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Cota - Cundinamarca, 28 de octubre de 2025 
 
CE-DT-041-2025 
 
 
 
Asunto: Soporte de renovación BPM/BPL INVIMA – Vigencia prorrogada según Decreto 019 de 2012 
 
 
Respetados señores 
 
 
De conformidad con el Decreto 019 de 2012 que señala: 
 
“…Artículo 35. Solicitud de Renovación de Permisos, Licencias o Autorizaciones. Cuando el 
ordenamiento jurídico permita la renovación de un permiso, licencia o autorización, y el particular la 
solicite dentro de los plazos previstos en la normatividad vigente, con el lleno de la totalidad de 
requisitos exigidos para ese fin, la vigencia del permiso, licencia o autorización se entenderá 
prorrogada hasta tanto se produzca la decisión de fondo por parte de la entidad competente sobre 
dicha renovación…” Subrayado fuera de texto. 
 
Nos permitimos adjuntar a continuación la radicación de solicitud de renovación de las BPM/BPL 
INVIMA, correspondientes a las últimas ocho páginas del presente compilado, como soporte de 
prórroga de las mismas. 
 
Agradeciendo su amable atención 
 
 
 
Cordialmente, 
 
 

 
________________________ 
JOHANA MILENA PERALTA ZAPATA  
Directora Técnica  
SICMAFARMA S.A.S. 
NIT.  900.332.426-3    
direcciontecnica@sicmafarma.com 

mailto:direcciontecnica@sicmafarma.com


  Oficina Virtual Invima

Oficina Virtual Invima - Atención al Ciudadano Invima Oficina Virtual Invima Su trámite

SOLICITUD DE VISITA PARA RENOVACIÓN DE
BPM Y BPL

Trámite - Visitas y certificaciones de capacidad: Visitas y/o Certificados

BPM - BPL - BPE

Nombre de Titular, Representante legal , Apoderado o Autorizado:

SONIA MERCEDES TOLOSA GALEANO

Número de cédula: 53009574

NIT: 24686614

Razón Social: TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED

Código de la Tarifa ( si su trámite es una respuesta en el Botón:

"Respuestas (NO VITALES) Auto-Oficios-Prorrogas-Recursos-

Desistimientos-Etiquetas finales NSO ...| Si es corrección o alcance en el

Botón: "CORRECCIONES-CANCELACION-Pago Excedente-Anexos-

Alcances"): 409413

Forma de Pago: PSE

Valor de Consignación: 181.709.263,00

Número de Consignación: 2509-1794631261

Dirección: Cra 7 # 17 - 51 Of. 1009

Departamento: DISTRITO CAPITAL

Ciudad: Bogotá

Numero de Folios: 423

Número telefónico: 601 3002298

SOLICITUD DE VISITA PARA RENOVACIÓN DE CERTIFICACIÓN

DE BPM , EN CONJUNTO CON BPLPLANTA : TROIKAA

PHARMACEUTICALS LTDC-1, SARA INDUSTRIAL ESTATE,

CHHOTA RAMPUR, SELAQUI,DEHRADUN-248197

UTTARAKHAND STATE-

Detalles del

trámite

Actualizar esta

página

ID de

seguimiento:

AWS-62P-RUM8

Trámite número : 964613

Estado del

trámite:

Resuelto

Creado en: 2025-09-22 14:02:19

Actualizado: 2025-09-22 14:36:33

Categoría: Auditorias, Visitas y

Certificaciones | Nacionales

e Internacionales y sus

correcciones

Respuestas: 1

Nombre: TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED

E-mail: quifabo@quimicosfarmaceuticosabogados.com

Fecha de creación:2025-09-22 14:02:19
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INDIAhttps://drive.google.com/drive/folders/1EBrl6MyKMLQy8B

... sp=sharing

De acuerdo a los requerimientos de la Ley 1581 de 2012 y a lo

establecido en la política de tratamiento y Protección de datos

personales, mediante el registro de sus datos personales en el presente

formulario usted autoriza al Invima para la recolección,

almacenamiento y uso de los mismos con la finalidad de adelantar el

trámite de su solicitud? Si

»  TROIKAA-RAMPUR-SELAQUI-MEMORIAL-SOLICITUD-VISITA-

RENOVACION-BPM-Y-BPL.pdf

Sr. (a) SONIA MERCEDES TOLOSA GALEANO ,reciba un cordial

saludo; el Invima se permite informarle que su solicitud de tramite

fue aprobada e ingresó al sistema de Registros Sanitarios del

Invima asignándole los siguientes datos:

 

Número de Radicado: 20251271647

Llave: 850103

 

Recuerde que puede hacer seguimiento al avance de su trámite en

línea siguiendo la siguiente ruta:

https://enlinea.invima.gov.co/rs/login/loginUsuario.jsp

en caso de no contar con el usuario para acceder, podrá crearlo en

este mismo enlace.

