) ANESTESICOS Y SEDANTES ~ ANTIINFECCIOSOS
“ SICMAFAI:\)MA CARDIOVASCULARES TERAPIA COADYUVANTE Y DE DOLOR
DILUYENTES Y SOLUCIONES GLUCOMETRIA PRESERVATIVO

INSTITUCIONAL

Cota - Cundinamarca, 28 de octubre de 2025

CE-DT-041-2025

Asunto: Soporte de renovacion BPM/BPL INVIMA — Vigencia prorrogada segun Decreto 019 de 2012
Respetados sefiores

De conformidad con el Decreto 019 de 2012 que sefiala:

“ ..Articulo 35. Solicitud de Renovacion de Permisos, Licencias o Autorizaciones. Cuando el
ordenamiento juridico permita la renovacién de un permiso, licencia o autorizacion, 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 autorizacion se entendera
prorrogada hasta tanto se produzca la decision de fondo por parte de la entidad competente sobre
dicha renovacién...” Subrayado fuera de texto.

Nos permitimos adjuntar a continuacion la radicacién de solicitud de renovacion de las BPM/BPL
INVIMA, correspondientes a las ultimas ocho paginas del presente compilado, como soporte de
prérroga de las mismas.

Agradeciendo su amable atencion

Cordialmente,

Jugeta

JOHANA MILENA PERALTA ZAPATA
Directora Técnica

SICMAFARMA S.A.S.

NIT. 900.332.426-3
direcciontecnica@sicmafarma.com

Km 1 Via Siberia-Funza ZF Intexzona Bodega 55, Cota, Cundinamarca — Colombia. Tel: +57 (601) 356 09 77
( ,) SICMA WWW.SICMAFARMA.COM pedidos@sicmafarma.com servicioalcliente@sicmafarma.com
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Oficina Virtual Invima - Atencién al Ciudadano Invima > Oficina Virtual Invima > Su tramite

SOLICITUD DE VISITA PARA RENOVACION DE petalies de g Petuallzaresta
tramite pagina
BPMY BPL
ID de AWS-62P-RUM8
Nombre: TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED seguimiento:
E-mail: quifabo@quimicosfarmaceuticosabogados.com @ Tramite nimero : 964613
Fecha de creacion:2025-09-22 14:02:19 Estado del Resuelto
tramite:
Tramite - Visitas y certificaciones de capacidad: Visitas y/o Certificados
BPM - BPL - BPE Creado en: 2025-09-22 14:02:19
Nombre de Titular, Representante legal , Apoderado o Autorizado:
SONIA MERCEDES TOLOSA GALEANO Actualizado: 2025-09-22 14:36:33
Numero de cédula: 53009574
NIT: 24686614 Categoria: Auditorias, Visitas y
Razén Social: TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED Certificaciones | Nacionales
Cédigo de la Tarifa ( si su tramite es una respuesta en el Boton: e Internacionales 'y sus
"Respuestas  (NO  VITALES)  Auto-Oficios-Prorrogas-Recursos- correcciones
Desistimientos-Etiquetas finales NSO ...| Si es correccion o alcance en el
Respuestas: 1

Botén: "CORRECCIONES-CANCELACION-Pago Excedente-Anexos-
Alcances"): 409413

Forma de Pago: PSE

Valor de Consignacion: 181.709.263,00

Numero de Consignacion: 2509-1794631261

Direccion: Cra7 # 17 - 51 Of. 1009

Departamento: DISTRITO CAPITAL

Ciudad: Bogota

Numero de Folios: 423

Numero telefonico: 601 3002298

SOLICITUD DE VISITA PARA RENOVACION DE CERTIFICACION
DE BPM, EN CONJUNTO CON BPLPLANTA : TROIKAA
PHARMACEUTICALS LTDC-1, SARA INDUSTRIAL ESTATE,
CHHOTA RAMPUR, SELAQUI,DEHRADUN-248197
UTTARAKHAND STATE-
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INDIAhttps://drive.google.com/drive/folders/1EBri6MyKMLQy8B

... sp=sharing

De acuerdo a los requerimientos de la Ley 1581 de 2012 y a lo
establecido en la politica de tratamiento y Proteccion de datos
personales, mediante el registro de sus datos personales en el presente
formulario usted autoriza al Invima para la recoleccion,
almacenamiento y uso de los mismos con la finalidad de adelantar el

tramite de su solicitud? Si

» @ TROIKAA-RAMPUR-SELAQUI-MEMORIAL-SOLICITUD-VISITA-
RENOVACION-BPM-Y-BPL.pdf

Respuesta de : Invima » 2025-09-22 14:36:33 [

Sr. (a) SONIA MERCEDES TOLOSA GALEANO ,reciba un cordial
saludo; el Invima se permite informarle que su solicitud de tramite
fue aprobada e ingresé al sistema de Registros Sanitarios del

