONGERTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS, EN TODAS LiS FORMNAS PARMACEUTICAS i i
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVINA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (EMPAQUE, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTOS Y/0 STICKERS, CODIFICADO Y TERMOENCOGIDO) DE
PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS Y MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA Y QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO, EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE LIQUIDOS, SEMISOLIDOS Y SOLIDOS.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE PROVENIR
LABORATORIOS DACDE |50 o BOGOTA D.C. | PEEXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUiMl(‘AMENTE DEFINIDOS. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO FITOTERAPEUTICO. o2/122014 247
COLOMBIA LTDA. - “C: |3, EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON LOS PRINCIPIOS & COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
- cunuieR MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUOITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACIGN DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACIGN O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A
QUE HAYA LUGAR.
|CON OFICIO DE VCM-0601-3664 - 11 SE AUTORIZO EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (EMPAQUE, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO), DESESTUCHADO, COLOCACIGN DE INSERTOS Y/O STICKERS, CODIFICADO Y TERMOENCOGIDO) DE SUPLEMENTOS DIETARIOS, EN FORMAS SOLIDAS, LIQUIDAS Y SEMISOLIDAS, QUE NO
REQUIERAN CADENA DE FRIO.
|CUMPLE CON LAS BPM PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO
(CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, COLOCACION DE STIKER EINSERTOS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS ( BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), HORMONAS DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL, ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES
Y BIOLOGICOS EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
LABORATORIOS DELTA | p1onEGRO ANTIOQUIA | NOTAS ACLARATORIAS. 29/05/2014 13/06/2017
1 COMUNES: SON PRINCIPOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTANICOS, NO SUSTANCIAS ENDOGRINASDE TFD SEXUAL (WOROGENOS v ESTRGGENOS) ¥ 5 PRECURSORES, O ANTINEOPLASICOS, NO INHUNOSUPRESORES K0 RADIOFARHACOS Y MO BOLOSICOS
2.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS DE ACONDICIONAMIENTO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE i
CUALQUIER MODIFICACION QUE 5 HAGA EN LAS CONDICIONES EVALLADAS ¥ GERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROGESCS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNIGO PRINCPAL O DE LAS EVPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y OE
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA EL PROCESO DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, ESTUCHADO), DESESTUCHADO, CODIFICADO, COLOCACION DE INSERTOS, COLOCACION DE ESTICKERS, SELLOS DE SEGURIDAD Y TERMOENCOGIDO DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO
ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES), ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS) QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS) Y PARA EL MUESTREO Y DISPENSACION DE MATERIAS PRIMAS CON
|ACTIVOS Y EXCIPIENTES COMUNES, ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS, HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTIDES: PREDNISOLONA) Y MATERTALES (ENVASE Y EMPAQUE)
NOTAS ACLARATORIAS:
'S'AEOR”DRIOS LASANTE| 5060TA D.C. BOGOTA D.C. | 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAM!COS ¥ NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONAS DE TIPO NO > S, 1o ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS. N;'Er'lVFDllcEA'::IEN Ngﬂﬁ‘é’g&
A 2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO, MUESTREO Y DISPENSACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRIT:
. EL MUESTREO Y LA DISPENSACION O Los prNTPIoS (Acnvos v EXCIPIENTES) ANTIBIGTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL (CORTICOSTEROIDES), SE REALIZA EN LAS MISMAS AREAS Y CON LOS RISHOS EQUIPCS USADOS PARA EL MUESTREO Y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS COMUNES, CON LINPIEZA
VALIDADA Y MONITOREO PERIGDICO DE TRAZAS,
- CURLQUIER MODIFICACTON QUE SE FAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA RESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPCS, AREAS, PROCESQS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESHS CON LAS QUE SE CONTRATI LA REALIZACIEN DE ACTIVIDHDES CRITICAS OF PRODUCCION Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, COLOCACION DE INSERTOS, COLOCACION DE STICKERS, ESTUCHADO Y DESESTUCHADO) DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS SIMPLES Y/O COMPLEIOS EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS.
NOTAS ACLARATORIAS:
LABORATORIOS
SYNTHESIS S.AS. BOGOTA D.C. BOGOTAD.C. 21/03/2014 08/04/2019

