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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Nro. 2024043009 DEL 18 DE SEPTIEMBRE DE 2024

Por la cual se concede la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a
KWALITY PHARMACEUTICALS LIMITED identificado con Certificado de Incorporacion No.
U24232PB1983PLC005426

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - Invima, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el
Decreto 335 de 2022 y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucién Nro.
2012030788 del 19 de octubre de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

Que mediante radicado Invima Nro. 20231055348 del 06 de marzo de 2023, la Sefiora Sonia Mercedes
Tolosa Galeano actuando en calidad de apoderada de Representaciones Farmacéuticas de Colombia
(Reprefarco S.A.S) quienes a su vez son apoderados de KWALITY PHARMACEUTICALS LIMITED
solicité visita de Certificacién en’ Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica para el establecimiento
KWALITY PHARMACEUTICALS LIMITED, ubicado en 6th Mile Stone, Village Nag Kalan, Majitha Road,
Amritsar 143601 Punjab, India, para lo cual adjunté entre otros documentos: el formato de solicitud de
visita, la guia de inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica que deben cumplir los
fabricantes de medicamentos, debidamente diligenciada - Anexo 3y 4 de la Resolucién 1160 de 2016 y
el soporte de pago electronico con Nro. de transaccion 1949333964 del Banco Caja Social por los
derechos de la visita correspondiente.

Que los dias 15, 16, 17, 18 y 19 de abril de 2024, profesionales de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos del Invima realizaron visita tendiente a la certificacion de las Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a KWALITY PHARMACEUTICALS LIMITED, ubicado en 6th Mile Stone,
Village Nag Kalan, Majitha Road, Amritsar 143601 Punjab, India, emitiendo el siguiente concepto técnico:
“Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en los Anexos Técnicos de la
Resolucién 1160 de 2016, Serie de Informes Técnicos 908 de la OMS, Informe Técnico Nro. 37 anexo 4
y Serie de informes Técnicos 961, Informe Técnico Nro. 45 anexo 6; Resolucion 3028 de 2008, Decreto
2086 de 2010 y Decreto 335 de 2022 del Ministerio de la Proteccion Social, el grupo de inspeccién del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos —INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién
Social de la Reptblica de Colombia, conceptia que KWALITY PHARMACEUTICALS LTD, ubicado en
6" Mile Stone, Village Nag Kalan, Majitha Road, Amritsar 143601 Punjab, India, CUMPLE
CONDICIONADO con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, para la
FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se
relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
- Soluciones y emulsiones parenterales de
Liquidos . . i
pequefio volumen (viales y ampollas de vidrio)
COMUNES — : — -
Sélidos Polvos llofl{lzados para inyeccion de pequefio
volumen (viales de vidrio).
NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibioticos (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. Las soluciones parenterales de pequefio volumen son esterilizadas por filtracion esterilizante con
posterior llenado aséptico y en otros casos una vez llenas son sometidas a esterilizacién terminal
por calor humedo.

3. Las emulsiones parenterales de pequefio volumen son sometidas a esterilizacion terminal por calor
hamedo.

4. La solucion de partida para productos liofilizados es esterilizada por filtracién esterilizante con
posterior llenado aséptico.
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5. Eldiluente utilizado para la reconstitucién de los productos licfilizados no est4 incluido en el alcance
del anterior concepto técnico.

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

7. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la
presente auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal
(responsable sanitario) o de las empresas con las que se contraté la realizacion de actividades de
produccion y control de calidad, deberén ser notificados al Invima con el fin de que éste evalie y
verifique si se requiere una visita de ampliacién 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. 20241141001 del 07 de junio de 2024, la Sefiora Sonia Mercedes
Tolosa Galeano actuando en calidad de apoderada de Representaciones Farmacéuticas de Colombia
(Reprefarco S.A.S) quienes a su vez son apoderados de KWALITY PHARMACEUTICALS LIMITED,
solicito visita tendiente a la verificacion del cumplimiento de las no conformidades que quedaron NO
CUMPLIDAS segun el acta de certificacién de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica notificada
el dia 19 de abril de 2024 a KWALITY PHARMACEUTICALS LIMITED, ubicado en 6th Mile Stone,
Village Nag Kalan, Majitha Road, Amritsar 143601 Punjab, India, para lo cual adjunté entre otros
documentos: constancia de recibo de pago con ntimero 2000108842 del Banco Davivienda por concepto
de pago de los derechos de la visita.