Invima asignandole los siguientes datos:

Numero de Radicado: 20251271647
Llave: 850103

Recuerde que puede hacer seguimiento al avance de su tramite en
linea siguiendo la siguiente ruta:
https://enlinea.invima.gov.co/rs/login/loginUsuario.jsp

en caso de no contar con el usuario para acceder, podra crearlo en
este mismo enlace.

En el Invima estamos comprometidos por hacer mas facil el
manejo de sus tramites, Por esta razon, se ponen a disposicion los
siguientes canales de comunicacion:

Linea telefénica en Bogota (601) 2425000 extensiones 1301,
1302 de 7:30 a.m. a 3.30 pm.

Servicio de atencién personalizada virtual por medio del siguiente
enlace:
https://outlook.office365.com/owa/calendar/ATENCIONCIT ...
/bookings/

Orientacién presencial personalizada con cita previa desde el
enlace: https://www.sicoturno.com/invima/ y en aplicacién del
derecho al turno en nuestra sede principal Carrera 10 #64 - 28

Bogota, 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:

https://app.invima.gov.co/oficina-virtual/atencion-al-ciudadano/ticket.php
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Para denuncias relacionadas con posibles actos de corrupcion

cometidos presuntamente por servidores publicos 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 Constitucionalesy

Contenciosos, etc. requerimientos, conciliaciones, donde el

Instituto sea parte, demandante o demandado, vinculado o

requerido:

notificaciones_judiciales@invima.gov.co

Oficina de Atencién al Ciudadano

Invima

;Esta respuesta le fue atil? Si | No

https://app.invima.gov.co/oficina-virtual/atencion-al-ciudadano/ticket.php
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

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

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en ejercicio de las facultades conferidas en
el Decreto 335 de 2022 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 radicado Invima 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 Invima, solicit¢ 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-India, para lo cual
adjunto entre otros documentos: Guia de evaluacion de Buenas Practicas de Laboratorio de Control
de Calidad de Productos Farmaceéuticos debidamente diligenciada y soporte del pago electronico
con transaccion bancaria numero: 810866522 del Banco Davivienda, como constancia de pago por
los derechos de la visita correspondiente,

Que los dias 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 M/s TROIKAA PHARMACEUTICALS
LIMITED, ubicado C-1, Sara Industrial, Selaqui, Dehradun-248197 Uttarakhand-india, emitiendo el
siguiente concepto técnico: “Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previsto en la
Resolucion 3619 del 17 de septiembre de 2013 por el cual se expide el manual de Buenas Practicas
de Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos se establece la guia de
Evaluacion y se Dictan Otras Disposiciones, la Resolucion 719 del 12 de marzo de 2014 por el cual
se modifica la Resolucion 3679 de 2013 y la resolucion 40568 del 18 de septiembre de 2014 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 Ja
Republica de Colombia, conceptua que M/s. TROIKAA PHARMACEUTICAL LTD, ubicado en C-1,
Sara Industrial, Selaqui, Dehradun-248197 Ultarakhand-india, CUMPLE con las BUENAS
PRACTICAS DE LABORATORIO, para los métodos de analisis y técnicas analfticas citados a
continuacion:.

ANALISIS TECNICA

pH. Conductividad, apariencia de la solucion, descripcion, dimensiones,
gramaje, prueba de penetracion, fuerza de ruptura, pérdida por secado
(LOD), cenizas sulfatadas, rotacion optica, residuc de  ignicion,
desintegracion, friabilidad, volumen, variacion de peso, hermeticidad,
gravedad especifica, punto de fusion, viscosidad, indice de refraccion,
tamano de particula, tamano de gldbulo,material particulado, particulas
visibles y subvisibles, entre olros.