En el Invima estamos comprometidos por hacer más fácil el

manejo de sus trámites, Por esta razón, se ponen a disposición los

siguientes canales de comunicación:

Línea telefónica en Bogotá (601) 2425000 extensiones 1301,

1302 de 7:30 a.m. a 3.30 pm.

Servicio de atención personalizada virtual por medio del siguiente

enlace:

https://outlook.office365.com/owa/calendar/ATENCIONCIT ...

/bookings/

 

Orientación presencial personalizada con cita previa desde el

enlace: https://www.sicoturno.com/invima/ y en aplicación del

derecho al turno en nuestra sede principal Carrera 10 #64 - 28

Bogotá, Colombia.

 

Adicionalmente, tenga en cuenta que en concordancia con la

circular 1000-0006-2024 los canales oficiales para direccionar,

radicar, recibir denuncias, PQRSDF (Peticiones, Quejas, Reclamos,

Sugerencias, Denuncias, Felicitaciones) y notificaciones judiciales,

son los siguientes: 

Respuesta de : Invima » 2025-09-22 14:36:33
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Para denuncias relacionadas con posibles actos de corrupción

cometidos presuntamente por servidores públicos del Instituto, se

habilita el canal:

denunciasanticorrupcion@invima.gov.co 

Para Peticiones, Quejas, Reclamos, Sugerencias, Denuncias y

Felicitaciones (PQRSDF), relacionadas con los productos

competencia del Invima, se habilita el canal:

https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud

Para notificaciones de las Acciones Constitucionales y

Contenciosos, etc. requerimientos, conciliaciones, donde el

Instituto sea parte, demandante o demandado, vinculado o

requerido:

notificaciones_judiciales@invima.gov.co

 

 

 

 

 

 

 

Oficina de Atención al Ciudadano

Invima

¿Esta respuesta le fue útil? Sí | No
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MINISTERIO DE SALUD Y 
PROTECCION SOCIAL 

Resoluci6n Nro. 2022600603 del 06 de octubre de 2022. 
Por la cual se concede la certificaci6n de Buenas Practicas de Laboratorio a M/s TROIKAA 
PHARMACEUTICALS LIMITED identificado con Certificado de lncorporaci6n Nro. 04-35441 

El Director Tecnico de Medicamentos y Productos Biol6gicos del lnstituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, lnvima, en ejercicio de las facultades conferidas en 
el Decreto 335 de 2022 y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resoluci6n 
Nro. 2012030788 del 19 de octubre de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes. 

ANTECEDENTES 

Que mediante radicado lnvima Nro. 20201222338 del 26/11/2020, el senor LIBARDO CARDENAS 
GIRALDO actuando en calidad de apoderado del establecimiento TROIKAA PHARMACEUTICALS 
LIMITED, quien allego poder para actuar ante el lnvima, solicit6 visita tendiente a la certificacion en 
Buenas Practicas de Manufactura Farmaceutica en conjunto con visita tendiente a la certificacion de 
Buenas Practicas de Laboratorio, para el establecimiento M/s TROIKAA PHARMACEUTICALS 
LIMITED, ubicado C-1, Sara Industrial, Selaqui. Dehradun-248197 Uttarakhand-lndia, para lo cual 
adjunt6 entre otros documentos: Guf a de evaluacion de Buenas Practicas de Laboratorio de Control 
de Calidad de Productos Farmaceuticos debidamente diligenciada y soporte de! pago electronico 
con transacci6n bancaria numero: 810866522 del Banco Davivienda, como constancia de pago par 
los derechos de la visita correspondiente. 

