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DE COLOMBIA

RESOLUCION Nro. 2018045170 DEL 19 DE OCTUBRE DE 2018
Por la cual se concede la Renovacién y Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica MSN LABORATORIES PRIVATE LTD (FORMULATION DIVISION), IDENTIFICADA con CORPORATE
IDENTITY NUMBER U24239AP2003PTC041583

El I'._)irector Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos 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 Resoluciéon No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012; y teniendo
en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015030414 del 04 de agosto de 2015, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA concedi6 la renovacion y ampliacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica por el término de tres (03) afios contados a partir de la fecha de ejecutoria de la resolucién en
mencion, al establecimiento MSN LABORATORIES PRIVATE LTD., ubicado en Plot No. 42, Anrich Industrial Estate,
Bollaram, Medak Dist-502 325, Telangana, India, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios
activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Liquidos Soluciones Parenterales de pequefio volumen (Viales y Am pollas).
COMUNES
Sélidos Polvos Liofilizados (Viales).
NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES Tabletas con y sin cubierta (Liberacién inmediata/ extendida,

Sélidos | masticables y bicapa), Capsulas duras (de gelatina y HPMC).

QS;A?_IEC-I—%%?A?CT)% Sélidos | Tabletas con y sin cubierta y capsulas duras (de gelatina y HPMC).

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrgenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolégicos.

2. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactamicos, es realizada en
las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos
comunes, por campana, metodologia de limpieza validada y monitoreo periédico de trazas.

3. Algunos productos liquidos son esterilizados por esterilizacién terminal por calor himedo.

4. La solucion de partida de los polvos liofilizados se esteriliza mediante filtracién esterilizante con subsecuente
llenado aséptico.

5. Algunos liquidos de pequefio volumen son esterilizados a través de doble filtracion esterilizante, luego el llenado,
sellado y liofilizado si aplica, es realizado bajo condiciones asépticas.

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

7. 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 realizacion de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste valle y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacién 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 radicado INVIMA Nro. 20181091414 del 09 de mayo de 2018, el representante Legal de MSN LABS
AMERICAS S.A.S., solicit visita para la Certificacion de las Buenas Practicas de Manufactura Farmaceutica, para el
establecimiento MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED (FORMULATION DIVISION), ubicado en Plot No. 42, Anrich
Industrial Estate, Bollaram, Medak Dist-502 325, Telangana, India, para lo cual adjuntd entre otros documentos:
Certificado de Existencia y Representacion Legal del establecimiento, Guia de Inspeccién de Laboratorios o
Establecimientos de Produccion Farmacéutica, para la obtencién del Certificado de Cumplimiento de las Buenas

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-AYC-FM025 — V05 — 02/05/2018
Pagina 1 de 4

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimeritos
Begota
Prinaipal: Cra 10N" 64 - 28

v Cra 10 N° 64 - 60

vl irels mrca 202 1 SC7341 ) 0573411
www.invima.gow.co P 202 734



GOBIE

Py ol P e iy
<?:§> ;.Erﬂ\ :l/‘-{,\(f(} %_%3; MINSALUD ln”ﬁ' Imo

RESOLUCION Nro. 2018045170 DEL 19 DE OCTUBRE DE 2018
Por la cual se concede la Renovacién y Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica MSN LABORATORIES PRIVATE LTD (FORMULATION DIVISION), IDENTIFICADA con CORPORATE
IDENTITY NUMBER U24239AP2003PTC041583

Practicas de Manufactura debidamente diligenciada, transaccion electrénica con numero 3357199972 del Banco
DAVIVIENDA, por concepto de pago de los derechos de la visita, entre otros documentos.