1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS. PﬁODUCIOS HOMEOPATICOS EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION
Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE s{ SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.




|CUMPLE PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, COLOCACION DE STICKERS, ETIQUETAS, SELLOS DE SEGURIDAD, INSERTOS Y TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES, PARA PRINCIPIOS ACTIVOS: COMUNES, ANTIBIOTICOS
BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, HORMONAS DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL, INMUNOSUPRESORES, CITOSTATICOS Y BIOLOGICOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS.

Y SE AMPLIA CAPACIDAD INSTALADA PARA LA REUBICACION DEL AREA DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO QUE SE ENCUENTRA INSTALADA EN EL SEGUNDO PISO DEL ESTABLECIMIENTO.

NOTAS ACLARATORIAS:
LOGICALL S.A. BOGOTA D.C. BOGOTAD.C. 09/03/2016 28/03/2019
1, COMUNES: SO FRINCIPOS ACTIVOS NO ANTIIOTLCOS (SETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICES), O SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TFO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENC) Y SIS PRECURSORES, N0 HORMONALES N0 SEXUALES, NO ANTIREOPLASICDS, NO INWUNOSUPRESORES, N RADIOFARYACS ¥ 0 BIOLOGICCS:
2.EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL ¥ SUS PRECURSORES, HORMONAS NO SEXUALES, ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES Y BIOLOGICOS, SE
REALIZAN EN LAS MISHAS AREASEN DONDE S REALIZA EL ACORDICIONAMIENTD DE WEDICAMENTOS COMUNES N CAMPATA Y LINPLEZA PROFUNDA ENTRE FRODUCTOS,
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAM RICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
. CUALGUIER MODIFICACION QU SE KAGA EN LS CONDICIONES FVALUADAS Y CERITHCADAS DURANTE Ly PRESENTE AUDTTORIA, RESPECTO & LIPS, AREAS, PROCES0S PRODLCHVGS, PERSGNAL TECHICO PRINCIAL 0 D LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO L REALIZACION DE ACTVIDHDES CRITICAS D PRODUCCION ¥
E CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE,SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE
v o,
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, DESETIQUETADO, ETIQUETADO, DESESTUCHADO, ESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTO, STICKERS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES Y ANTIBIOTICOS
NO BETALACTAMICOS, EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
ONCHME EOG;SHC BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 1. COMUNES:SON PRINCIFIS ACTIVOS N ANTIEIGTICS (BETALACTANICOS Y NO BETALACTAMICOS) NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPOSEHUAL (4NDRGGENGS v ESTROGENGS) v SUS FRECLRSORES, O HORIONAS NO SSIUALES, N ANTINEOPLASICS, NO THUNOSUPRESORES, O RADIO FARHACDS Y O BIOLOGICOS. 27/02/2014 13/03/2017
PACKING SA.S. 2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS, COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCR
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LA QUE SE CONTRATG LA REALIZACION DF ACTIVIDADES CRITICAS DE RODUCCION ¥
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE COLAS 64 AR EL ACONDICIONAMIENTD SECUNDARID (CODIFLCADO) , ESTUCHADO, DESESTUCHADO, TERMOENCOGIDO, COLOCACION Y/O RETIRO DE INSERTOS Y/O STIKERS, Y SELLADO: TERMOSELLADO Y ELECTROSELLADO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES QUE REQUIEREN Y
NO REQUIEREN AREAS ESPECIALES DI \CTURA INCLUYENDO LOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS; Y PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, TERMOENCOGIDO, COLOCACION Y/O RETIRO
DE INSERTOS v/0 STIKERS Y SELLADO: TERMOSELLADO ¥ ELECTROSELLADO) DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS EN'TODAS LAS FORMAS ARMACELTICNS:
NOTAS ACLARATORIS:
INCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES DE TIPO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO-FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
OPEN MARKET LTDA BOGOTA D.C. BOGOTAD.C. z EL ACOND!C[ONAMIENTO SECUNDARIODE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS PODRA EFECTUARSE EN LAS MISHAS AREAS Y EQUIPOS USADOS PARA EL ACORDICIONAMIENTO SECUNDARIODE NEDICAMENTOS QUE NO REQUIERAN AREA ESPECAL DE MANUFS 19/03/2015 07/04/2018
ETIQUETADO CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDEN
PROVEVIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACETES. vNO P0DRA CONTENER EN S FORMULACION PRINCIIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS. )
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A
QUE HAYA LUGAR.
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, CODIFICADO, SELLADO, COLOCACION DE INSERTOS Y/O STICKERS) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS.
|COMUNES, ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS, Y NO BETALACTAMICOS, HORMONAS SEXUALES Y NO SEXUALES, BIOLOGICOS E INMUNOSUPRESORES Y ANTINEOPLASICOS, EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
NOTAS ACLARATORIAS:
OPEN MARKET LTDA BOGOTA D.C. Cundinrmarca 1.COMUNES: SON PRINCTFIOS ACTIVOS NO ANTIBISTICOS BETALACTAMICOS  NO BETALACTANICOS, O SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPD SEXUAL (WNDROGENOS Y ESTRGGENGE) Y SUS PRECURSORES, N0 ANTINECPLASICOS, NO INMUOSUPRESORES, N RADIOF RMACDS Y N0 BIOLOGICCS: 19/03/2015 07/04/2018
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS DE ACONDICIONAMIENTO SEC! PRODU Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE Fi