Que el dia 16 de septiembre de 2024, profesionales de la Direcciéon de Medicamentos y Productos
Biologicos del Invima realizaron visita mediante la herramienta virtual de teleconferencia Microsoft Teams
tendiente a la verificacion del cumplimiento de las no conformidades gue quedaron NO CUMPLIDAS
segun el acta de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica notificada el dia 19 de
abril de 2024 a KWALITY PHARMACEUTICALS LIMITED, ubicado en 6th Mile Stone, Village Nag Kalan,
Majitha Road, Amritsar 143601 Punjab, India, emitiendo el siguiente concepto técnico: “Una vez evaluado
el cumplimiento de los requerimientos previstos en los Anexos Técnicos de la Resolucion 1160 de 2016,
Serie de Informes Técnicos 908 de la OMS, Informe Técnico Nro. 37 anexo 4 y Serie de informes Téchicos
961, Informe Técnico Nro. 45 anexo 6; Resolucién 3028 de 2008, Decreto 2086 de 2010 y Decreto 335
de 2022 del Ministerio de la Proteccién Social, el grupo de inspeccién del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos —INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social de la Republica de
Colombia, conceptia que KWALITY PHARMACEUTICALS LIMITED, ubicado en 6" Mile Stone, Village
Nag Kalan, Majitha Road, Amritsar 143601 Punjab, India, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA FARMACEUTICA, para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios
activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Lo Soluciones y emulsiones parenterales de pequefio
Liquidos . -
volumen (viales y ampollas de vidrio)
COMUNES
. Polvos liofilizados para inyeccién de pequefio
Sdlidos . L
volumen (viales de vidrio).
NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibioticos (betalactamicos y no betalactamicos), no
sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales
no sexuales, no antineopldsicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos ¥ ho biolégicos.
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2. Las soluciones parenterales de pequefio volumen son esterilizadas por filtracién esterilizante con
posterior llenado aséptico y en otros casos una vez llenas son sometidas a esterilizacién terminal
por calor humedo.

3. Las emulsiones parenterales de pequefio volumen son sometidas a esterilizacion terminal por calor
himedo. '

4. La solucién de partida para productos liofilizados es esterilizada por filtracion esterilizante con
posterior llenado aséptico.

5. El diluente utilizado para la reconstitucién de los productos liofilizados no esté incluido en el alcance
del anterior concepto técnico.

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

7. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la
presente auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal
(responsable sanitario) o de las empresas con las que se contraté la realizacién de actividades de
produccién y control de calidad, deberan ser notificados 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.”

CONSIDERACIONES

Que el Decreto 335 de 2022, establece el procedimiento para la obtencion de los certificados de
cumplimiento de las buenas practicas de manufactura ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

Que el numeral 2.1 del articulo 2. “Ambito de Aplicacion” del Decreto 335 de 2022, establece que las
disposiciones contenidas en este decreto aplican a:

(--)

2.1. Los fabricantes y en general a todo aquel que desarrolle alguna de las etapas del proceso productivo
de medicamentos de sintesis quimica, biolégicos, biotecnol6gicos, radiofarmacos, antivenenos,
homeopéticos, gases medicinales, productos fitoterapéuticos y suplementos dietarios, que se
comercialicen en Colombia, ubicados en el territorio nacional o fuera de él, que requieran certificacion en
Buenas Précticas de Manufactura — BPM.(...)

Que el articulo 6 del Decreto 335 de 2022, define que de acuerdo con el resultado de la certificacion para
los establecimientos que soliciten visita para la obtencién de la certificacion de Buenas Practicas por
primera vez, renovacion o ampliacion de la misma, se sujetaran a lo establecido en este Articulo.