Fisicos

Cromatografia Liquida de Alta Eficiencia -HPLC-
Cromatografia de Gases -GC-
Espectrofotometria UV/Vis

Espectrofotometria Infrarrojo -IR/FTIR
Cromatografia en Capa Fina -TLC-

Titulaciones Volumeéltricas

Titulaciones Potenciomeétricas

Determinacion de humedad por Karl Fischer

FisicoQuiMICOS

ASS-AYC-FMQ25 — V05 — 2018-05-02
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Y

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

ANALISIS TECNICA

Carbono Orgénico Total -TOC-
Disolucicn

) Recuento de microorganismos totales
MICROBIOLOGICOS | Endotoxinas bacterianas

Esterilidad
ENSAYOS Y/O Validacion/Verificacion de métodos analiticos
ESTUDIOS Estudios de Estabilidad.
NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la
presente auditoria, respecto a equipos, dreas, procesos productivos, personal técnico
principal (Responsable sanitario) o de las empresas con las que se contratc la realizacion de
actividades de produccion y control de calidad, deberan ser notificados al Invima con el fin de
que este evalue y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacion del concepto
tecnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de Ja 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 précticas de manufactura ante el instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

Que el numeral 2.1 del Articulo 2 de Ambito de aplicacion del 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 sintesis quimica, que
se comercialicen en Colombia, ubicados en el territorio nacional o fuera de él, que requieren
certificacion en Buenas Practicas de Laboratorio - BPL.

Que el Paragrafo 2 del articulo 6 vy el Articulo 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 Practicas de Laboratorio, el INVIMA expedira el respectivo acto administrativo,

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

Que el Articulo 6 del Decreto 2086 de 2010 en cuanto a la vigencia del certificado de cumplimiento
de las Buenas Practicas de Laboratorio, establece que el certificado de cumplimiento de Buenas
Practicas de Laboratorio tendra una vigencia de tres (3) ancs contados a partir de la fecha de
ejecutoria del acto que lo concede.,

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos conceptuaron en acta
de visita practicada los dias 26, 27, 28, 29 y 30 de septiembre de 2022, que el establecimiento M/s.

ASS-AYC-FMO25 - V05 — 2018-05-02
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£  MINISTERIO DE SALUD Y
L/ PROTECCION SOCIAL

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

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

En mérito de lo anterior, este despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder la CERTIFICACION de cumplimiento de BUENAS PRACTICAS
DE LABORATORIO por un término de tres (3) anos contados a partir de la ejecutoria de la
presente Resolucion al establecimiento M/s. TROIKAA PHARMACEUTICAL LIMITED, ubicado en
C-1. Sara Industrial, Selaqui, Dehradun-248197 Uttarakhand-India, para los métodos de analisis y/o
técnicas analiticas citados a continuacion:

ANALISIS TECNICA

pH, Conductividad, apariencia de la solucion, descripcion,
dimensiones, gramaje, prueba de penetracion, fuerza de ruptura,
pérdida por secado (LOD), cenizas sulfatadas, rotacion optica,
residuo de ignicion, desintegracion, friabilidad, volumen, variacion
de peso, hermeticidad, gravedad especifica, punto de fusion,
viscosidad, indice de refraccion, tamano de particula, tamano de
globulo,material particulado, particulas visibles y subvisibles, entre
otros.

Cromatografia Liquida de Alta Eficiencia -HPLC-

Cromatograffa de Gases -GC-

Espectrofotometria UV/Vis

Espectrofotometria Infrarrojo -IR/FTIR

Cromatografia en Capa Fina -TLC-

Titulaciones Volumeétricas

Titulaciones Potenciométricas

Determinacion de humedad por Karl Fischer

Carbono Organico Total -TOC-

Disolucion

Recuento de microorganismos totales

MICROBIOLOGICOS Endotoxinas bacterianas

Esterilidad

Validacion/Verificacion de metodos analiticos

Estudios de Estabilidad.

Fisicos

FISICOQUIMICOS

ENSAYOS Y/O ESTUDIOS

NOTAS ACLARATORIAS:

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 recepcion de la muestra dada, hasta la emision de resultados y
concepto de analisis

2. 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, deberéan ser notificados al Invima con el
fin de que éste evalte 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
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

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

ARTICULO SEGUNDO. - NOTIFICAR Por medios electronicos, de conformidad con lo previsto en
el Articulo 56 de la Ley 1437 del 2017 al Representante Legal o Apoderado de M/s. TROIKAA
PHARMACEUTICAL LIMITED, el contenido de la presente Resolucion. Advirtiendole que contra
ella procede el recurso de reposicion, que podra interponerse dentro de los Diez (10) dias habiles
siguientes, contados a partir de la notificacion de la presente Resolucion ante el Director Tecnico 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 del
20171, La notificacion quedara surtida a partir e la fecha y hora en que el administrado reciba el acto
administrativo.