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA RESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS L AREAS, PROGES0S PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRAT LA REALIZACIGN DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A
QUE HAYA LUGAR.
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, DESETIQUETADO, ETIQUETADO, DESESTUCHADO, ESTUCHADO, COLOCACION DE STICKER E INSERTOS Y TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES, CON PRINCIPIOS ACTIVOS
|COMUNES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA INCLUYENDO LOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS.
NOTAS ACLARATORIAS:
OPEN MARKET LTDA FUNzA CUNDINAMAR L0/11/2013 Jat1/2016
(Funza) cA 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL (ANDRO 6 Y SUS PRECURSORES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS. /11/: 11/
2 EL ANTERIOR CONCEPTO TECHICO, AUTORIZA (NICANENTE: 0S PROCESOS DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUTOS CON LS PRINCIPICS ACTIVGS ¥ LAS FORMAS FARHACEUTICHS DESCRITAS.
3. EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS DE AREA (UFACTURA SE REALIZA EN UNA L] (CLUSIVA IDENTIFICADA PARA TAL FIN
. CUALQUICR MODIFICACTON QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADNS ¥ CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION
Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,
(CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA EL PROCESO DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, CODIFICADO, COLOCACION DE INSERTOS Y SELLOS DE SEGURIDAD Y TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON
opERACIONES BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, HORMONAS SEXUALES Y NO SEXUALES, BIOLOGICOS, INMUNOSUPRESORES Y ANTINEOPLASICOS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS.
NACIONALES DE NOTAS ACLARATORIAS:
MERCADEO OPEN MaRKET| BOCOTA DC: BOGOTAD-C. | ComUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS (ANDROGENOS Y ESTROGENOS), NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS. 12/07/2016 23/08/2019
LTDA 2 ELANTERIOR CONCEPTO TECHICO AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONANIENTO SECUNDARID DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIFOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FATMACEUTICAS ANTES DESCR
3. CUALQUIER MODIFICACIGN QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y
PRODUCCION DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, COLOCACION DE STICKERS E INSERTOS Y TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES, PARA PRINCIPIOS ACTIVOS:
|COMUNES, ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, HORMONAS DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL, INMUNOSUPRESORES, CITOSTATICOS Y BIOLOGICOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS.
NOTAS ACLARATORIAS:
PHAREX S.A. BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 1. COMUNES:SON PRINCIFIOS ACTVOS N ANTIRIGTICOS (BETALACTANICOS O BETALACTAMICOS) N0 SUSTANCIAS ENDOCRINAS O T1p0 SEXUAL ANDRSGENCS Y ESTROGENGS) v SUS RECURSORES,NO HORMONALES NO SEXALES, O ANﬂNEOPU\SlCOS NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS. 09/03/2016 28/03/2019
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRI
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA £ LAS GONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE L PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS 'ARERS, PROCES0S PRODUCTIVOS, PERSONAL TEGNICD PRINCIPAL O DE LIS EMPRESAS CON LAS QUE S CONTRATS LA REALIZACIGN DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCICN Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A
QUE HAYA LUGAR.
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA EL PROCESO DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO: (CODIFICADO, ETIQUETADO, DES-ETIQUETADO, ROTULADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, TERMO-ENCOGIDO, COLOCACION DE INSERTOS Y SELLOS
DE SEGURIDAD) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDRGGENOS Y ESTROGENOS) Y NO SEXUALES, BIOLOGICOS, ANTINEOPLASICOS, ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN
|CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS.
e omoc  fuamos fonrons oo | e
(¢ ) 1. COMUES SO PRINCIFOS ACTIVOS O ANTIBITICOS BETALACTANICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SISTANCIAS ENDOCRINAS E TR0 SEXAL (ANDROGENOS Y ESTRGGENGS), O ANTINEOPLISICOS, NO INHUNOSUPRESORES, HO RADIOFARMACOS Y NO BOLOGICOS.
2. L ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA GNICAMENTE EL ACONDICIONANIENTO SECUNDARIC D LOS PRODUCTCS. CON LS PRINCIPIGS ACTIVOS ORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DX
3 CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTLE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE 1A PRESENTE AUDITORIA, ESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCES0S PRODLCTIVOS PERSONAL TECWICD PRINCIPAL O DE LAS EMPRESKS QUE SE CONTRATS LA REALIZACION D LAS ACTIVIDADES CRITICAS D FRODUCCION Y
| CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA EL PROCESO DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ESTUCHADO, DESESTUCHADO Y COLOCACION DE STICKER) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO
BETALACTAMICOS, HORMONAS SEXUALES Y NO SEXUALES, BIOLOGICOS, INMUNOSUPRESORES Y ANTINEOPLASICOS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS.
PISA FARMACEUTICA DE ) NOTAS ACLARATORIAS:
COLOMBIA S.A. Tocancipa Cundinamarca |, “couunes: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS (ANDRGGENOS Y ESTROGENOS), NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS, 16/08/2013 02/09/2016

