La salud

S de todos )

RESOLUCION Nro. 2019015803 del 02 de mayo de 2019

" Porla cual se concede la renovacion y ampllaclon de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura a BIOCON LTD. (Slte Il B1 y B2), Identificado con Nimero de Identidad Corporativa:
. L2434KA1978PLC003417

El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos BlOlOgICOS del Instituto Nacional de Vigilancia de
'Medicamentos y Alimentos, Invima, en ejercicio de las facultades conferidas en el Decreto 549 de 2001 y
;'Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucién No. 2012030820 del 19 de Octubre de

2012; y temendo en cuenta Ios sngmentes '

| ANTECEDENTES‘ -

Que medlante .Resolucion 2015031228 del 10 de agosto de 2015 el INVIMA concedié la renovacion y la
ampllamon de la certificacion de Buenas Précticas de Manufactura por el término de tres (03).afios contados a
partir de la fecha de ejecutoria de la misma a BIOCON LIMITED (Site Il — B1), ubicado en Special Economic
Zone Plot Nro 2-4, Phase IV, Bommasandara = Jlgam Link Road Bommasandara Post, Bangalore — 560099,
India, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los:principios activos y en las formas farmacéuticas
que se descnben a contlnuaclon

ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS | FORMAS FARMACEUTICAS
BIOLOGICO OLUGIONLES Vel ES
(De Origen: Pichia Pastorls) lLouibos SOLUCIONES ¥ SUSPENSIONES
LIQUIDOS |PARENTERALES DE PEQUENO

INSULINA HUMANA S A
i (Obtenldo por AND RGCOmblnante)k"k, | ,VQLUMEN.EN VIALES Y CARPULES.

BIOLOGICO. SOLUCIONES PARENTERALES DE

(De Oflgen Pichia Pastor/s) g N :
INSULINA HUMANA GLARGINE = VI,"QYUlDOS PEQUENO VOLUMEN EN VIALES Y

(Obtenldo por AND recombmante) o CARPULES.
L BIOLOGICO e s B I : :
' . (DeoriginenE.Coly -~ SOLUCIONES PARENTERALES DE
FACTOR HUMANO ESTIMULANTE DE LIQUIDOS |PEQUENO VOLUMEN EN VIALES Y
. COLONIAS DE GRANULOCITOS (Obtenldo SR JERINGAS PRELLENADAS
-por ADN Recombinante) e SRR g
BIOLOGICO : _
(Deorigen E. Coh) POLVOS LIOFILIZADOS EN VIALES
, R STREPTOKINASA v SOLIDOS : .
Obtenido por ADN Recombinante)
¥ BIOLOGICO :
(De origen Células de Mamiferos CHO) = - SOLIDOS G i
TRASTUZUMAB ~ I 'POLVOS LIOFILIZADOS EN VIALES

(Obtémdo por ADN Recomblnante) :
o ‘SOLUCIONES PARENTERALES DE

~ (De origen sintético) o LIQU!DO-S‘ PEQUENO VOLUMEN EN JERINGAS
NOTAS ACLARATORIAS:

1.. Los productos BIO|OglCOS reqmeren dreas espeCIaIes para su elaboracxon -entendiéndose por tal,
L mstalacuones ftslcas mdependxentes de otras areas de produomon mclmdos equnpos 5|stemas y mane;o

‘:;'vestlmenta y: entrenamlento aproplado que mcluya normas, procedtmlentos y precauciones a tomar para

el ersonal que mgresa en dlchas areas con el fin ewtar rlesgos de contammacnon desde y hacia dichas
.. . areas:
27 Las solumones y suspensmnes esterlles son esterilizadas:por flltraC|on estenllzante con posterior llenado
- _aséptico.’
3. "La-solticién de partida de los polvos liofilizados se “esteriliza medlante f:ltracnon esterilizante con
- ..subsecuente llenado aseptlco :
4. El producto fabricado con base en el: prlnC|p|o actlvo Glatlramer acetato es fabncado compartlendo con
: _productos Bioldgicos areas de la linea de envasado de Jeringas prellenadas usando equipos dedicados
y con: procedlmxento de limpieza validado. ‘
5. Los productos bIO|OgICOS y los fabricados con base en Glatiramer requieren cadena de frio (2° - 8°).

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-AYC-FM025 — V05 — 02/05/2018

Instituro Nacional de vigilancia de Medicamantos y Alimentos - tvirtia
Oficina Principal: Cra 10 N 54 - 28 - Bogetd
Administrativo: Cra 10 N® 54 - 60




RESOLUCION Nro. 2019015803 del 02 aemayad,e 2019
Por la cual se concede la renovacién y ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura a BIOCON LTD. (Site Il B1y B2), ,I:cléntificaddcoanumerq de ldentic}!aq;Corpprativa:

- L2434KA1978PLC003417

6. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacién de los productos con los principios
activos y las formas farmacéuticas descritas. - N Lol
7. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
. auditoria, respecto a equipos, dreas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas
con las que se contrato la realizacion de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberan
ser notificadas 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. :

Que mediante solicitud radicada ante el INVIMA bajo el nimero 20181178182 del 03 de septiembre de 2018, la
Representante Legal de SICMA FARMA S.A.S., como Apoderada de Biocom Limited solicitd visita de
renovacién de la certificacion de Buenas Précticas de Manufactura para el establecimiento BIOCON. LIMITED
(Site Il - B1), ubicado en Special Economic Zone Plot Nro. 2-4, Phase IV, Bommasandara — Jigani Link Road
Bommasandara Post, Bangalore = 560099, India, para lo cual anexd el Certificado de Existencia y
Representacion Legal del establecimiento, la Guia de inspeccion de Establecimientos de Produccion
Farmacéutica debidamente diligenciada y soportes de la transaccion electrénica-No. 131552 de Davivienda por
concepto de la visita, entre otros documentos. .~~~ : i o