Que el numeral 6.2.1 del articulo 6 del Decreto 335 de 2022, define que en caso de un concepto “Cumple
Condicionado”, el interesado tendra un plazo maximo de tres (3) meses a partir de la fecha del acta de
visita para solicitar ante el Invima, a través de los canales dispuestos para tal fin, la verificacion de los
requerimientos pendientes consignados en el acta de visita. De igual manera, establece que en caso en
que el interesado no solicite la verificacion de requerimiento en el plazo aqui sefialado, el INVIMA
procedera de oficio a emitir concepto de “NO CUMPLE".

Que los articulos 6 y 9 del Decreto 335 de 2022, establecen que si del resultado de la visita de
certificacion, se concluye que el establecimiento o la institucion cumple con las buenas préacticas de
manufactura, el Invima expedira el respectivo acto administrativo.

Que el articulo 10 del Decreto 335 de 2022, establece que el certificado de cumplimiento de las Buenas
Practicas tendra la vigencia que cada regulacion especial haya establecido. De esta forma, el articulo 6
del Decreto 2086 de 2010, establece que el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de
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Manufactura tendra una vigencia de tres (3) afios contados a partir de la fecha de ejecutoria del acto que
lo concede.

Que el Articulo 11 del Decreto 335 de 2022 establece que el certificado de cumplimiento de las buenas
practicas de manufactura sera renovado por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se surtira el
procedimiento sefialado en este Decreto.

Que profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima conceptuaron en
acta de visita practicada el dia 16 de septiembre de 2024, que el establecimiento KWALITY
PHARMACEUTICALS LIMITED, ubicado en 6t Mile Stone, Village Nag Kalan, Majitha Road, Amritsar
143601 Punjab, India, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFAETURA FARMACEUTICA.

Con base en las anteriores consideraciones, Ia Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del
Invima,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CONCEDER |a CERTIFICACION de cumplimiento en Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica por un término de tres (3) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente
resolucion a KWALITY PHARMACEUTICALS LIMITED, ubicado en’6th Mile Stone, Village Nag Kalan,
Majitha Road, Amritsar 143601 Punjab, India, para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los
principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
- Soluciones y emulsiones parenterales de pequefio
Liquidos ) -
volumen (viales y ampollas de vidrio)
COMUNES .
o Polvos liofilizados para inyeccién de pequefio
Solidos ) s
volumen (viales de vidrio).
NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactamicos y no betalactamicos), no
sustancias endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrogenos) y sus precursores, no hormonales
no sexuales, no antineopiasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos ¥ no biolégicos.

2. Las soluciones parenterales de pequefio volumen son esterilizadas por filtracién esterilizante con
posterior llenado aséptico y en otros casos una vez llenas son sometidas a esterilizacion terminal
por calor himedo.

3. Las emulsiones parenterales de pequefio volumen son sometidas a esterilizacion terminal por calor
htmedo.

4. La solucion de partida para productos liofilizados es esterilizada por-filtracién esterilizante con
posterior llenado aséptico.

5. Eldiluente utilizado para la reconstitucién de los productos liofilizados no esta incluido en el alcance
del anterior concepto técnico.

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

7. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante Ia
presente auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal
(responsable sanitario) o de las empresas con las que se contraté la realizacion de actividades de
produccion y control de calidad, deberan ser notificados al Invima con el fin de que éste evalte y
verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificaciéon del concepto técnico emitido, de
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acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las
acciones a que haya lugar.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el
Articulo 56 de la Ley 1437 del 18 de enero de 2011, al representante legal y/o apoderado de KWALITY
PHARMACEUTICALS LIMITED, del contenido de la presente Resolucién. Advirtiéndole que contra la
presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que podra interponerse dentro de los
Diez (10) dias habiles siguientes, contados a partir del dia siguiente de Ia notificaciéon de la presente
Resolucion ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Invima, de conformidad
con lo establecido en el articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO.: La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

V. ikt
SA A’MARIA MONTOYA ESCOBAR
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos

Proyecté: M. Orozco (1.Q.) -f.-'P
Revision Técnica: G. Hernandez (Q.F.)
Revisién Legal: L. Leén (Abog)

Vo.Bo Coordinadora: E. Neira (Q.F.)
Archivo: Exp: 591E, 17/09/2024
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