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y
PRODUCCION DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.




|CUMPLE CON LAS BPM PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, DESETIQUETADO, ETIQUETADO, DESESTUCHADO, ESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTOS Y/O STICKERS Y TERMOENCOGIDO), DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS
(BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES Y BIOLOGICOS, EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS INCLUYENDO LOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO E INCLUYENDO LOS PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS.

PROCAPS S.A. - CUNDINAMAR | NOTAS ACLARATORIAS: i i i i i i . X
ACONDICIONAMIENTO  [FUNZA 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS. 29/07/2014 13/08/2017
BOGOTA CA 2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE
HAYA LUGAR.
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO, SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO, PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO PARA LAS SIGUIENTES ACTIVIDADES Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
|CODIFICADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO), DESESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTOS Y EMBALAJE, DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS: ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS NO BETALACTAMICOS), HORMONAS (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), CITOSTATICOS,
INMUNOSUPRESORES, BIOLOGICOS Y COMUNES EN FORMAS FARMACEUTICAS: SOLIDAS, LIQUIDAS Y SEMISOLIDAS, DE MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
PROCLIN PHARMA SA.  [BOGOTA D.C. BOGOTAD.C. |NOTAS ACLARATORIAS: 08/09/2015 22/09/2018
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRI
3. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL Teouico 7 PRlNCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
(CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, SO PENA DE LAS ACCIONES QUE HAYA LUGAR.
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, CODIFICADO, COLOCACION DE INSERTOS, SELLOS DE SEGURIDAD Y STICKERS, TERMOENCOGIDO Y TERMOSELLADO) DE MEDICAMENTOS CON LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION: MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, Y NO BETALACTAMICOS, HORMONAS SEXUALES Y NO SEXUALES, BIOLOGICOS E INMUNOSUPRESORES Y ANTINEOPLASICOS, EN TODAS LAS FORMAS.
FARMACEUTICAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
PRODUCCION Y GESTION [0 CUNDINAMAR [NOTAS ACLARATORIAS: 24/02/2015 10/03/2018
cA 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS. 02/ /03/.
2. EL ANTERIOR CONCERTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCT 05 CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATG LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRTICAS DE PRODUCCION Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A
|QUE HAYA LUGAR.
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL ACONDICIONAMIENTO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS: ESTUCHADO, DESESTUCHADO, CODIFICADO, TERMOENCOGIDO, Y COLOCACION DE STICKERS DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS
|ACTIVOS COMUNES Y QUE REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO Y CODIFICADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, TERMOENCOGIDO, COLOCACION DE INSERTOS Y STICKERS DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS, NO ESTERILES, EN
ROPSOHN THERAPEUTICS TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
LTDA. (Bodega de BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. 30/04/2014 15/05/2017
Producto terminado) NOTAS ACLARATORIAS: i i i i i i
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS EN EL CUADRO ANTERIOR.
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA EL ACONDIC] SECUNDARIO ESTUCHADO, DESESTUCHADO, CODIFICADO, COLOCACION DE INSERTOS Y SELLOS DE SEGURIDAD Y TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES
Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, HORMONAS SEXUALES Y NO SEXUALES, BIOLOGICOS, INMUNOSUPRESORES Y ANTINEOPLASICOS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS.