Que durante los dias 22, 23, 24, 25 y 26 de abril de 2019, profesionales de la Direccién de Medicamentos y
Productos Biologicos realizaron visita al establecimiento BIOCON LIMITED (Site Il — B1), ubicado en Special
Economic Zone Plot Nro. 2-4, Phase IV, Bommasandara ~— Jigani Link Road Bommasandara Post, Bangalore —
560099, India, tendiente a la renovacion y ampliacion de la certificacion del cumplimiento de las Buenas -
Practicas de Manufactura; emitiendo el siguiente concepto técnico: “Una vez evaluado el cumplimiento de los
requerimientos previstos en la Resolucion 5402 de 2015, Buenas Practicas de Manufactura para Productos
Biologicos, Serie de Informes Técnicos -de la OMS serie 823, Informe. Técnico 32: Buenas Practicas de
Manufactura para Productos Farmacéuticos, adoptado por Resolucién 03183 del 23 de Agosto de 1995, Decreto
949 del 29 de Marzo de 2001, Guia de Inspeccién de Laboratorios. o Establecimientos de Produccion
Farmacéutica, adoptada por Resolucion 1087 de Julio de 2001, ‘Resolucion 3028 de Agosto de 2008, Decreto
2086 de 2010 del Ministerio de la Proteccion Social, el grupo de inspeccion’ del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social de'la Republica de
Colombia, conceptia BIOCON LIMITED (Site II-B1), ubicado en Special Economic Zone Plot No. 2,3,4 and 5,
Phase 1V, Bommasandara- Jigani Link Road, Bommasandara Post Bangalore-560099, India, CUMPLE con las
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo tanto se. RENUEVA ‘el concepto técnico
para la FABRICACION MEDICAMENTOS y el PRINCIPIO ACTIVO en las. formas farmacéuticas que se
relacionan a continuacion: : g . :

ESTERILES s ‘
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
PRODUCTO BIOLOGICO ' DR -
TRASTUZUMAB (r-ADN). .. . . | S¢lidos - | Liofilizados en viales
Origen: Células del Ovario de Hamster Chino | C

Y para la FABRICACION de PRODUCTO TERMINADO con los prfincipios,activbs y formas farmacéuticas que se
- describen a continuacion:: Cmn e s e

ESTERILES e ‘
PRINCIPIOS ACTIVOS |~ FORMAS FARMACEUTICAS |
© PRODUCTO BIOLOGICO .| Soluciones y suspensiones -
INSULINA HUMANA (r-ADN): ‘ LIQUIDOS | parenterales de pequefio - :
Origen: Pichia Pastoris : o “u|volumenen viales: - e
PRODUCTO BIOLOGICO i ‘. |'Soluciones parenterales de 7| .
INSULINA HUMANA . (r-ADN}} * LIQUIDOS | pequefio volumen en viales y o
Origen: Pichia Pastoris { o | carpules de vidrio.

NOTAS ACLARATORIAS s fo : L ‘ : ~
1. Los productos biolégicos se manufacturan en éreas especiales para su elaboracion, entendiéndose por tal,
instalaciones fisicas independientes de otras dreas de produccion. incluidos equipos, sistemas 'y manejo de
aire independiente, esclusas, acceso de personal y de materiales‘independientes, manejo de vestimenta y
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RESOLUCION Nro 2019015803 del 02 de mayo de 2019

Por Ia cual se concede la renovacion 'y ampllaclon de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura a BIOCON LTD. (Site Il B1 y B2), Identificado con Numero de Identidad Corporativa:
- L2434KA1978PLC003417

. entrenamlento apropiado que incluya normas,. procedlm/entos y precauciones a tomar para el personal que
" ingresa en dichas éreas, con el fin de evitar r/esgos de contaminacién desde y hacia dichas éreas.
2. El presente concepto técnico no mcluye la manufactura de /os prmcrp/os activos (Insulina Humana e Insulina
_ Glargina), los cuales son fabricados en otras instalaciones. .
3. La solucién de partida del polvo lloﬂllzado se esteriliza medlante ﬂltracron ester/llzante con subsecuente
~llenado asépt/co
4. . El solvente de reconstrtucron (Agua Bacterlostat/ca para Inyeccron en viales de pequeno volumen) para los
'productos I/oflllzados es ester/l/zada term/na/mente por calor himedo: G
5. El anterior concepto técnico, autoriza unlcamente la fabrrcacron de los productos con Ios prrncrp/os activos y
B las formas farmaceut/cas descr/tas las. cuales requieren condrcrones de cadena de frio (2 °C — 8 °C).
6. Cualqurer mod/f/cacron que se. haga en las condiciones: evaluadas y certificadas durante la presente
" auditoria, respecto a equipos, éreas, procesos productivos, personal técnico principal 0-de las empresas con
las que se contrat6 la realizacion de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberén ser
notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalte y verifique si se requiere una visita de ampliacién o
verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las dlSpOSICIOI‘IeS .de.la ‘Normatividad Sanitaria
correspondlente so pena de las acciones a que haya lugar. ,

