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RESOLUCTON Nro. No 2020035§n do fecha 20 de octubr. do m2o 
Pálrm t d! 3

Por la cual se concedo l¡ tanovsclón de la Certlfi§lclón de Buenas Prácdc.s do MrnÁctura ramac¿ut¡c¡
a LABORATORTO SAN JORGE LIMIIADA, ldenüficado con NIT: 9050181¡l¡[-t - :-

Lá Difectore Técnica de edkamanto! y Pfoductor Blológ¡co3 d.l ln3dtuto Naclonel de vis¡hnci8 del¡t-sd¡crmontc y Almentoc, lnvüra, en e¡orcic¡o de 116 f.cut¡dá co¡ter¡ac e¡ eJD""',.ü1;i ;; züi;'ff,6o
2078 de 20.11Loy 1437 do 201r, d.t6g¡fti por Rssoruc!ón tü!, zorzo¡ozdi ¿el ts o" oct ¡¡3 ¿" iorz-;íonñlrio
sn cuenta los slgulenbs,

AflTECEDENÍES

Que m€dian¡s Resoluci5n No. 2016041515 dd 04 de ootubrE de 20'16, §e concedió la Renovación de la certiñcac¡ón deBuanas PÉdicas ds Manufa.t¡ra Famacáutica por.6rtÉrmino de r6s (3) años contados a par& d; 6 ;jüd;; d€'r,
Resoluc¡ón á LABoR¡loRto sAI{ JoRcE uiirADA", ub¡cado en n' óanera z Nro. t+i6 oe cal¡-yjne Jei baucaPARA LA FABRTGAdóN oE ttEDrcAruENTos oon tos ¡rincipior ."tros f'ras rormas r"-;"á,&a;d;;; ü;"¡;;,
a conti¡uación:

NOTAS ACLARATORIAS
I COMUNES: Son principict§ activos no 8oübi5tic.G (bataladanicos y no beEladámicos), no sustencias endocdnas

de üpo §exual (andrógano6 y estrógeoos) y su6 pr€c.¡norss, no hórmonales no seruáies, no Jrt¡ne+¡¿u¡cos; *
inmunosuprssoreo, no rad¡o fúñnacoo y no biológicos.2. El. anterior co¡oepto tÉcnico. autoriza 

-tlñicam€nts 
la fabricacirn (preparación y €nvas€) d6 los productos con lo§prircifios aci¡ws y hs fcnrEs famacéuti:as descritág.3. Cualquiér modficac¡Ón qug 6e h8ga en las cond¡c¡on€8 evafuadas y certificadas durante la presenta aud¡to{ia,

respectg a equipos, áf6as, procésos pmduclivos, personar técnico frinapa o de hs empr€ds *n i"J ou" ."
0onható lá reelización do adiv¡dad8s clticas d6 producción y cont¡ot de ca¡idad, deberán s;r noüfcadag ái ¡ñlfue
con.eJ ñn.de qüe é6t€ e{alúo-y vcriñque si.se requisre.una üsitr de ampllación o yeriñcaoion Oef cóncepto tünloo
enitido, de acuedo con las d¡spoe¡c ionede la f,lormatividad Sanltaria cbnuspondlertr, so psnB de |;;;¡0rú e
quc haya lugar.

oue mediante sollc¡trdes ¡adicadas anl¿_61-lnyga Ea bs n úEos: 20191150265 del oo/08/201g y 2o2o1185S4ai det
09/102020 h apod.Edá d€ LAaoRAfoRlo sAN JoRGE ultfTADA, soricitó üsira d6 r€novaoorr aá a éááincáán oe
Buengs P¡ácücas de Manuhc-[¡rá Fam¿cá¡xicr para el oltablcqim¡cn¡o LABoRAToRto tÑ ¡ilñee 

'r-illñiioi,
ubicado en le caíEra 2 No. 1+26 catFvalle det cauca, paÉ lo cual anexó copia al carbón dst ,"c¡¡. ¿Ji"g'á 6on
rehroncia l{ro. 235765s20 de DavñÉnda por concepb d6 la vbita, Certiñcado ás Exis¡ench y nepreünUc6'f-egáf ,entre otros dodJfiientos.