NOTAS ACLARATORIAS:
S &V CODIPACKING LTDA. - |BOGOTA D.C. CUNDINAMARCA;  COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS (ANDROGENOS Y ESTROGENOS), NO ANTINEOPLAS!COS O INVUNOSUPRESORES, 0 RAI)IOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS. 10/02/2016 24/02/2019
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS A
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS PROCESDS PRODUCI'IVOS PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y
PRODUCCION DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, DESETIQUETADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, 'COLOCACION DE STICKER E INSERTOS, TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS
ESTERILES Y NO ESTERILES, CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, ANTINEOPLASICOS, INMUNOSUPRESORES Y BIOLOGICOS EN TODAS LAS
FORMAS FARMACEUTICAS, INCLUYENDO LOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
|SEFARCOL - PRODUCTOS NOTAS ACLARATORIAS:
Y SERVICIOS S.A.. BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. |} COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL 0 0 Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES DE TIPO NO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS. 01/09/2014 15/09/2017
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE L_EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORHAS CARMACRUTICHS DESCRITAS,
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACIGN DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCIGN Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE
HAYA LUGAR.
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, COLOCACION DE STICKER E INSERTOS, TERMOENCOGIDO Y EMBALAJE) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y
NO ESTERILES, CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES Y QUE REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA INCLUYENDO LOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS.
SEFARCOL PRODUCrOS Y
SERVICIOS NOTAS ACLARATORIAS:
SEFARCOL S.A BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. |} COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS DE TIPO SEXUAL 0 0 Y SUS PRECURSORES, NO HORMONAS NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS. 02/05/2014 16/05/2017
SEFARCOL 11 2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDAR!O DxLos wonuaos CONLOS ancmos ACTIVOS ¥ LAS FORMAS FARMACELTICNS DESCRITAS
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS ITORIA, 0 A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE SALEY VERIFIQUE S REQUIERE UNA VISTTA D AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNIGO EMITIDO
| CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, DES-ETIQUETADO, ESTUCHADO, DES-ESTUCHADO, COLOCACION Y/O RETIRO DE INSERTOS Y/O STICKERS, SELLADO Y TERMO-ENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES,
|CON PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA INCLUYENDO LOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS.
NOTAS ACLARATORIAS:
SEFARCOL PRODUCTOS Y | CUNDINAMAR | 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLGGICOS. 11/08/2015 26/08/2018
SERVICIOS S.A. cA 2,105 MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO SON ACONDICIONADOS A AMBIENTE SEGUN LAS EXCURSIONES PERMITIDAS DE ACUERDO A LOS ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DEL CLIENTE.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACIGN DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERTFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A
QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTOS Y/O STICKERS) MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON
BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, Y NO BETALACTAMICOS, HORMONAS SEXUALES Y NO SEXUALES, BIOLOGICOS, INMUNOSUPRESORES, ANTINEOPLASICOS, CITOSTATICOS Y ANTIVIRALES, QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN TODAS
LAS FORMAS FARMACEUTICAS.
SEFARCOL PRODUCTOS Y NOTAS ACLARATORIAS:
SERVICIOS S.A., en las CUNDINAMAR
instalaciones del operador |COTA A 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO 01/08/2016 16/08/2019