Igualmente se - "AMPLIA en AREAS Y ‘EQUIPOS el CONCEPTO TECNICO para la FABRICACION DE
PRODUCTO TERMINADO en Biocon Limited (Site Il Bulldlng 2- BZ), con los prrncrplos activos y en las
formas farmaceut/cas que se reIacronan a continuacion: : ,

e . ESTERILES .. e e ~
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
-~“PRODUCTO:BIOLOGICO ’ ' 5
TRASTUZUMAB (r-ADN, dooe e N S
_ Origen: Células de Ovar{o de I-famster | SOLIDOS ,P-OI vos liofilizados en viales
: ‘Chino (CHO) |
PRODUCTO BIOLOGICO
BEVACIZUMAB (r-ADN)-. sl | Soluciones parenterales de -
_Origen: Células de Ovario de Hamster LIQUIDOS | pequefio volumen en viales.
~ __ Chino (CHO) U Lo e s
- PRODUCTO BIOLOGICO , , Soluciones:y suspensiones
INSULINA HUMANA (r-ADN) I LiQuipos : 'parenteralesfde.pequeﬁo
“ Origen Pichia Pastoris ... J'volumen en viales.
- /PRODUCTO BIOLOGICO e .. |-Soluciones parenterales de
- INSULINA GLARGINA (r-ADN) " LIQUIDOS pequeiio volumen en viales.%
Origen Pichia Pastoris ’

NOTAS ACLARATORIAS B
1. Los productos b/olog/cos se manufacturan en areas especrales para su eIaborac:én entend/endose por tal,
~_instalaciones fisicas mdepend/entes de otras areas_de produccion, mclu:dos equipos; sistemas y manejo
de. aire lndepend/ente esclusas, acceso de persona/ y de materiales independientes, manejo de
‘vest/menta Y. entrenamfento apropiado que /ncluya normas, procedlm/entos y-precatciones. a tomar para
el personal que /ngresa en dichas areas, con el fin de. evitar rlesgos de contaminacién desde y hacia
. dichas 4reas.
- 2.. Lasolucién de partida del polvo Ilofl//zado se esterrllza med/ante f//traCIon ester/l/zante con subsecuente
Allenado aséptico. '
- 3.. El solvente de reconstrtucrén (Agua Bacteriostatica, para Inyeccién en vrales de pequefio: volumen) para
. Jos” productos /IOflllzadOS es fabrlcado en. los edificios B2 y es estenl/zada terminalmente por calor
““.humedo. .
4. El anterior concepto tecnlco autorlza unlcamente la fabrrcacrén de /os productos con los pr/ncrplos
" '*«ii'act/vos_v }Z-las formas: farmacéutlcas descr/tas las cuales requieren condrcrones de cadena de frio (2 °C —
.8°C). .
5. Cualquier modrﬂcacron que se haga en las condtcrones evaluadas y cert/flcadas durante la presente
- auditoria, respecto a equrpos areas, _procesos product/vos personal técnico principal o de-las empresas
con las que se. contrato la realrzacron de actividades:criticas de-produccién y-control.de calidad, deberan
: iser not/f/cadas al INVIMA con el fin de que éste. evaltie y verifique si se requiere una visita de ampliacion
0 verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo ‘con . las disposiciones -dela. Normatividad
Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.
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RESOLUCION Nro. 2019015803 del 02 de mayo de 2019
Por la cual se concede la renovacién y ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura a BIOCON LTD. (Site Il B1 y B2), Identificado con Numero de Identidad Corporativa:

| L2434KA1978PLC003417 | o
Por lo anterior, el concepto técnico se RENUE VA, se AMPLIA y CONSOLIDA' quedando de'la; siguiénte manera:

Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en la Resolucion 5402 de 2015, Buenas
Practicas de Manufactura para Productos Biologicos, Serie de Informes Técnicos de la OMS serie 823, Informe
Técnico 32: Buenas Practicas de Manufactura para Productos Farmacéuticos, adoptado por Resolucién 03183
del 23 de Agosto de 1995, Decreto 549 del 29 de Marzo de 2001, Guia de Inspeccion de Laboratorios o
Establecimientos de Produccion Farmacéutica, adoptada por Resolucién 1087 de Julio _de 2001, Resolucién
3028 de Agosto de 2008, Decreto 2086 de 2010 del Ministerio de la Proteccién Sacial, el grupo de inspeccién del
Instituto Nacional -de " Vigilancia de Medicamentos 'y Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y
Proteccioén Social de la Republica de Colombia, conceptia BIOCON LIMITED (Site lI-B1), ubicado en Special
- Economic. Zone Plot-No. 2,3,4 and ‘5, Phase IV, Bommasandara- Jigani Link Road, ‘Bommasandara Post,
Bangalore-560099;  India; CUMPLE con las BUENAS PRACT ICAS DE MANUFACTURA ,"FA‘R‘MACEUTICA
(BPM), para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que
S8 rejacionan o contintiaion: g e e

o

"ESTERILES
| FORMAS FARMACEUTICAS

“'PRINCIPIOS ACTIVOS
PRODUCTO BIOLOGICO e »
TRASTUZUMAB (r-ADN, S U o

Origen: Células de Ova’rgd de Ijamster sOLIDOS | Polvos il‘/of/lyl?aq?s en viales

PRODUCTO BIOLOGICO ‘

BEVACIZUMAB: (r-ADN) e -|.Soluciones parenterales de
Origen: Células de Ovario de Hamster | LIQUIDOS | pequefio volumen en viales.
Ching (CHO) =~ o e

Y para la FABRICACION de PRODUCTO TERMINADO en BIOCON_ LIMI'TED ,(Si"te Il B1 y B2) para la
FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a

continuacion: , . )
' R ESTERILES R S
PRINCIPIOS ACTIVOS ‘ ~ " FORMAS FARMACEUTICAS
PRODUCTO BIOLOGICO . Soluciones y suspensiones -
INSULINA HUMANA (r-ADN) LIQUIDOS | Parenterales de pequefio volumen en
~Origen Pichia Pastoris P viales. ’
PRODUCTO BIOLOGICO , | Soluciones parenterales de pequefio
INSULINA GLARGINA (r-ADN) LiQUIDOS | volumen en viales y cérpules.
-~ Origen Pichia Pastoris o L : ' ’

NOTAS ACLARATORIAS : , :

1. Los productos biologicos se manufacturan en dreas especiales para su_elaboracion, entendiéndose por-tal,
instalaciones fisicas independientes de otras éreas de produccion, incluidos equipos, sistemas y manejo de
aire independiente, esclusas, acceso de personal y de materiales independientes, manejo de vestimenta y
entrenamiento apropiado que incluya normas, procedimientos y precauciones a fomar para el personal que
ingresa en dichas areas, con €l fin-de evitar riesgos de contaminacioén desde y hacia dichas éreas.