Que los dfas 26, 27, 28, 29 y 30 de septiembre de 2022, profesionales de la Direccion de 
Medicamentos y Productos Biologicos del INVIMA realizaron visita tendiente a la certificacion de las 
Buenas Practicas de Laboratorio en el establecimiento Mis TROIKAA PHARMACEUTICALS 
LIMITED, ubicado C-1, Sara Industrial, Selaqui, Dehradun-248197 Uttarakhand-lndia, emitiendo el 
siguiente concepto tecnico: "Una vez eva/uado el cumplimiento de las requerimientos previsto en la 
Resoluci6n 3619 def 17 de septiembre de 2013 par el cual se expide el manual de Buenas Practicas 
de Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmaceuticos se establece la gufa de 
Evaluacion y se Dictan Otras Disposiciones, la Resoluci6n 719 de/ 12 de marzo de 2014 par el cual 
se modifica la Resolucion 3619 de 2013 y la resolucion 4058 def 18 de septiembre de 2014 def 
Minister/a de la Proteccion Social, el grupo de inspeccion def lnsututo Naciona! de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos !NV/MA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social de la 
Republica de Colombia, conceptua que Mis. TROIKAA PHARMACEUTICAL LTD, ubicado en C-1, 
Sara Industrial, Se/aqui, Dehradun-248197 Uttarakhand-lndia, CUMPLE con las BUENAS 
PRACTICAS DE LABORA TORIO, para las metodos de analisis y tecnicas analfticas citados a 
continuacion: 

ANAL/SIS 

FIS/COS 

FIS/COQUIMICOS 

TECNICA 
pH, Conductividad, apariencia de la soluci6n, descripcion, dimensiones, 
gramaje, prueba de penetracion, fuerza de ruptura, perdida par secado 
(LOO}, cenizas sulfatadas, rotaci6n 6ptica, residua de ignici6n, 
desintegracion, friabilidad, volumen, variacion de peso, hermeticidad, 
gravedad especifica, punto de fusion, viscosidad, fndice de refracci6n, 
tamano de partfcula, tamano de g/6bulo,material particu/ado, partrculas 
visibles v subvisibles, entre otros. 
Cromatograffa Lfquida de Alta Eficiencia -HPLC­
Cromatograff a de Gases -GC­
Espectrofotometrfa UV/Vis 
E spectrofotometrfa I nfrarrojo -/ RIFT/ R 
Cromatograffa en Capa Fina -TLC­
Titulaciones Volumetricas 
Titulaciones Potenciometricas 
Determinaci6n de humedad par Karl Fischer 

ASS-A YC-FM025 - V05 - 2018-05-02 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alirnentos lnvima 
Oficina Principal: Cf a 10 N° 64 28 Bogota 
Administrativo: Cra 10 N° G4 ·· 60 
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MINISTERIO DE SALUD Y 
PROTECCION SOCIAL 

Resoluci6n Nro. 2022600603 del 06 de octubre de 2022. 
Par la cual se concede la certificaci6n de Buenas Practicas de Laboratorio a M/s TROIKAA 
PHARMACEUTICALS LIMITED identificado con Certificado de lncorporaci6n Nro. 04-35441 

ANAL/SIS TECNICA 
Carbono Organ/co Total -TOC-
Disoluci6n 
Recuento de microorganismos totales 

MICROBIOLOGJCOS Endotoxinas bacterianas 
Esterilidad 

ENSAYOS Y/0 Validaci6n/Verificaci6n de rnetodos analrticos 
£STUDIOS Estudios de Estabilidad. 

NOTAS ACLARATORJAS: 
1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el analisis de control de calidad 

de materias pr/mas, agua, producto terminado, producto semielaborado, material de envase y 
empaque, desde la recepci6n de la muestra dada, hasta la emisi6n de resultados y concepto 
de anal/sis. 

2. Toda cambio crftico que se haga y afecte las condiciones eva/uadas y certificadas durante la 
presente auditor/a, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal teen/co 
principal (f~esponsable sanitario) o de las empresas con las que se contrato la realizacion de 
actividades de produce/on y control de calidad, deberan ser notiflcados al !nvima con el fin de 
que este evalue y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacion def concepto 
teen/co 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 lnstituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos - INVIMA. 