logistico UPS SUPPLY
|CHAIN SOLUTION

RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL PROCESO DE FABRICACION CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A AREAS, EQUIPOS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE
ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES
DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.




CUMPLE CON LAS 341 PARA EL ACONDICIONANIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIFIOS ACTIVOS QUE SE FELACIONAN A CONTINUACION ESTUCHADO, DESESTUCHADO, CODIFICADO, COLOCACION DE INSERTOS Y STIKERS, TERMOENCOGIDO Y TERMOSELLADO) DE MEDICAMENTOS
RILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, Y NO BETALACTAMICOS, HORMONAS SEXUALES Y NO SEXUALES, BIOLOGICOS E INMUNOSUPRESORES, ANTINEOPLASICOS, CITOSTATICOS, PANCREATINA Y/O SALES BILIARES Y ANTIVIRALES, EN TODAS LAS FORMAS
FARMACEUTICAS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
SERVICEUTICOS LTDA  [BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. |NOTAS ACLARATORIAS: i X 28/03/2014 11/04/2017
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODLCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORYAS FARMACEuTlCAS DESCRITAS QUE REQUIEREN Y NO REGUIEREN CADENA DE FRI0.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS ITORIA, RESPECTO A EQUIP DUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE ESTE EVALUE Y vemrmue stst REQUIERE ONA VISTTA DE AMPLIACION o vekmucxow DEL cowcewo TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DlSPOSlClONES DEL DECRETO 549 DE 2001 DEL MINISTERIO DE SALUD EN COLOMBIA.
| CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, CODIFICADO, COLOCACION DE INSERTOS Y SELLOS DE SEGURIDAD, TERMOSELLADO Y TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES
|CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, HORMONAS SEXUALES Y NO SEXUALES, BIOLOGICOS, INMUNOSUPRESORES Y ANTINEOPLASICOS, CITOSTATICOS, PANCREATINA Y/O SALES BILIARES Y ANTIVIRALES EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS, QUE REQUIERAN Y NO
REQUIERAN CADENA DE FRIO.
CUNDINAMAR |NOTAS ACLARATORIAS:
SERVICEUTICOS SA FUNZA CcA 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, 1O HORIHONALES NO SEXUALES, NO ANTINEGPLASICOS, 0 INMUNGSUPRESORES, NO RADIO FARACOS Y NO BIOLOGICOS. 19/06/2015 06/07/2018
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION (ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO) DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DES!
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE
HAYA LUGAR.
|CUMPLE POR LO TANTO SE RENUEVA Y SE AMPLIA EL CONCEPTO TECNICO PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO), DESESTUCHADO, CODIFICADO, COLOCACION DE INSERTOS Y/O STIKERS Y TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS
|ACTIVOS ANTINEOPLASICOS Y COMUNES EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS, QUE NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
|SERVICIOS JET INK PACK NOTAS ACLARATORIAS:
LTDA BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. |, COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS. 17/07/2014 31/07/2017
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
3. CUALQUIER MODIFICACIONQUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,
|CUMPLE CON LAS BPM PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTOS Y/O STICKERS) DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS SIMPLES Y/0 COMPLEIOS EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
NOTAS ACLARATORIAS:
VALLE DEL | I+ EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, NO INCLUYE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS NOSODES Y SARCODES.
SUPPLA S.A CALT CAUCA 2. MEDICAMENTO HOMEOPATICO SIMPLE: ES EL MEDICAMENTO HOMEOPATICO PREPARADO A PARTIR DE UNA SOLA CEPA HOMEOPATICA O TINTURA MADRE. 28/08/2014 11/08/2019
3. MEDICAMENTO HOMEOPATICO COMPLEJO: ES EL MEDICAMENTO HOMEOPATICO OBTENIDO A PARTIR DE DOS O MAS MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS SIMPLES.
4 ELANTERIOR CONCEPTO T m:mco AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS DE ACONDICIONAMIENTO SECURDARIO D LOS PRODUCTOS CONLOS FRINCIFIOS Y LAS FORYAS FARMACEuTlCAS DESCUTES
ALQUI N QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS Pl L TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATG LA REALIZACIGN DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION
(ACOND!C!ONAMIENTO SECUNDARlo) Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DF QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISTTA OF AMPLIACION 0 VERIFICACION DEL GONCEPTO TECNICO EMITIDO.
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE MEDICAMENTOS (CODIFICADO, ), ESTUCHADO, DESESTUCHADO, TERMOENCOGIDO, TERMOSELLADO DE SEGURIDAD, COLOCACION DE STICKERS E INSERTOS) DE MEDICAMENTOS
ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS QUE REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA, COMUNES Y DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS, EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE NO REQUIEREN CAADENA E FRIO.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTOCOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTANICOS, KO SUSTANCIAS ENDOCRINAS HORMONAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENGS) ¥ SUS PRECURSORES, O HORMONAS NO SEXUALES, O ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, O RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS,