2. El presente concepto técnico no incluye la manufactura de los principios activos (Insulina Humana e Insulina
Glargina), los cuales son fabricados en ofras instalaciones. , S it

3. La solucién de partida del polvo liofilizado (Trastuzumab) se esteriliza mediante filtracion esterilizante con
subsecuente llenado aséptico. e T T

4. El solvente de reconstitucion (Agua Bacteriostatica para Inyeccién en viales de pequefio volimen) para los
productos liofilizados es fabricado en los edificios B1 y B2 y es esterilizado terminalmente por calor himedo.

5. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion de los principios activos (Trastuzumab y
Bevacizumab) y para los productos terminados  con los principios activos y las. formas  farmacéuticas

. descritas para los edificios B1y B2, los cuales requieren condiciones de cadena de frio (2:°C = 8-°C).

6. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante ‘la presente
auditoria, respecto a equipos, édreas, procesos productivos, personal teécnico principal o de las empresas con
las que se contrat6 la realizacién de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan ser
notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalie 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.” e

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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La salud

‘esdetodo

RESOLUCION Nro. 2 15803 del 02 de mayo de 2019 .
al se concede la renov n'y ampllaclon de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura a BIOCON LTD. (Slte Il B1 y B2), Identificado con Ntiimero de Identidad Corporativa:
~ - L2434KA1978PLC003417 . v

CONSIDERACIONES

Que el artlculo prlmero del Decreto 549 de 2001 establece que los Iaboratonos fabrlcantes de medicamentos
que se produzcan en el pals of se lmporten deberan SOIlCItaI' eI certmcado de Buenas Practicas de Manufactura.

Que medlante el articulo seis del Decreto 549 de 2001, consagra que le corresponde al INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA 6 a quien éste delegue expedir el certificado de
cumpllmlento de Buenas Pract|cas de Manufactura medlante Resolucion.

- :Que med|ante el paragrafo segundo del art|culo 2 del Decreto 549 de 2001 expresa que si del resultado de la
: ;,vxs:ta se establece que el laboratorio de medicamentos cumple con las Buenas Practicas: de: Manufactura, el
INVIMA expedlra el certlflcado de cumpllmxento de BPM : : :

 Que mediahte‘el'artlcu!o 6 del Decreto 2086 de 2010 medlante el cual se modificé el articulo 7 del Decreto 549
de 2001, establece que el Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura, tendra una vigencia de tres (3) afios,
contados a partir de !a ejecutona del acto que lo concede

Que el paragrafo del ar'uculo S|ete del citado Decreto dlspone que eI certlflcado de _cumplimiento de Buenas
Préacticas de' Manufactura debe renovarse por un perlodo |gual al de su vigencia, para lo cual se surte el
procedlmlento descrito en el compendxo normat|vo en men0|on :

Que medlante eI articulo-1 de Ia Resolucnon 5402 de 2016 se: exp|de el Manual y el instrumento de verificacion
de las Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos Bioldgicos, contenido en los Anexos 1y 2.que hacen
parte mtegral de dicha resolucion.

Que el.artx’culo*,zfde Ia Resolucvién 5402 de 2016 establece que la presente resolucién sera de obligatorio
cumplimiento por. parte de. los: laboratorios fabricantes de medicamentos: biolégicos ubicados en el territorio
‘nacional o.fuera de él, para la planta fabricante del -ingrediente farmaceu’aco activo, del producto a granel (si
aplica), del envasadorydel producto termmado , :

Que de’ acuerdo alo estlpulado enel artlculo 45 de la Ley 1437 del Codlgo de Procedlmaento Administrativo y de
Io Contencnoso Admlmstratlvo el cual C|ta

“Correcc:on de errores formales En cua/qwer tiempo, de oﬂc:o oa peﬂc:on de parte se podran corregir los
errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de digitacion, de
transcripcion o de omision de palabras. En ningun caso la correccién daré lugar a cambios en el sentido
material de la decision, ni revivira los términos legales para demandar el acto. Reallzada la-correccion, esta
'debera ser not/f/cada o comunlcada a todos los /nteresados segun corresponda '

Que rewsadozelfconcepto tecmco notlflcado el 26 de abnl de 2019 en eI acta de lnspecmon al cumplimiento de
‘Buenas-Practicas de Manufactura de BIOCON-LTD,, ublcado en Spema! Economic Zone Plot No. 2,3,4 and 5,
Phase IV, Bommasandara- Jigani Link Road,: Bommasandara Post, Bangalore -560099, !ndla se verlflca que por
“error mvoluntarlo ‘en‘la traduccién del concepto técnico de la renovacion se repltlo como producto biolégico, la
: msulma,H **sxendo Io correcto “Insuhna Humana e lnsulma Glargma Adxmona!mente la traduccxon al

1€ Ies ‘fequieren cond:c:ones de cadena de frio (2 °C -8 °C)” no corresponde ala version en
‘correcto “El. anter/or concepto tecnlco autor/za unlcamente la fabncac:én del prmc:plo activo

