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Sefores:
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

REFERENCIA: SOLICITUD DE VISITA DE RENOVACION CERTIFICACION BPM
PARA PLANTA EXTRANJERA FABRICANTE DE PRODUCTOS
BIOLOGICOS-BIOTECNOLOGICOS

Estimados Doctores,

En nombre y representacion legal de Laboratorios La Santé S.A, nos permitimos solicitar
formalmente la programacién para la visita de Renovacion de la Certificacion BPM del
fabricante SUNSHINE GUOJIAN PHARMACEUTICAL (SHANGAI) CO LTD, planta
ubicada en No. 399 Libing Road, China (Shanghai) Pilot Free Trade Zone-201203. Esta
planta se dedica a la fabricacion de productos Biologicos-Biosimilares en forma
farmacéuticas inyectables solidas (liofilizados) y liquidas.

Alcance de la visita: Fabricacion del principio Activo y Producto Terminado ETANAR

(ETANERCEPT) 25mg Polvo Liofilizado.

Adjuntamos a esta solicitud:
o Recibo de Pago por concepto de visita para certificacion de BPM Zona 3.
e« Formato Solicitud de Tramites
« Site Master File del fabricante
e Formato - Autoevaluacién Guia de inspeccion de BPM para establecimientos de

produccion farmaceéutica.
Formato - Autoevaluacion Guia Instrumento de Verificacion de BPM para

Medicamentos Biologicos.
e Camara de comercio La Santé

Para Notificacion; correo: asuntosrequlatorioscol@lasante.com.co. Direccion: Calle 17A
No 32-34. Teléfono: 4238000 Ext 33297 Cel.: 320 2975270

Agradecemos su atencion.

Cordialmente,
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MARIA CAROLINA MOISES MORA

C.C. 60.376.736 de Cucuta
Representante Legal

Catle 17A No. 42-34 - Tels  157-11 364 75 00 - Fax; (57-11 364 75 02 - Bogota DO, - Cotombia

Linea de Servicio o cliernte 07 8000 110028 - www. laboratorioskisante.com 2