uctones

EL FORI¡ATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COptA NO CONTROLAOA
ASS-AYC-FMo25 - V06 - 02n 2018

Que los dlas 13, 14. 15 y 16 de oclubre d€ 2020, s€ rgalizó la iñspección d€ manera no pres€ncial medhflh la
llgnar¡ignta dÉ a¡rdienc¡á virtual por t6lBco-nfe¡eflc¡a debido a ta Em€r96nc¡a sanih¡É decáádá po. áL-couüro
Naci¡nal mediants las Resoluc¡onea Nro3. 385, 8,14 y 14d¿ de 2020, pmfáridas por et Ministerio de Sáud y protecc¡ón
social por causa de h pañdemh del v¡rus COvlB.1g y la d€clatación rie Estado óe Emergench por párte oá pies¡olnte
de la Repúblba mod¡ánte los oecretos 417 y 637 de 2o2o al ¿stabteclmienb LABOMTóito shÑ l¡óng¡ i¡ü-neó¡,
ubicado en la caÍeta 2 No. 1+26 d6 santiago do call-vallo del cauca, por profe3ionales de Ia D¡G;ión de
lqqigameFf. y P.roduc{o_s Bblágico€ lend¡e¡te a la .enoyacifii do la Certifrcációñ d6t cumpiimionb de las Bu€nas
Práct¡cás de Manufactura Fanñacéutica, €fiitiefldo €l sl¡u¡eniB concepto técnlco: 'Urá vez evatuñ el cumpl¡¡niento de
s /pguermrbrtos prPv¡s¡os eo rs serie d6 lnlomas T*nix,s de la oMs señe 923, tntorrne Témia'g2: auenas
P,Élicas de Manuláclura pen Pttd,uctos Farmaéuticos, adoptatu pot t€ Redudón oi1g3 det zs aa eio.i,{o aá 1óis,
Doc¡ato 549 del29de ñ zo& 2001, Gula de inspscfrión det lNvtMA adopteda pü td R6soi)ci5n 1OB7 d; Júb de,001"
Resduc'Ón 3028 de ago§o de 2008 y Da(,üo 2086 de ¡un'a de 2010 det Min¡sietio d€ h p,(/t(rfj¡ón Soc¡á, et gnpo'de
inspecc¡Ó_n dal lnstítulo Nñional de Vtgilancia de Med¡came1tos y Al¡msn¡os - tvtt iA-, aAssno at U¡n¡sbrA ñ útú y
Pro_tecciÓn soc¡al da la Republrá de colombia, conceplúa que et estabbcim¡eoto LABoRAfoRlo sÁ¡v JoRGE
uNlfADA. ablc€,(b en h e,l,€ra 2 No. 1+26 de senl,ivo de cati va e det cauca, camprE coa las gudrÁs
PRACrICAS DE 

"ANUFACruRA 
FARfrACEUnCA Ni lo tanto, se nexuFyl eí concepa alnirF- plpÁ'te

FAaNcAcrót{ DE xEDtcAfrEUros con tos principas ac¡,r/os r /as rormas hmaduticaé qui i" -;t;ii"i ,
cont¡nüación:
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REsoLUcroN Nro. No 2020036527 de fecha 20 de octubre de 2020Por la cual se concede l¡ renovación de la Certlflcac¡on ¿e áuen"" iá"t¡""" de Manufactura
a LABORATORIO SAN JORGE LIMITADA, idenüficado con NIT: Bosoigl44-r

PáSim 2 de 3

Farmacáutica

PRINCIPIOS ACTIVOS

CAMUNES SEM/§ÓUDO§
LIQUIDOS Soluc¡onos

NOTA§ ACLARATORIAS
1 ' 0oMUNES: Son principios acfivos no antibióticos (botatacfámicos y no betalactámrbosl, no susfanoas endocrlr¡as detipo sexual (andúgenos y estróganos) y sus precuÉo,Bs, no hormonales no ixúa¡es, ii aiineogesicos, no
- inmunosupresores, no radio fámaes y nó b¡otói¡cos.2' El anterior concepto técnia, autoriza (tnicaminte la fabricación de los producfos con tos rizcipios acfiyos y lss

fo rm a s f a r m a céulbas descnlas.
3' cualquier modifrcaciÓn g¡re se haga en tas condlciones evafuadas y ceftifieadas duranta la presenle auditoría,respecto a equipos, áreas, procesos productivos, perwnal t&nkn §rncipat o de hj 