“las cuales requ:eren condiciones de cadena de frio (2 °C — 8 °C)". Por otra. parte enla consolxdamon del concepto
técnico, se omitit el ed|f|C|o B2, siendo lo correcto: “(...) BIOCON LIMITED (Site I-B1y BZ), ubicado en Special
: Economlc Zone Plot No 234 and 5 Phase_ /V Bommasandara- J/ganl Link Road, Bommasandara Post,

(BPM), par FABRICACION DE MEDI NTOS con Ios pr/nCIp/os act/vos y Ias formas farmacéuticas que
se reIaCIOnan _continuacion (. ) Flnalmente ‘en el concepto de ampllacxon cita; “Se AMPLIA en AREAS Y
EQUIPOS el CONCEPTO TECNICO para Ia FABRICACION 'DE PRODUCTO TERMINADO en Biocon Limited
(Site Il, Building 2- B2), con los principios activos y en las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion
()% SIendo lo“correcto: “igualmente, se: AMPLIA EL CONCEPTO TECNICO en CAPACIDAD INSTALADA en
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RESOLUCION Nro. 2019015803 del 02 de mayode2019
Por la cual se concede la renovacién y ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura a BIOCON LTD. (Site Il B1y B2), Identificado con Numero de Identidad Corporativa:
8 B L2434KA1978PLCO03417 e

AREAS Y EQUIPOS Y FABRICACION DE PRODUCTO TERMINADO en Biocon Limited (Site |1, Building 2- B2),
con los principios activos y en las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion (...)" .

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos 'y Productos Biologicos conceptuaron en visita practicada los
dias 22, 23, 24, 25 y 26 de abril de 2019, que el establecimiento BIOCON LIMITED (Site Il — B1), ubicado en
Special Economic Zone Plot Nro. 2-4, Phase 1V, Bommasandara — Jigani Link Road Bommasandara Post,
~Bangalore — 560099, India, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA,
por lo cual este despacho, » [ . Cann ot ’
 RESUELVE ,

ARTICULO PRIMERO.- Conceder la RENOVACION de la CERTIFICACION de cumplimiento de BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA por el término de tres (3) afios contados a partir de la
ejecutoria de la presente resolucion a BIOCON LIMITED (Site 1l — B1), ubicado en Special Economic Zone Plot
Nro. 2-4, Phase IV, Bommasandara — Jigani Link Road Bommasandara Post, Bangalore — 560099, India, para la
FABRICACION MEDICAMENTOS y el PRINCIPIO. ACTIVO en las formas farmacéuticas que se relacionan a
eontinuacion: + P e e

’ ESTERILES = T
"PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS =~

~_TRASTUZUMAB (-ADN) = |Sdlidos  |Liofilizados enviales |
Origen: Células del Ovario de Hamster Chino | =~ | T

Y para la FABRICACION de PRODUCTO TERMINADO con los principios activos y formas farmacéuticas que se
describena continuacién: o 0 0 D

‘ R ESTERILES T e
. PRINCIPIOS ACTIVOS - ' FORMAS FARMACEUTICAS
PRODUCTO BIOLOGICO [ Soluciones y suspensiones

INSULINA HUMANA (r-ADN) ' LiQUlI'Z‘)OS&"f parenterales de pequefio
Origen: Pichia Pastoris : ~.+ o volumenenviales.

PRODUCTO BIOLOGICO . |Soluciones parenterales de
INSULINA GLARGINA (r-ADN) LIQUIDOS | pequerio volumen en viales y
Origen: Pichia Pastoris S cérpules.de vidrio. o

NOTAS ACLARATORIAS ey e
. Los productos biolégicos se manufacturan en dreas especiales para su elaboracion, entendiéndose por tal,
instalaciones fisicas independientes de otras areas de produccion, incluidos equipos, sistemas y manejo de
_ aire independiente, esclusas, acceso de personal y de materiales independientes, manejo de vestimenta y

1

entrenamiento apropiado’ que incluya normas, prc cedimientos y precauciones a tomar para el personal que

ingresa en dichas éreas, con el fin de evitar riesgos de contaminacion desde y hacia dichas dreas.. . -
2. El presente concepto técnico no incluye la manufactura de los principios activos (Insulina Humana:e Insulina
, Glargina), los cuales son fabricados en otras instalaciones. =~ = e G
3. La solucion de partida del polvo liofilizado se esteriliza mediante filtracion esterilizan
~llenado aséptico. e DT R S ;

_subsecuente
4. El solvente de reconstitucion (Agua Bacteriostética para Inyeccién en viales de pequeno volime

productos liofilizados es esterilizada terminaimente por calor himedo.

5.  El anterior concepto técnico, autoriza nicamente la fabricacion del principio activo-(Trastuzumab) y.de los
productos terminados.en las formas farmacéuticas descritas en el Site Il, edificio 1 (B1), las cuales requieren
‘condiciones de cadena de frio (2 °C ~ 8 °C). - e e :

6. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas. durante la: presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con
las que se contrato la realizacién de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberén ser

 notificadas al INVIMA con el fin de que éste evaltie v 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. .
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el

esdetodos

; , 15803; del 02 de mayo de 2019 ,
“Por la cual se concede la renov amphacmn de la certlflcaclon de Buenas Practicas de
Manufactura a BIOCON LTD. (Site Il B1y B2), Identificado con Niimero de Identidad Corporativa:
L2434KA1 978PLC003417