Que el numeral 2.'1 del Artfculo 2 de Ambito de aplicacion clel Decreto 335 de 2022 establece que 
las disposiciones contenidas en este decreto aplican a los fabricantes y en general todo aquel que 
desarrolle alguna de las etapas del proceso productivo de medicamentos de sfntesis qufmica, que 
se cornercialicen en Colombia, ubicados en el territorio nacional o fuera de el, que requieren 
certificaci6n en Buenas Practicas de Laboratorio - BPL. 

Que el Paragrafo 2 clel artrculo 6 y el Artfculo 9 del Decreto 335 de 2022, establecen que si del 
resultado de la visita de certificaci6n, se concluye que el establecimiento o la instrtuci6n curnple con 
las Buenas Practicas de Laboratorio, el INVIMA expedira el respectivo acto administrativo. 

Que el Artfculo 11 del Decreto 335 de 2022 establece➔ que el certificado de cumplimiento de las 
buenas practicas de manufactura sera renovado por un perfodo igual al de su vigencia, para lo cual 
se surtira el procedirniento senalado en este decreto. 

Que el Artf culo 6 del Decreto 2086 de~ 2010 en cuanto a la vigencia de! certificado de cumplimiento 
de las Buenas Practicas de Laboratorio, establece que el certificado de cumplimiento de Buenas 
Practicas de Laboratorio tenclra una vigencia de tres (3) anos contados a partir de la fecha de 
ejecutorfa del acto que lo concede. 

Que profesionales de la Direcci6n de Medicamentos y Productos Biologicos conceptuaron en acta 
cle visita practicada los dlas 26, 27, 28, 29 y 30 de septiembre de 2022, que el establecimiento Mis. 

ASS-A YC-FM025 - VOS - 20'18-05-02 
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MINISTERIO DE SALUD Y 
PROTECCION SOCIAL 

Resoluci6n Nro. 2022600603 del 06 de octubre de 2022. 
Por la cual se concede la certificaci6n de Buenas Practicas de Laboratorio a M/s TROIKAA 
PHARMACEUTICALS LIMITED identificado con Certificado de lncorporaci6n Nro. 04-35441 

TROIKAA PHARMACEUTICAL LIMITED, ubicado en C-1, Sara Industrial. Selaqui, Dehradun-
248197 Uttarakhand-lndia, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO. 

En merito de lo anterior, este despacho, 
RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO. - Conceder la CERTIFICACION de cumplimiento de BUENAS PRACTICAS 
DE LABORATORIO par un termino de tres (3) anos contados a partir de la ejecutorfa de la 
presente Resoluci6n al establecimiento M/s. TROIKAA PHARMACEUTICAL LIMITED, ubicado en 
C-1, Sara Industrial, Selaqui, Dehradun-248197 Uttarakhand-lndia, para las metodos de analisis y/o 
tecnicas analfticas citados a continuaci6n: 

ANALISIS 

F(SICOS 

FISICOQUIMICOS 

MICROBIOLOGICOS 

ENSAYOS Y/0 ESTUDIOS 

NOTAS ACLARATORIAS: 

TECNICA 
pH, Conductividad, apariencia de la soluci6n, descripci6n, 
dimensiones, gramaje, prueba de penetraci6n, fuerza de ruptura, 
perdida par secado (LOO). cenizas sulfatadas, rotaci6n 6ptica, 
residua de ignici6n, desintegraci6n, friabilidad, volumen, variaci6n 
de peso, hermeticidad, gravedad especifica, punto de fusion, 
viscosidad, fndice de refracci6n, tamano de partfcula, tamano de 
globulo,material particulado, partf culas visibles y subvisibles, entre 
otros. 
Cromatograffa Uquida de Alta Eficiencia -HPLC­
Cromatograffa de Gases -GC­
Espectrofotometrfa UV /Vis 
Espectrofotometrfa lnfrarrojo -IR/FTI R 
Cromatograffa en Capa Fina -TLC-
Titulaciones Volumetricas 
Titulaciones Potenciometricas 
Determinaci6n de humedad par Karl Fischer 
Carbono Organico Total -TOC-
Disoluci6n 
Recuento de microorganismos totales 
Endotoxinas bacterianas 
Esterilidad 
Validaci6n/Verificaci6n de metodos analfticos 
Estudios de Estabilidad. 