"rnpr"sá"-"o, 
/as gue seconuatÓ la ¡ealizxión de actividades crltícas de próducción y conttolTe calidad, deberán se¡ notificadas al INV)MA

c;on el fin de que éste evalfie y verifrque si se ragulere u!? u¡ya de ampliación o verifrcación dá concepto técnicoemitido, de acuerdo con las disposrbiones de ta Ñormat¡vidad Satnüaná ionespondiente, n penia de ,as accjones aque haya lugar."

GON§IDERACIONE§

Que el Artlculo Primero del Detreto s49 de 2001, establery que los laboratoríos fabricantes de medicamentos que seproduzcan en el pafs o se importen, deberán solicitar el ertifica'do de Buenas prácticas de Manufacuá.
Que.el Parágrefo segundo del Artlculo Segundo del Decreto 549 de 2001, expresa que, s¡ del resultado de la visita seestablece que el laboratorio de_medicamentos cumple con las auenacáix¿as de Manufactura, el INVIMA expedirá e,certfficado de cumplimiento de BpM.

Que el Artfculo sexto del Decreto 549 de 200f, menciona que le coresponde al ltr¡gr¡TuTo NASI6NAL DEvlGlLANclA 0E MEDlcAliENTos Y ALIMENTOS lNvlltiA ó " 
quien--eite detegue expedir-ei certificado decumplim ento dE Buenas Prácticas de Manufactura medhnte Resolución.

Que el Artlculo octavo del Decreto 549 de 2001, contempla gue la autorizacón de productos, área de manuñactura yproc€§os productivos nuevos para un laboratorio <le fabricacián de medicamentos certiñcado con el cumplim¡€nto deBuenas Práctlcas de Manuf;actura, requerirá de la respectiva certincaáon, p"r, lo cual se surtirá Cl procedímiento
dispuesüc en este decreto.

Que el Artículo Sexto del Decreto 2086 de 2010 que modifica el Articulo Séptimo del Decreto s49 de 2001 en cuanto a Iavigenoa del certificado de cumplimiento de las Buenas Prác{lr:as de üanufacturr, 
"rc¡leá 

que--ei certincaoo oeomplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura tendrá una vigencia de tres (g) anos ontaoás J pá,tli de la fecha deejequhrla del acto que lo concede.

Que el Parágrafo del Artfculo sexto del Decreto 2086 de 2010 que modtfica el Artfcuto séptimo del Decreto 54g de 2001,establece que el certificado de cumplimiento de Buenas Prácf¡cás de Manufitura deberá renovao" pór rn periodo iguatal de su vigencia.

Que en cumplimlento de la normativa que declara la emergencia sanitaria decretada por el gobiemo nacional mediantelas Resoluciones Nos. 385, 844 y 1.462 de 2020, proEridas-por et Ministerio de satud y rra"iáál éo"iai por causa oe tapandemia del virus covlD-1g y la declaración de Estadó. de Emergencia por parte del presidente de la Repúbticamediante los Decretos Nrol 112 y 637 de 2020, se realizó- la correspindientd visiia de rnou"ion-6" la certificación enBUENAS PRÁcrlcAS DE MAÑuFAcruRA r*rruléeu-rñl,iáJü"i"-r" henamienüa de audiencia virtuat por
teleconferencia para LA FABRlcActóil DE II|EDIGAHENTOS.