ARTICULO SE GUNDO Conceder Ia AMPLIACION del concepto tec‘;gv ;en CAPACIDAD INSTALADA EN
“AREAS Y EQUIPOS y en la FABRICACION DE PRODUCTO TERMINADO en Biocon Limited (Site i,
Bunldmg 2- B2), con los pr|n0|p|os actlvos y enlas formas farmaceutlcas que se relacionan a continuacion:

. ESTERILES S v
PRlNCIPIOS ACTIVOS B FORMAS FARMACEUTICAS
PRODUCTO BIOLOGICO i e
 TRASTUZUMAB (r-ADN) e : Bolvos liofilizades en vial
. Orlgen Células de Ovario de Hamster SOLIDOS | MO!Vos liotilizados en viales
. _ Chino (CHO). : :
o PRO_DUCT_O_BIOLOGICO S L I T
; BEVACIZUMAB (r-ADN) : Soluciones parenteralées de
Orlgen Células de Ovario de Hamster LIQUIDOS | pequefio volumen en viales.
-+ . Chino.(CHO) o G : iy
.PRODUCTO BIOLOGlCO ool 0 ISoluciones ysuspensiones
INSULINA HUMANA (r -ADN) | LiQuipos parenterales de pequeno
Orlgen Pichia Pastoris =~ .. | E .| volumen en viales. :
PRODUCTO BIOLOGICO e .Solumonesvparenterales de. -
. INSUL!NA GLARGINA (r-ADN) L LiQUlDOSY' pequefo volumen en viales.

Ongen PIChIa Pastoris

NOTAS ACLARATORIAS : '
1. Los: productos bioldgicos se manufacturan en areas especiales para su elaboracuon entendlendose por tal,
o fmstalacnones fisicas: mdependlentes de otras 4reas de produccion, incluidos equipos, sistemas'y manejo
_de aire mdependnente _esclusas, acceso de personal: y de materiales independientes, manejo de
: f;vestlmenta y entrenam|ento apropxado que incluya normas, procedlmrentos y.precauciones-a.tomar para
el personal que. mgresa en. dlchas areas, con. el fm de evitar nesgos de: contamlnacxon desde 'y hacia
. dichas dreas.
2. lLa solucién de partlda deI polvo |lOfI|I2adO se. esterlhza medlante ﬂltramon esterlllzante con- subsecuente
. llenado aséptico.
! nte de. reconstltu0|on (Agua Bacterlostatlca para Inyecmon en vnales de pequeno vqumen) para
los: productos Iloﬂllzados es fabricado.en los ed|f|0|os Bl yB2 y es estenlxzada termlnalmente por calor
‘hiimedo.-
4. El anterior concepto: técnico, autonza umcamente la fabrlcacnon de los productos con Ios principios
... activos y las formas. farmaceuncas descntas Ias cuales reqweren condtmones de cadena .de frio (2 °C -
Lo 8°C).
5. Cualquner modn‘:camon que se haga en las cond:crones evaluadas y certlflcadas durante la: presente
.. auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal: técnico 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 éste evaltie y verifique si se requiere una visita de ampliacion
0 verificacién del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatlwdad
Samtarla correspondlente so.pena. de las acciones a que haya lugar

ARTIiCULO TERCERO CONSOLIDAR el Concepto. Técnico, el cual queda de la siguiente manera: BIOCON
LIMITED. (Site 1l-B1 y BZ), ubicado en Special Economic Zone Plot No. 2,3,4 and 5, Phase IV, Bommasandara-
Jigani Link: Road, Bommasandara Post, Bangalore-560099, India, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA FARMACEUTICA (BPM), para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS‘-’::con Ios principios
activos y las formas farmacéuticas que se relamonan a continuacion: o e

e L : : ESTERILES
 PRINCIPIOS ACTIVOS v FORMAS FARMACEUTICAS
'PRODUCTO BIOLOGICO T

~ TRASTUZUMAB (r-ADN)
-Qrigen: Células de Ovario de Hamster

sOLIDOS | Polvos Iiofilizadds'_erj viales

_ Chino' (CHO)
- PRODUCTO BIOLOGICO : , S L
-BEVACIZUMAB (r-ADN)- ; Soluciones parenterales de
~ Origen: Células de Ovario de Hamster | LIQUIDOS | pequefio volumen en viales.

Chino (CHO) ‘
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RESOLUCION Nro. 2019015803 del 02 de mayo de 2019°
Por la cual se concede la renovacién y ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de

| LdsakatoreLob0sT

Manufactura a BIOCON LTD. (Site Il B1 y B2), Identificado con Niimero de Identidad Corporativa:

Y para la FABRICACION de PRODUCTO TERMINADO en BIOCON LIMITED (Site Il B1.y B2) para la

FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a

“continuacion:
: : » ESTERILES il S :
PRINCIPIOS.ACTIVOS ~ . FORMAS FARMACEUTICAS
‘PRODUCTO BIOLOGICO - - | Soluciones y suspensiones
INSULINA HUMANA (r-ADN) LiQuIDOs | Parenterales de pequefio volumen en
- Origen. Pichia Pastoris , , viales. 0o e
PRODUCTO BIOLOGICO - | Soluciones parenterales de pequefio
INSULINA GLARGINA (r-ADN) . |. LiQuIDOS |Volumen en viales y carpules.

Origen Pichia Pastoris

NOTAS ACLARATORIAS
1.

Los productos bioldgicos se manufacturan en dreas especiales para su elaboracion, entendiéndose por tal,
instalaciones fisicas independientes' de otras areas de produccion, incluidos equipos, sistemas y manejo de

aire independiente, esclusas, acceso de personal y de materiales independientes, manejo de vestimenta 'y

entrenamiento apropiado que incluya normas, procedimientos y precauciones a tomar para el personal que
ingresa en dichas areas, con el fin de evitar riesgos de contaminacion desde y‘hacia‘fdiChas:érea‘s.