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el analisis de control de calidad 
de materias primas, agua, producto terminado, producto semielaborado, material de envase 
y empaque, desde la recepci6n de la muestra dada, hasta la emisi6n de resultados y 
concepto de analisis 

2. Todo cambio crftico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la 
presente auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal tecnico 
principal (Responsable sanitario) o de las empresas con las que se contrat6 la realizaci6n 
de actividades de producci6n y control de calidad, deberan ser notificados al lnvima con el 
fin de que este evalue y verifique si se requiere una visita de ampliaci6n o verificacion del 
concepto tecnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria 
correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar 

ASS-AYC-FM025-V05-2018-05-02 
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MINISTERIO DE SALUD V 
PROTECCION SOCIAL 

Resoluci6n Nro. 2022600603 del 06 de octubre de 2022. 
Por la cual se concede la certificaci6n de Buenas Practicas de Laboratorio a M/s TROIKAA 
PHARMACEUTICALS LIMITED identificado con Certificado de lncorporaci6n Nro. 04-35441 

ARTICULO SEGUNDO. - NOTIFICAR Por n-iedios clectr6nicos, cje conforrnicJacl con lo previsto en 
el Artrculo 56 cle la Ley 1437 cJel 2o-J ·1 al Representante Legal o Apocleraclo de M/s. TROIKAA 
PHARMACEUTICAL LIMITED, el contenido cle la presente F~esoluci6n. Aclvirtiendole que contra 
C}lla procecle el recurso de mposiciOn, que podra interponerse clentro de los Diez (10) dfas hc~biles 
siguientes, contacJos a partir- de la notificacic'm cle la presente F{esolucion ante (}I Director Tecnico de 
ME~dicamentos y Procluctos BlolOgicos clt?I lnvima, de conformidad con lo estableciclo en el Artfculo 
76 clc]I COcligo cle: Procedirniento Ac!ministrativo y de lo Contencioso Adrninistrativo,. Le:y 1437 del 
201 ·1. La notificaci6n quedara surtida a partir e la fc1cha y hora en que el aclrninistrado reciba el acto 
admlnistrativo. 

ARTICULO TERCERO. - La presente Resoluci6n rige a partir de su ejecutoria. 

NOTIF(Ql)ESE V CUMPLASE 

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO 
Director Tecnico de Medicarnentos y Productos Biol6gicos 

Proyecto: X Barbosa (0 F ) M 05/10/2022 
RevisI611 Tecnica: G HernandeL (0 r: .. }~ 
Revis. i6n Legal E. Tellez(ArD~ocada) '4:f!IL ~ 
Vo. Bo B Lopez (Mic.) f'lf 
Archivo: Exp.: 337EL T 
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MINISTERIO DE SALUD Y 
PROTECCION SOCIAL 

Resoluci6n Nro. 2022600604 del 06 de octubre de 2022. 
Por la cual se concede la renovaci6n de la certificaci6n de Buenas Practicas de Manufactura 
Farmaceutica a Mis TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED identificado con certificado de 

incorporaci6n Nro. 04-35441 

El Director Tecnico de Medicamentos y Productos Biol6gicos del lnstituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos, lnvima, en ejercicio de las facultades conferidas en el Decreto 335 de 2022 
y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resoluci6n Nro. 2012030788 del 19 de octubre 
de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes. 

ANTECEDENTES 

Que mediante Resoluci6n Nro. 2017050858 del 28 de noviembre de 2017, el lnvima concedio la renovacion y 
ampliaci6n de la certificaci6n de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura Farmaceutica por el 
termino de tres (3) anos contados a partir de la ejecutoria de la Resoluci6n en menci6n, al establecimiento 
TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED, ubicado en C-1, Sara Industrial Estate, Selaqui, Dehradun-248197 
Uttarakhand-lndia, para la fabricaci6n de medicamentos con los princfpios activos y las formas farmaceuticas 
que se relacionan a continuaci6n: 

ESTERILES 
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS 

Soluciones parenterales de pequeno volumen (ampollas y 
COMUNES Uquidos viales) y emulsiones parenterales de pequeno volumen 

(viales). 

NO ESTERILES 
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS 

Capsulas duras de gelatina. tabletas con y sin cubierta, 
COMUNES S6lidos tabletas de liberacion extendida, tabletas de !iberaci6n 

controlada, tabletas de liberacion and tabletas masticables. 