Que profesionales de la Dirección de M-edicamentos y Productos B-iglQglcos conceptuaron en acta de v¡$Íta practicada losdlas 1 3' !4, 15 v 16 de octubre de 2!20, que el estaúbcimiento r-mo-n¡roñio §rut ¿onéE üMtrÁüÁ. ubicado en lacertefa 2 No- 14-26 de Santiago de CaliValle delcauca, cUuPLE con las euExA§-pRÁó-fiCa§'óllilxumcfUm
FARTACÉUT|GA, en mérito dé b anterior, este dÁpacno,

\
EL FORMATO IMPRE$O DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA \
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REsoLUGloil Nro. No 2020035577 tle fecha 20 de octubre de 2020 
Pádn¡ 3 dB 3

Por la cual se concede la runovación da la Certfflcaclón de Buenas Práeticss de lUl¡nufactura Farmacéuüca
a LATORATOR|O SAN JORGE UMITADA identlficado con NIT: 80§0181{4-,

RESUELVE

ART¡CULO PR¡mERO. CONCEDER la RENOVACIÓN Oe la Certificación de las Buenas Prácticas de Manufactura
Farmacéutica por el término de tres (3) años contedos a partir de la ejecutoria de la pcsente Resolución a
LABORATORIO SAN JORGE UUFADA. ubbado en la ubicado en la Carrera 2 No. 14-26 de Sanüago de CaliValle del
Cauca, PARA U\ FABRICACÉH oe mEDICAIUIENTOS, con los principios activos y las formas farmacéuticas que se
relacionan a continuación:

NOTAS ACLARATORIAS
1. COMUNES; §on prinoipios activos no antibiótbos (betalactámicos y no beüalactámicos), no susüancias endocrinas de

üpo sexual (andrúgenos y estrógenos) y sr¡l; prBcursoips, no hormonales no sexualss, no antineoplásicos, no
inmunosupresores, no radio fármacos y no biobgicoo,

2. El anterior concepto 6cnico, auüoriza únicamente la fabricación de los produclos con los principios actlvos y las
fu rmas fiarmacéuticas descriEs.

3. Cualqubr modificecbn gue se haga en las oondiciones evaluadas y cerüficadas durante h presente auditoria,
respecto a equipos, áreas, prooesos produclivos, personal técnico principal o de las empmsas con les que s6
conFató la realÍzacirln de adividades crít¡ces de producckfr y control de calidad, debe¡"án ser notificadas al INVIMA
con el fin de que éste eva¡úe y verifique si se requiere una visita de amplíaci5n o verifcackln del concepto tácnrco
emitido, de acuerdo con hs disposiciones de la Normatividd Santtaria conespondlente, so pena de las acciones a
que haya lugar.

ARÍCULO SEGUI{DO: N()TIHCAR por medios electrónicos, de conformidad con lo previsto en el Artlculo 4 del Decretc
491 del 28 de marzo de 2020, al representante legal y/o apoderado de LABORATORIO SAtl JORGE LlitrlTAtrA, del
contenido de la prcsenE Resolución, advirtiéndole gue conta ella procede el recurso de reposici&r que podrá interponer
Gntro de los dhz (10) dlas s§uientes contados a partir de la noüficaoóh de la praBenle R*oluckln ants la D¡rectora de
Medicame¡tos y Productos Biobgios del INMMA" de oonformitlad con lo establecido en el artlculo 76 del Código de
Procedúnrénb Administrativo y de lo Contencioso Administativo, Ley 1437 del 201 1.

ART¡CULO TERCERO: Le presenb Resolución rige a partir de su eiecutoria.

NOT|FIOUESE Y CÚi'PLA8E

il,r,ilA*
DIAIü MILEÍIA cALDERÓil NOREÑA
Dreciora Técnica de Medicamentos y Productos B'ológiooe

Prqactó: Y.Chinbi (era¡ CJd{
neúiti r¿"ni"a,-olni.ffiEio.r,»hP'
Belsqlsoá¡ E ráltz(1ñq4ad.)#H¡q
Vo.Bo. Coofl,lnadors GTM: E. filefs.''
Ar*ivo: Erp.§614 1g$n0m.

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
AS$AYC+Mo25 -V05 - 0405/201I

"sluto hacioñal de V$*nc;l dc Meú;camonios y Al'ITslto§, - lr¡/lma

Oñfu fttrdFc: L,;r lL g" tr,! 2s ' licpc,i¡
lffiúÍetho Cr¡ ll i!: e4 - bc
1r] ??68rcú
rffi,¡!wh¡.&uao

PRINCIPIOS ACTIVOI TIUIAS FARMACEUTICAI
SE Qastas , Ungüentos

COMUNES
L oluciones
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