El presente concepto técnico no incluye la manufactura de los principios activos (Insulina Humana e Insulina
Glargina), los cuales son fabricados en otras instalaciones. =~ =~ :

La solucién de partida del polvo liofilizado (Trastuzumab) se esteriliza mediante filtracion esterilizante con

subsecuente llenado aséptico.

- El solvente de reconstitucion (Agua Bacteriostatica para Inyeccion en ﬁviales de pequefio fvch:Um_en) ‘para‘los

productos liofilizados es fabricado en los edificios B1 y B2 y es esterilizado terminalmente por calor hiimedo.
El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente lafabricacion de los principios activos (Trastuzumab y
Bevacizumab) y para los productos terminados ‘con los principios activos y las formas farmacéuticas
descritas para los edificios B1y B2, los cuales requieren condiciones de cadena de frio (2 °C = 8 °C).

Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente.
“auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico: principal o de las empresas con

las que se contrat6 la realizacién de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberéan ser
notificadas 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.”

ARTICULO CUARTO. - Notificar de manera- personal al Representante Legal y/o Apoderado judicial- de. la
empresa BIOCON LIMITED, del contenido de la presente Resolucion, advirtiéndole que contra ella proceden el
recurso de reposicion que podra interponer dentro de los 10 dias siguientes contados a partir de la notificacion
de la presente Resolucion ante el Director de:Medicamentos'y Productos Biolégicos del INVIMA, de conformidad

con: lo establecido en el articulo 76 del . Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo de la Ley 1437 del 2011, S e

- ARTICULO QUINTO. - La presénte Resolucion rige a partir de su ejecljtori’ay.’ e

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

LUCIA.AYALA RODRIGUEZ - , .
Director Técnico:(E) de Medicamentos y Productos Biolégicos

Proyecto: F. Cepeda (BIOL)

Revision técnica: X. Barbosa (g.lg.:) _%_
Revision legal: J.Narvaez (Abogado) ,
VoBo. A. Cadena Coordinadora GTM

Nro. de expediente 422E/ 30/04/2019.
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RESOLUCION No. 2021005437 DEL 23 DE FEBRERO DE 2021

Por la cual se modifica parcialmente la Resolucion No. 2019015803 del 02 de mayo de 2019, que
concedié la Renovacion y Ampliacion de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a BIOCON LTD. LIMITED (Site Il B1 Y B2), identificado con nimero de identidad

corporativa: L2434KA1978PLC003417

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, en ejercicic de las facultades conferidas en el Decreto 549 de
2001 y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucion Nro. 2012030788 del 19 de
octubre de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion Nro. 2019015803 del 02 de mayo de 2019, se concedid la Renovacion y
Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica por el término de tres (3)
afios, contados a partir de la ejecutoria de la Resoluciéon en mencién, al establecimiento BIOCON LIMITED
(Site 11-B1 y B2), ubicado en Special Economic Zone Plot No. 2,3,4 and 5, Phase IV, Bommasandara- Jigani
Link Road, Bommasandara Post, Bangalore-560089 - India, para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS
con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
PRODUCTO BIOLOGICO
TRASTUZUMAB (r-ADN)

Origen: Células de Ovario de Hamster

Chino (CHO)

PRODUCTO BIOLOGICO

BEVACIZUMAB (r-ADN) Soluciones parenterales de

Origen: Células de Ovario de Hamster | LIQUIDOS | pequefio volumen en viales.

Chino (CHO) |

SOLIDOS Polvos liofilizados en viales

Y para la FABRICACt()N de PRODUCTO TERMINADO en BIOCON LIMITED (Site Il B1 y B2) para la
FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se
relacionan a continuacion:

ESTERILES )

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

PRODUCTO BIOLOGICO | Soluciones y suspensiones
iINSULINA HUMANA (r-ADN) LIQUIDOS | parenterales de pequefio volumen en |
Origen Pichia Pastoris | viales. |
PRODUCTO BIOLOGICO | Soluciones parenterales de pequeio |
INSULINA GLARGINA (r-ADN}) LiQUIDOS !volumen en viales y carpules. 1
Origen Pichia Pastoris | |

NOTAS ACLARATORIAS
1.

Los productos biolégicos se manufacturan en areas especiales para su elaboracion, entendiéndose por tal,
instalaciones fisicas independientes de otras areas de produccion, incluidos equipos, sistemas y manejo
de aire independiente, esclusas, acceso de personal y de materiales independientes, manejo de
vestimenta y entrenamiento apropiado que incluya normas, procedimientos y precauciones a tomar para
el personal que ingresa en dichas areas, con el fin de evitar riesgos de contaminacion desde y hacia
dichas areas.

El presente concepto técnico no incluye la manufactura de los principios activos (Insulina Humana e
insulina Glargina), los cuales son fabricados en otras instalaciones.

La solucién de partida del polvo liofilizado (Trastuzumab) se esteriliza mediante filtracion esterilizante
con subsecuente llenado aséptico.

El solvente de reconstitucion (Agua Bacteriostatica para Inyeccién en viales de pequefo volumen) para
los productos liofilizados es fabricado en los edificios B1 y B2 y es esterilizado terminalmente por calor
hamedo.
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RESOLUCION No. 2021005437 DEL 23 DE FEBRERO DE 2021
Por la cual se modifica parcialmente la Resoluciéon No. 2019015803 del 02 de mayo de 2019, que
concedio la Renovacién y Ampliacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a BIOCON LTD. LIMITED (Site Il B1Y B2), identificado con numero de identidad
corporativa: L2434KA1978PLC003417

5. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion de los principios activos (Trastuzumab y
Bevacizumab) y para los productos terminados con los principios activos y las formas farmaceuticas
descritas para los edificios B1 y B2, los cuales requieren condiciones de cadena de frio (2 °C - 8 °C).

