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AUTORIZACION No. 2023000982

EL SUSCRITO DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE OPERACIONES SANITARIAS DEL INVIMA
EN EJERCICIO DE LAS FACULTADES OTORGADAS EN EL DECRETO 2078 DE 2012
Una vez, estudiada la solicitud presentada por la empresa:
LABORATORIOS BAGO DE COLOMBIA S.A.S
(Carrera 1 No 4-02 parque industrial km 2 Chia Bodega 12, Chia, Cundinamarca, bagocol@bago.com.co)
CONCEDE AUTORIZACION SANITARIA DE IMPORTACION A
RADICACION: 20231225724 FECHA RADICACION:  23/08/2023

Para la importacion del siguiente Medicamento como Vital No Disponible segun Decreto 481 de 2004 Articulo
10°, el cual sera utilizado para mas de un paciente:

FECHA DE
NOMBRE IUM LOTE No VENCIMIENTO CANTIDAD
HEPATITIS B VACUNA, CUATRO MIL
ANTIGENO PURIFICADO (4000) CAJAS
(20 meg/dosis (1ml) 1H1030341000101 | 0343Q003C MAR/2026 CON 50 VIALES
SUSPENSION INYECTABLE DE UN 1mL

LABORATORIO FABRICANTE: SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD, ubicado en 212/2 Hadapsar, Pune
411028, Dist - PUNE-ZONE 3, Maharashtra State, India.

IMPORTADOR: LABORATORIOS BAGO DE COLOMBIA S.A.S con domicilio en Chia, Cundinamarca.

Se expide autorizacion de acuerdo al Decreto 481 de 2004 Articulo 10° / Incluido en el Listado de
Medicamentos Vitales No Disponibles por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la
Comisién Revisora del INVIMA actualizado a la fecha de agosto de 2023.

Una vez revisada la documentacion allegada, se emitié auto requerimiento No. 2023008665 de fecha 28 de
agosto de 2023, en cuanto a lo siguiente:

1. Sirvase allegar solicitud expresa corregida, donde se aclare el medicamento vital no disponible a
importar, teniendo en cuenta que se relaciona en el contenido del primer parrafo “Bacillus Calmatte
Guerin” y en la primera tabla “Hepatitis B Vacuna”. De igual forma se debe incluir expresamente la
concentracién en microgramos por dosis o microgramos por ml del medicamento vital no disponible.

2. Allegar el IUM completo (15 digitos), donde se presente la concentracion del principio activo en
EN DOSIS POR MILILITRO, pues se trata de una vacuna. Si no se cuenta con IUM no es posible
emitir la autorizacion.

Cabe aclarar que los requerimientos emitidos por el Invima permiten acopiar a esta instancia de la
informacién necesaria para evaluar en forma integral la solicitud y en ningin caso estos
requerimientos suponen una aprobacion.

La respuesta fue radicada el dia 15 de septiembre de 2023, y en esta se subsanaron los hallazgos que dieron
origen al Auto de requerimiento.

Es importante tener en cuenta que:
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Segun lo indicado en el articulo 11 del Decreto 481 de 2004, en el caso de los medicamentos vitales no
disponibles, importados en cantidades comerciales, el importador debera colocar un sello visible donde se
exprese "medicamento vital", nombre y ubicacién del distribuidor autorizado. Si el etiquetado no cuenta con la
informacion requerida desde el origen, el acondicionamiento deberan realizarlo en un establecimiento
autorizado por el Invima.

Asi mismo, y de acuerdo con lo establecido en el Articulo 5 del Decreto 481 de 2004, se informa que los
beneficios concedidos a los medicamentos vitales no disponibles de que trata el citado Decreto subsistiran
mientras estos conserven su condicion de medicamento vital no disponible. Quiere decir lo anterior que, en
caso de ser excluido el medicamento aqui autorizado del listado de medicamentos vitales no disponibles, el
mismo ya no podra ser importando en calidad de Vital no disponible y el interesado en importar el
medicamento, debe dar cumplimiento a cada uno de los requisitos exigidos en la normatividad sanitaria vigente
que regula la materia. En caso de contar con remanentes, es decir, medicamento que fue importado previo a la
exclusion del listado, deberan informar esta situacion al Invima a través del correo
vitalesnodisponibles@invima.gov.co.