VALLE DEL |2 PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETAD NEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCICIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE
SUPPLA S.A. CALT CAUCA PROVENIR EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMOLACION PRINCIPIOS ACTIVOS ATSADDS QUIMICAMENTE DEFINIDOS. LOSPRODUCTOS OBTENIDOS DEL MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL Y QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO 09/11/2015 24/11/2018
FITOTERAPEUTICO.
3. EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS SE REALIZARA COMPARTIENDO AREAS Y EQUIPOS DE MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS COMUNES POR CAMPARA
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
5. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION
(ACONDICIONAMIENTO) Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO,DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO
PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, COLOCACION DE INSERTOS Y/0 STICKERS) DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS SIMPLES Y/O COMPLEJOS EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
NOTAS ACLARATORIAS:
. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, NO INCLUYE EL ACONDICIONANIENTO SECUDARIO DE MEDICAVENTOS HOMEOPATICOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS NOSODES Y SARCODES.
SUPPLA S.A. BOGOTAD.C. BOGOTA D.C. z MEDICAMENTO HOMEOPATICO SIMP! DICAMENTO HOMEOPATICO PREPARADO A PARTIR DE UNA SOLA CEPA HOMEOPATICA O TINTURA MADRE. 22/11/2013 06/12/2016
3. MEDICAMENTO HOMEOPATICO cowmo ES EL MEDICAMENTO HOMEOPATICO OBTENIDO A PARTIR DE DOS O MAS MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS SIMPLES.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS. X X
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION
(ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO) Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
COTTPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE TANUFACTURA PAKTTACED TICA, PARA EC ACUNDICIONANIENTU SECUNDARTO (CODIFICADD; ETTQUETADY, DESETTQUETADD;, ESTUCAADY, DESES TUCAADD, COLUCACION DE STIRER 170 TNSERTU, TERTUSELTADD T TERMUENCUGIDU) D
MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), HORMONAS (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), ANTINEPLASICOS, INMUNOSUPRESORES Y BIOLOGICOS EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS
SOLIDAS, LIQUIDAS Y SEMISOLIDAS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
NOTAS ACLARATORIAS:
CUNDINAMAR | -COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES, NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO
SUPPLA S.A. CoTA A RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS. 27/05/2016 14/06/2019
2. EL ANTERTOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.
3.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE
ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES
DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, ESTUCHADO, DESESTUCHADO, CODIFICADO, TERMOSELLADO CON PREFORMADO Y TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS HORMONALES
(DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), CITOSTATICOS, INMUNOSUPRESORES, BIOLOGICOS Y COMUNES, EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS, QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.
SUPPLA S.A. - ANTES NOTAS ACLARATORIAS: . " . . . X " "
ALMACENAR SA BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. |1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO CITOSTATICOS, NO RADIOFARMACOS Y NO 22/11/2013 02/12/2016
A BIOLOGICOS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS DE ACONDIC!ONAMIENTO SECUNDARIO o LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACELITICAS DESCRITAS QUE REQUIERAN CADENA DE FRIO.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS IDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALGEY vsmrlous S REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, DES-ETIQUETADO, ESTUCHADO, DES-ESTUCHADO, COLOCACION DE STICKER Y TERMOENCOGIDO) DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS
|COMUNES (INCLUYENDO ANTIBIOTICOS NO BETALACTAMICOS Y HORMONAS DE TIPO NO SEXUAL) Y QUE REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA, EN TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS, QUE REQUIERAN Y NO CADENA DE FRIO.
WORLD COURIER DE NOTAS ACLARATORIAS:
COLOMBIA S A BOGOTAD.C. BOGOTA D.C. 1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS, 21/05/2014 05/06/2017
A 2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS, INCLUYENDO MEDICAMENTOS DESTINADOS PARA ESTUDIOS EN INVESTIGACION CLINICA.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
|CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE "SO PENA” DE LAS ACCIONES A
|QUE HAYA LUGAR.