6. Cualquier modificacion gue se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas
con las que se contrato la realizacion de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberan
ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalle y verifique si se requiere una visita de ampliacion
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.

Que mediante escritos con radicadoes Nros. 20201190036 del 16/10/2020 y 20211011719 del 27/01/2021, Ia
Sefiora Luperly Sabogal Martinez, actuando en calidad de representante legal de DISTRIBUIDORA
SICMAFARMA S.A.S. solicité la modificacién de la Resolucién Nro. 2019015803 del 02 de mayo de 2019,
en el sentido de cambiar |a razén social del establecimiento BIOCON LIMITED peor BIOCON BIOLOGICS
INDIA LIMITED, para lo cual allegd transaccion electronica Nro. 746708331 de Banco de Occidente, por
concepto del tramite correspondiente; copia del Certificado GMP: Nro, DCD/CR-1918/SPL.CL-1/2019-20 del
13 de marzo de 2020 y Certificado Buenas Practicas de Manufactura: Nro. DCD/CR-73/SPL.CL-1/2020-2021
del 22 de mayo de 2020 emitidos por el Government of Karnataka Drugs Control Departament of Bengaluru
— India, apostillados y traducidos, en donde esta declara conocimiento del cambio de razén social de la firma
de la anterior por BIOCON BIOLOGICS INDIA LIMITED, adicionalmente se encuentra como parte de la
documentacién allegada, correspondencia en las condiciones certificadas en cuanto a nimero de
identificacién, domicilio fiscal, instalaciones para el certificado (Site Il - B1 y B2), productos, entre otros, de
acuerdo a lo autorizado mediante la Resolucién de Buenas Practicas de Manufactura emitida por el Invima.

CONSIDERACIONES

Que el Articulo Primero del Decretc 549 de 2001, establece que los laboratorios fabricantes de
medicamentos que se produzcan en el pais o se importen a la Replblica de Colombia, deberan solicitar el
certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

Que el Articulo Sexto del Decreto 549 de 2001, consagra que le corresponde al INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA — 0 a quien éste delegue expedir el certificado
de cumplimento de Buenas Practicas de Manufactura mediante Resolucion.

Que de acuerdo con lo solicitade en el documento bajo radicados INVIMA Nros. 20201190036 del 16/10/2020 y
20211011719 del 27/01/2021, es procedente modificar la Resolucion Nro. 2019015803 del 02 de mayo de
2019, que concedid la Renovacion y Ampliaciéon de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica al establecimiento BIOCON LIMITED (Site 11-B1 y B2), ubicado en Special Economic Zone
Plot No. 2,3,4 and 5, Phase IV, Bommasandara- Jigani Link Road, Bommasandara Post, Bangalore-560099
— India, en el sentido de inscribir su cambio de razdn social a BIOCON BIOLOGICS INDIA LIMITED {Site Il -
B1 y B2), de acuerdo a la documentacion allegada, donde se evidencia que la sociedad se transformo en
una razdn social distinta.

Que teniendo en cuenta segln se describe en el Certificado GMP: Nro. DCD/CR-1918/SPL.CL-1/2019-20 del
13 de marzo de 2020 y Certificado Buenas Practicas de Manufactura: Nro. DCD/CR-73/SPL.CL-1/2020-2021
del 22 de mayo de 2020 emitidos por el Government of Karnataka Drugs Control Departament, el cambio de
razén social de BIOCON BIOLOGICS INDIA LIMITED (Site Il - B1 y B2), mantiene cada una de las
condiciones certificadas en cuantc a nimero de identificacidn, domicilio fiscal, instalaciones, productos,
procesos, entre otros, de acuerdo a lo autorizado mediante la Resolucién de Buenas Practicas de
Manufactura.

Que teniendo en cuenta que el citado cambio no incide en el sentido del concepto tecnico, se encuentra
procedente efectuar el correspondiente cambio de razén social.
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RESOLUCION No. 2021005437 DEL 23 DE FEBRERO DE 2021
Por la cual se modifica parcialmente la Resolucién No. 2019015803 del 02 de mayo de 2019, que
concedio la Renovacién y Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a BIOCON LTD. LIMITED (Site Il B1 Y B2), identificado con niimero de identidad
corporativa: L2434KA1978PLC003417

Con base en las anteriores consideraciones, este despacho:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- MODIFICAR parciaimente la Resolucion Nro. 2019015803 del 02 de mayo de
2019, que concedié fa Renovacién y Ampliacién de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica al establecimiento BIOCON LIMITED (Site I - B1 y B2) con identidad
corporativa: L2434KA1978PLC003417, ubicado en Special Economic Zone Plot No. 2,3,4 and 5, Phase IV,
Bommasandara- Jigani Link Road, Bommasandara Post, Bangalore-560099 — India, en el sentido de inscribir
su cambio de razén social a: BIOCON BIOLOGICS INDIA LIMITED (Site I - B1 y B2).

ARTICULO SEGUNDO. - NOTIFICAR por medios electronicos la presente Resolucién al representante
legal y/o apoderado del titular BIOCON BIOLOGICS INDIA LIMITED (Site ll - B1 y B2), de conformidad con
lo previsto en el Articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020. Advirtiendo que contra la misma
procede Unicamente el recurso de reposicidn que debera interponerse ante el Director Técnico de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima- dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de
la fecha y hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

ARTICULO TERCERO. - La presente Resolucién rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

> ——¢
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos
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