NOTAS ACLARATORIAS: 

1. COMUNES: Son principios activos no antibioticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias 
endocrinas de tipo sexual (androgenos y estr6genos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no 
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biol6gicos. 

2. Las capsulas duras de gelatina incluyen solo incluyen solamente las capsulas llenadas con polvo. 
3. Las soluciones esterfles son esterilizadas con filtracion esterilizante y posterior llenado aseptico y en 

algunos casos las soluciones son esterilizadas por esterilizacion terminal. 
4. Las emulsiones son esterilizadas por medio de esterilizaci6n humeda. 
5. El anterior concepto tecnico, autoriza unicamente la fabricacion de los productos con los principios activos y 

las form as farmaceuUcas descritas. que y no requieren cadena de frf o. 
6. Cualquier modificaci6n que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente 

auditoria, respecto a equipos. areas, procesos productivos. personal tecnico principal o de las empresas 
con las que se contrat6 la realizacion de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan 
ser notificadas al INVIA con el fin de que este evalue y verifique si se requiere una visita de ampliaci6n o 
verificacion del concepto tecnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria 
correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar. 

Que mediante radicado lnvima Nro. 20201222338 del 26/11/2020, el senor LIBARDO CARDENAS GIRALDO 
actuando en calidad de apoderado del establecimiento TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED, quien 
alleg6 poder para actuar ante el lnvima, solicit6 visita tendiente a la renovacion de la certificacion en Buenas 
Practicas de Manufactura Farmaceutica en conjunto con visita tendiente a la certificacion de Buenas Practicas 
de Laboratorio, para el establecimiento M/s TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED1 ubicado C-·1, Sara 
Industrial. Selaqui, Dehradun-248197 Uttarakhand-lndia para lo cual adjunto entre otros documentos: Gura de 
lnspeccion de Laboratorios o Establecimientos de Produccion Farmaceutica para la obtenci6n de la 
Certificaci6n de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura debidamente diligenciada y soporte de! 
pago electronico con transaccion bancaria numero: 810866522 del Banco Davivienda, como constancia de 
pago por los derechos de la visita correspondiente. 

lnstituto Nacionat de 
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MINISTERIO DE SALUD V 
PROTECCION SOCIAL 

Resoluci6n Nro. 2022600604 del 06 de octubre de 2022. 
Por la cual se concede la renovaci6n de la certificaci6n de Buenas Practicas de Manufactura 
Farmaceutica a M/s TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED identificado con certificado de 

incorporaci6n Nro. 04-35441 

Que los dfas 26, 27, 28, 29 y 30 de septk0mbre de 2022, profesionales de la Olrecci6n de Medicamentos y 
Productos Biol6gicos del I NVIMA realizaron visita tendiente a la renovacion de la certificacion de las Buenas 
Practicas de Manufactura Farmaceutica en el establecimiento M/s TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED, 
ubicado C--"I, Sara Industrial. Selaqui, Dehradun-248.197 Uttarakhand-lndia, emltiendo el siguiente concepto 
tecnico: Una vez evaluado el cumplimiento de los requerlmientos previstos en la Serie de lnformes Tecnicos de 
la OMS serie 823 .. lnforme Tecnico 32: Buenas Practicas de Mr1nufactura para Productos Farmaceuticos, 
acioptado por Resoluci6n 03183 de -1995, Decreto 335 de! 2022, Gura cie /nspecci6n cie Laboratorios o 
Establecimientos de Produccion Farrnaceutica, adoptada por Resoluci6n 01087 de Julio de 2007, Resoluc!0n 
3028 de 2008 y Decreto 2086 de 2010 de/ Ministerio de la Proteccion Social, el grupo de inspeccion def 
lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos -/NV/MA concluye que Mis. TROIKAA PHARMACEUTICAL 
LIMITED, ubicado en C-1, Sara Industrial, Selaqui, Oehradun-248'/ 97 Uttarakhand-lndia, CUMPLE con las 
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, par lo tanto se RENUEVA el concepto tecnico 
para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS con las principios activos y las formas farrnaceuticas que se 
relacionan a continuacion: 

ESTER/LES 

PRINCIPIOS ACT/VOS FORMASFARMACEUTICAS 

COMUNES Lfquidos 
Soluciones parent era/es de pequeno volumen 
(ampollas y via/es) y emulsiones (via/es) 

NO ESTER/LES 

PRINCIPIOS ACT/VOS FORMASFARMACEUTICAS 

COMUNES Sol/dos 
Tab/etas con y sin cubierta y capsulas duras de 
gelatine. 