YOBEL SUPPLY CHAIN
MANAGEMENT S.A.

RIONEGRO

ANTIOQUIA

|CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA PARA ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (ETIQUETADO, TERMOENCOGIDO Y COLOCACION DE STICKERS) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS NO ESTERILES QUE NO REQUIEREN AREAS ESPECIALES DE MANUFACTURA Y QUE NO REQUIEREN
| CADENA DE FRIO EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDOS (POLVOS PARA RECONSTITUIR) PARA PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS Y SEMISOLIDOS PARA MEDICAMENTOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO HORMONALES NO SEXUALES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIO FARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. PRODUCTO FITOTERAPEUTICOS: ES EL PRODUCTO MEDICINAL EMPACADO Y ETIQUETADO, CUYAS SUSTANCIAS ACTIVAS PROVIENEN DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL O ASOCIACIONES DE ESTAS, PRESENTADO EN ESTADO BRUTO O EN FORMA FARMACEUTICA QUE SE UTILIZA CON FINES TERAPEUTICOS. TAMBIEN PUEDE
PROVENIR DE EXTRACTOS, TINTURAS O ACEITES. NO PODRA CONTENER EN SU FORMULACION PRINCIPIOS ACTIVOS AISLADOS Y QUIMICAMENTE DEFINIDOS. LOS PRODUCTOS OBTENIDOS DE MATERIAL DE LA PLANTA MEDICINAL QUE HAYA SIDO PROCESADO Y OBTENIDO EN FORMA PURA NO SERA CLASIFICADO COMO PRODUCTO
FITOTERAPEUTICOS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS O COMPONENTES ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y
| CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A
|QUE HAYA LUGAR.

16/09/2015

30/09/2018

SERVICEUTICOS

BOGOTA D.C.

BOGOTAD.C.

ACTUALIZAR EL CONCEPTO TECNICO EMITIDO EN LA RESOLUCION NO. 2014002738 DEL 02 DE FEBRERO DE 2014 PARA EL ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (CODIFICADO, ETIQUETADO, DESETIQUETADO, ESTUCHADO, DES-ESTUCHADO, COLOCACION DE STICKER E INSERTOS) DE
MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, ANTIBIOTICOS (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 FARMACEUTICAS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.

NOTAS ACLARATORIAS:

1.COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO
BIOLOGICOS.

2.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS 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 TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE
ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2014-03-07

2017-03-21