Que durante los dias 08, 09, 10, 11 y 12 de Octubre de 2018, se realizd visita al establecimiento MSN LABORATORIES
PRIVATE LTD (FORMULATION DIVISION), ubicado en Plot No. 42, Anrich Industrial Estate, Bollaram, Medak Dist-502
325, Telangana, India, por profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldégicos tendiente a la
certificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica, emitiendo el siguiente concepto
técnico: “Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en la Serie de Informes Técnicos de la OMS
Serie 823, Informe Teécnico 32: Buenas Practicas de Manufactura para Productos Farmacéuticos, adoptado por
Resolucion 03183 de agosto de 1995 Guia de Inspeccién de Laboratorios o Establecimientos de Produccion
Farmacéutica, adoptada por Resolucion 1087 de julio de 2001, Decreto 549 de marzo de 2001, Resolucion 3028 de
agosto de 2008 y Decreto 2086 de junio de 2010 del Ministerio de la Proteccién 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 que MSN LABORATORIES PRIVATE LTD (FORMULATION DIVISION),
ubicado en Plot No. 42, Anrich Industrial Estate, Bollaram, Medak Dist-502 325, Telangana, India, CUMPLE con las
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo tanto se RENUEVA el concepto técnico para la
FABRICACION MEDICAMENTOS con el principio activo y la forma farmacéutica que se relaciona a continuacion:

ESTERILES ]
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Liquidos Soluciones Parenterales de pequefio volumen (Viales y Ampolias).
COMUNES
Sélidos | Polvos Liofilizados (Viales).
NO ESTERILES :
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES Sélidos Tabletas con y sin cubierta, Capsulas duras de gelatina.
gggﬁfg ﬁf/ﬂsc%% SaEdas Tabletas con y sin cubierta, Capsulas duras de gelatina.
NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias endocrinas de
tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no antineoplasicos, no
inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolégicos.

2. La solucion de partida de los polvos liofilizados se esteriliza mediante filtracién esterilizante con subsecuente llenado
aseéptico.

3. La solucion de estériles son esterilizadas se esteriliza por filtracién esterilizante con posterior llenado aséptico y en
oltros casos una vez llenas y selladas son sometidas a esterilizacién terminal por calor humedo.

4. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibiéticos no betalactdmicos, es realizada en las
mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos
comunes, por campafia, proceso de limpieza validados y perioédico monitoreo de trazas.

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

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, deberan ser notificadas al INVIMA
con el fin de que éste valie 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.

Igualmente, se AMPLIA EL CONCEPTO TECNICO EN LA CAPACIDAD INSTALADA EN AREA Y EQUIPOS
(Granulacion 4, compresién 4 y 5, recubrimiento 4, packaging 6, 7 y 8, y areas de control de calidad), PARA LA
FABRICACION MEDICAMENTOS con el principio activo y la forma farmacéutica sélidos no estériles”
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RESOLUCION Nro. 2018045170 DEL 19 DE OCTUBRE DE 2018
Por la cual se concede la Renovacién y Ampliacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica MSN LABORATORIES PRIVATE LTD (FORMULATION DIVISION), IDENTIFICADA con CORPORATE
IDENTITY NUMBER U24239AP2003PTC041583

CONSIDERACIONES

Que el Articulo 1 del Decreto 549 de 2001, establece que los laboratorios fabricantes de medicamentos que se
produzecan en el pais o se importen, deberan solicitar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

Que el Paragrafo 2 del Articulo 2 del Decreto 549 de 2001, expresa que si del resultado de la visita se establece que el

laboratorio de medicamentos cumple con las Buenas Practicas de Manufactura, el INVIMA expedira el certificado de
cumplimiento de BPM.

Que el Articulo 6 del Decreto 549 de 2001, consagra que le corresponde al INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -INVIMA- o a quien éste delegue expedir el certificado de cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura mediante Resolucion.

Que el paragrafo del Articulo 7 del Decreto 549 de 2001, menciona que el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura debera renovarse por un periodo igual al de su vigencia.