NOTAS ACLARATORIAS: 
1. COMUNES: Son principios activos no antibioticos (betalactarnicos y no betalactamicos), no sustancias 

endocrinas de Upo sexual (andr6genos y estrogenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no 
antineop!asicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no bio!ogicos, 

2 Las soluciones esteriles ( ampollas) son esterilizadas par fi!tracion esterilizante con posterior llenado 
aseptico y en otros casos una vez llenas son sometidas a esterilizaci6n terminal par ca/or humedo. 

3. Las soluciones esteriles (via/es) son esterilizadas par esterilizaci6n terrninal por ca/or h0medo. 
4. El anterior concepto tecnico, autoriza unicamente la fabricacion de los productos con las principios actfvos y 

las form as farrnaceuticas descritas que no requieren cadena de frf o. 
5. T ado cambio crftico que se hag a y afecte las condiciones eva/uadas y certificadas durante la presente 

auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal tecnico principal (Director Teen/co) o 
cJe las empresas con las que se contrato la realizacion de actividades de produccion y control de caliciad, 
cieberan ser nolificados al lnvima con el fin de que este eva/0e y verifique si se requiere una vis/ta de 
arnpliacion o verificaci6n def concepto tecnico emitido, de acuerdo con las dlsposiciones 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 
dci !as buenas practicas de manufactura ante el lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA 

Que el numeral 2.1 del Artfculo 2 de Ambito de aplicaci6n del Oecreto 335 de 2022 establece que las 
disposiciones contenidas en este decreto aplican a los fabricantes y en general todo aquel que desarrolle 
alguna de !as etapas del proceso productlvo de mec.iicamentos de slntesis qulmica, que se comercialicen en 
Coiornbia, ubicados en ei territorio nacional o fuera de el, que r·equieren ceriificaciOn en Buenas Practicas de 
Manufactura - 8PM. 
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-·. MINISTERIO DE SALUD V 
PROTECCION SOCIAL 

Resoluci6n Nro. 2022600604 del 06 de octubre de 2022. 
Por la cual se concede la renovaci6n de la certificaci6n de Buenas Practicas de Manufactura 
Farmaceutica a M/s TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED identificado con certificado de 

incorporaci6n Nro. 04-35441 

Que el Paragrafo 2 del artfculo 6 y el Artfculo 9 de! Decreto 335 de 2022, establecen que si del resu!tado de la 
visita de certificaci6n, se concluye que el establecimiento o la instituci6n cumple con las buenas practicas de 
manufactura, el INVIMA expedira el respectivo acto administrativo. 

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 perfodo igual al de su vigencia, para !o cual se surtira el 
procedimiento senalado en este decreto. 

Que el Artrcu!o Sexto de! Decreto 2086 de 2010 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) a nos contados a partir de la fee ha de ejecutorf a de! acto que lo 
concede. 

Que el Artrculo 12 del Decreto 335 de 2022 establece que la autorizacion de nuevas areas de manufactura, 
procesos de producci6n, forma farmaceutica. y/o tipo de producto o productos, requerira de la respectiva 
certificacion. 

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Biol6gicos conceptuaron en acta de visita 
practicada los dfas de 26, 27, 28, 29 y 30 de septiembre de 2022, que el establecimfento Mis. TROIKAA 
PHARMACEUTICAL LIMITED, ubicado en C-1, Sara Industrial, Selaqui, Dehradun-248197 Uttarakhand-lndia, 
CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA. 