Ademas, el importador debera dar cumplimiento a lo contemplado en la circular DG-100-00022-13 Autorizacion
De Importacién De Medicamentos Vitales No Disponibles Para Mas De Un Paciente. Por lo anterior, el
importador debera mantener la informacion y documentacién sobre la distribucién de los medicamentos
autorizados, que permita realizar la adecuada trazabilidad de los mismos en el caso de ser necesario dentro
del desarrollo de los programas de vigilancia y control de competencia del Invima (Articulo 13 Decreto 481 de
2004). El incumplimiento del objeto y de cualquiera de las disposiciones del Decreto 481 de 2004, dara lugar a
la aplicacién de las sanciones previstas en el Decreto 677 de 1995.

A modo informativo se recomienda que revisen la Circular 06/2018 de la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos "Por la cual se establece el nuevo anexo técnico para realizar el reporte
de informacion al Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos -SISMED y se dictan otras
disposiciones" por la obligatoriedad que tienen de iniciar reporte al SISMED de las ventas de medicamentos
importados en calidad de vitales no disponibles, a partir del 1 de enero de 2020 con la informacion del ultimo
trimestre de 2019.

Los productos biolégicos que van a comercializar en el Pais deben ser evaluados por el Laboratorio de
Productos Biolégicos dando cumplimiento al ARTICULO 25 DEL DECRETO 1782 DE 2014 siguiendo los
lineamientos de la GUIA DE LIBERACION DE LOTES DE VACUNAS, HEMODERIVADOS Y SUEROS DE
ORIGEN ANIMAL (SUERO ANTIOFIDICO) la cual se encuentra publicada en la pagina web del Invima
https://www.invima.gov.co/web/guest/laboratorios-y-control-de-calidad. Para los casos que les aplica exencion
de liberacion de lote deben allegar como minimo el protocolo resumido de produccién para ser evaluado por el
Laboratorio de Productos Bioldgicos y el LPB define si requiere muestras para el analisis... Para todos los
productos exentos, su comercializacion no estara condicionada al concepto emitido por el Grupo de
Laboratorio de Productos Bioldgicos, sin embargo, si durante el proceso de evaluacion se encuentra alguna
inconsistencia que afecten la calidad del producto podran tomarse las medidas regulatorias a que haya a lugar.

Por ultimo, se informa que la IPS / EPS sera la encargada de realizar la notificacion en VigiFLow® de cualquier
evento adverso que se presente con el (los) medicamento(s) autorizado(s), de acuerdo con los lineamientos
del Programa nacional de Farmacovigilancia y deberan poner esta situacién en conocimiento del importador
autorizado para que aplique las acciones correspondientes. Igualmente, el importador autorizado debe estar
atento a los requerimientos de Invima, segun la situaciéon de seguridad, para ampliar informacién del evento
adverso y proporcionar su analisis de cara al producto, evaluar su causalidad y efectuarse el cierre del reporte.
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Esta autorizacion constituye un prerrequisito para su posterior presentacién ante la Ventanilla Unica de
Comercio Exterior (VUCE) del INVIMA, que emitirdA un concepto final acerca del Visto Bueno de
Importacion.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Valido unicamente el original.
La presente autorizacion se expide en Bogota D.C., el 21 de Septiembre de 2023 .

Contra el presente acto procede recurso de reposicion ante el Director de Operaciones Sanitarias dentro de los
diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacién en los términos y condiciones sefalados en el
articulo 74 y ss de la Ley 1437 de 2011.

“La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se
encuentra en formato electrénico digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad,
integridad y no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de

2005 (Articulo 6)”

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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. SANDRA PATRICIA (}(’)MEZ MONTOYA
DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE OPERACIONES SANITARIAS
Proyecté: Legal: agaitanm, Técnico: ssantosr Reviso: cordina_operaciones

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
SANDRA PATRIC

GOMEZ MONTQ@FA
Fecha: 2023/09/25

14:23:23 C
Razon: Ian
Locacion: BQGDTAD.C.,
Colombia
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