Que el Articulo 8 del Decreto 549 de 2001, contempla que la autorizacion de productos, area de manufactura y procesos
productivos nuevos para un laboratorio de fabricacion de medicamentos certificado con el cumplimiento de Buenas

Practicas de Manufactura, requerira de la respectiva certificacion, para lo cual se surtira el procedimiento dispuesto en
este decreto.

Que el Articulo 6 del Decreto 2086 de 2010 que modifica el Articulo 7 del Decreto 549 de 2001 en cuanto a la vigencia
del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, establece que el certificado de cumplimiento
de Buenas Practicas de Manufactura tendra una vigencia de tres (3) afios contados a partir de la fecha de ejecutoria del
acto que lo concede.

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos conceptuaron en visita practicada los dias
08, 09, 10, 11 y 12 de Octubre de 2018, que el establecimiento MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED
(FORMULATION DIVISION), ubicado en Plot No. 42, Anrich Industrial Estate, Bollaram, Medak Dist-502 325, Telangana,
CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA para la fabricacién de medicamentos,
por lo cual este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder la RENOVACION de la certificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura Farmaceutica por el término de tres (03) afos contados a partir de la ejecutoria de la presente Resolucion al
establecimiento MSN LABORATORIES PRIVATE LTD (FORMULATION DIVISION), ubicado en Plot No. 42, Anrich
Industrial Estate, Bollaram, Medak Dist-502 325, Telangana, India, por lo tanto CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, para la FABRICACION MEDICAMENTOS con el principio activo y la forma
farmacéutica que se relaciona a continuacién:

ESTERILES g
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Liquidos Soluciones Parenterales de pequefo volumen (Viales y Ampollas).
COMUNES ==
Selidog | Polvos Licfilizados (Viales).
NO ESTERILES 1
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES Sélidos | Tabletas con y sin cubierta, Capsulas duras de gelatina.

QEIIABLIECT#;?MSC%% Sélides Tabletas con y sin cubierta, Capsulas duras de gelatina.
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RESOLUCION Nro. 2018045170 DEL 19 DE OCTUBRE DE 2018

Por la cual se concede la Renovacién y Ampliaciéon de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica MSN LABORATORIES PRIVATE LTD (FORMULATION DIVISION), IDENTIFICADA con CORPORATE

IDENTITY NUMBER U24239AP2003PTC041583

NOTAS ACLARATORIAS:

15

COMUNES: Son principios activos no antibiticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (androgenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolégicos.

La solucion de partida de los polvos liofilizados se esteriliza mediante filtracion esterilizante con subsecuente
llenado aseptico.

La solucion de estériles son esterilizadas se esteriliza por filtracion esterilizante con posterior llenado aséptico y
en otros casos una vez lienas y selladas son sometidas a esterilizacién terminal por calor himedo.

La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactdmicos, es realizada en
las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios activos
comunes, por campana, proceso de limpieza validados y periédico monitoreo de trazas.

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

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
contratd la realizacion de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste valle 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.

Igualmente, se AMPLIA EL CONCEPTO TECNICO EN LA CAPACIDAD INSTALADA EN AREA Y EQUIPOS
(Granulacion 4, compresion 4 y 5, recubrimiento 4, packaging 6, 7 y 8, y areas de control de calidad), PARA LA
FABRICACION MEDICAMENTOS con el principio activo y la forma farmaceutica sélidos no estériles

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar de manera personal al Representante Legal y/o Apoderado de la sociedad MSN
LABORATORIES PRIVATE LTD {FORMULATION DIVISION), del contenido de la presente Resolucion, advirtiéndole
que contra ella procede el recurso de reposicion que podra interponer dentro de los diez (10) dias siguientes contados a
partir de la notificacion de la presente Resolucién ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del
INVIMA, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

FRANCISCO jAVIER SIERRA ESTEBAN
Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Proyectd: S. Oyuela (1.Q.)

Revision Técnica: M. Becerra (Q. F f{ fwa :
Revision Legal: D. Pulido (Abog) B
Vo.Bo.: A. Cadena, Coordinadora GT 4 .
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