En merito de lo anterior, este despacho, 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO. - Conceder la RENOVACION de la CERTIFICACION de cump!imiento de Buenas 
Practicas de Manufactura Farrnaceutica por un terrnino de tres (3) anos contados a partir de la ejecutorra de la 
presente Resoluci6n al establecimiento Mis. TROIKAA PHARMACEUTICAL LIMITED, ubicado en C-1, Sara 
Industrial, Se!aqui, Dehradun-248197 Uttarakhand-lndia, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con 
los principios activos y las formas farmaceuticas que se relacionan a continuaci6n: 

ESTERILES 

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS 

COMUNES Lfquidos Soluciones parenterales de peque110 volumen 
(ampollas y viales) y emulsiones (viales) 

NO ESTERILES 

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS 

COMUNES Solidos 
Tabletas con y sin cubierta y capsu!as duras de 
gelatina. 

NOTAS ACLARATORIAS: 
1. COMUNES: Son principios activos no antibioticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias 

endocrinas de tipo sexual (andr6genos y estr6genos) y sus precursores, no hormonales no sexua!es, 
no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biologicos. 

2. Las soluciones esteriles (ampol!as) son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior llenado 
aseptico yen otros casos una vez llenas son sometidas a esterilizaci6n terminal por calor humedo. 

3. Las soluciones esteriles (viales) son esterilizadas por esterilizacion terminal por ca!or humedo. 
4. El anterior concepto tecnico, autoriza unicarnente la fabricacion de los productos con los principios 

activos y las formas farmaceuticas descritas que no requieren cadena de frro. 

ASS-AYC-FM025 - V05 - 2018-05-02 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medican1entos y Alin,entos !rwim~~ 
Oficina Principal: C:1 a 10 N° M 28 Bogolci 
Administrativo: Cra 10 Nu 61+ - (m 
(60}{1) 1,1~1 ?i'.)1 
www.invima.gov.co 

Pagina 3 de 4 



MINISTERIO DE SALUD V 
PROTECCION SOCIAL 

Resoluci6n Nro. 2022600604 del 06 de octubre de 2022. 
Por la cual se concede la renovaci6n de la certificaci6n de Buenas Practicas de Manufactura 
Farmaceutica a M/s TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED identificado con certificado de 

incorporaci6n Nro. 04~35441 

:::i. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente 
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos procJuctivos, persona! tecnico principal (Director Tecnico) 
o de las empresas con las que se contrato la rea!izacion de actividades de producci6n y controi de 
calidad, deberan ser notificados al lnvima con el fin de que este evalue y verifique si se requiere una 
visita de ampliaclon o ver·ificaci6n del concepto tecnlco emitido, de acuerdo con las disposiciones de la 
Normatividad Sanitaria cmrespondiente, so pena de las acciones a que haya lugar. 

ARTICULO SEGUNDO. - NOTIFICAR Por medios elect,·onicos, de conformidad con lo previsto en el Artfculo 
(JC3 ck: la Ley 1437 cle:I 2011 al Reprnsentante Le~Jal o Apocleraclo cie M/s. TROIKAA PHARMACEUTICAL 
LIMITED. c! contcnido cle la presente Resoluci6n. AcM1·tie:~ndole que contra el!a proCExle el recurso cle 
rcJposicion, quc pocir•a intorpor1erse denlro cle los Diez (10) d1 as l1c1bilcs siguientes, contados a partir de Is 
notificaci(m de ia pmsente F~csoluci(m ante el Dircclor T6cr"lico cle l\tleclicarnentos y ProcJuctos Biol6gicos ck:i 
lrwima, clc conformidacl con lo establecido en el ArUculo 76 de! C6digo cJe Procedimiento AdrninistJativo y cJe lo 
Contc:ncioso Adrninistr•ativo, i_cy l 437 dcl 20'11. l_a notificacion quedara surtida a partir e la fecha y hara en quc 
c:I adrriinistraclo reciba e:I act.o administrntivo . .::. 

ARTICULO TERCERO. - La presente Resoluci6n rige a partir de su ejecutoria. 

NOTIFIQUESE V COMPLASE 

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO 
Din:::ctor Tecnico de l\tleciicamentos y Productos B1ologicos 

Proyectc'.;: M. f--le.rnand•e•cz-(OF)@_ ~f.l_----~_O_'_um_'}J,022 llev1sion Tecrnrn G. Hernanciez (0 F) _ 
R. evisio11 Legal __ E. Tenez (!1~J?ac1a) 5t;, 1 

,~ _ 

Vo. Bo B Lopez (Mic }t'Jf!--fU'-4 
Archivo Exp .. 337E 
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