ARTICULO TERCERQO. - La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria.,

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

:v | s eSS /D“_\J L-‘ 1
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos

Proyecto: X.Barbosa (Q.F ) [ 05/10/2022
Revision Técnica: G. Hernandez (Q.F.). P/

Revision Legal: E. Téiiez,}Abo ada)
Vo. Bo B. Lopez (Mic.) M
Archivo: Exp.: 337EL

ASS-AYC-FMO25 - V05 - 2018-05-02
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"MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Resolucion Nro. 2022600604 del 06 de octubre de 2022.
Por la cual se concede la renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a M/s TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED identificado con certificado de
incorporacion Nro. 04-35441

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, en ejercicio de las facultades conferidas en el Decreto 335 de 2022
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. 2017050858 del 28 de noviembre de 2017, el Invima concedio la renovacion y
ampliacion de la certificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura Farmaceéutica por el
termino de tres (3) anos contados a partir de la ejecutoria de la Resolucion en mencion, al establecimiento
TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED, ubicado en C-1, Sara Industrial Estate, Selaqui, Dehradun-248197
Uttarakhand-India, para la fabricacion de medicamentos con los principios activos y las formas farmaceuticas
que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
Soluciones parenterales de pequeno volumen (ampollas y
COMUNES Liquidos viales) y emulsiones parenterales de pegueno volumen
(viales).

NO ESTERILES

PRINCIPIO ACTIVO FORMAS FARMACEUTICAS
Capsulas duras de gelatina, tabletas con y sin cubierta,
COMUNES Solidos tabletas de liberacicn extendida, tabletas de liberacion
controlada, tabletas de liberacion and tabletas masticables.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibicticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (androgenos y estrogenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplésicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no bioldgicos.

Las capsulas duras de gelatina incluyen solo incluyen solamente las capsulas llenadas con pol vo.

Las soluciones estériles son esterilizadas con filtracion esterilizante y posterior llenado aséplico y en

algunos casos las soluciones son esterilizadas por esterilizacion terminal. + =

4. Las emulsiones son esterilizadas por medio de esterilizacion humeda.

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

6. Cualquier modificacion 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 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 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.

w

Que mediante radicado Invima 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 Invima, solicitd 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 LIMITED, ubicado C-1, Sara
Industrial, Selaqui, Dehradun-248197 Uttarakhand-India para lo cual adjuntd entre otros documentos: Guia de
Inspeccion de Laboratorios o Establecimientos de Produccion Farmacéutica para la obtencion de la
Certificacion de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura debidamente diligenciada y soporte del
pago electronico con transaccion bancaria numero: 810866522 del Banco Davivienda, como constancia de
pago por los derechos de la visita correspondiente.
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Resolucion Nro. 2022600604 de! 06 de octubre de 2022.
Por la cual se concede la renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a M/s TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED identificado con certificado de
incorporacion Nro. 04-35441

Que los dias 26, 27, 28, 28 y 30 de septiembre de 2022, profesionales de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos del INVIMA realizaron visita tendiente a la renovacion de la certificacion de las Buenas
Practicas de Manufactura Farmaceéutica en el establecimiento M/s TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED,
ubicado C-1, Sara Industrial, Selaqui, Dehradun-248197 Uttarakhand-India, 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 Técnico 32: Buenas Practicas de Manufactura para Producltos Farmaceulicos,
adoptado por Resolucion 03183 de 1995, Decreto 335 del 2022, Guia de Inspeccion de lLaboratorios o
Establecimientos de Produccion Farmacéutica, adoptada por Resolucion 01087 de julio de 2001, Resolucion
3028 de 2008 y Decreto 2086 de 2010 del Ministerio de la Proteccion Social, el grupo de inspeccion del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos —INVIMA concluye que M/s. TROIKAA PHARMACEUTICAL
LIMITED, ubicado en C-1, Sara Industrial, Selaqui, Dehradun-248197 Uttarakhand-India, CUMPLE con las
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo tanto se RENUEVA el concepto técnico
para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se
relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
N - ) ) 4 . Soluciones parenterales ' de pequeno V volumen
COMUNES : Liquidos (ampollas y viales) y emulsiones (viales)
NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES Selidos Tab/gtas con v sin cubierta y capsulas duras de
gelatina.
NOTAS ACLARATORIAS:

7. COMUNES: Son principios activos no antibioticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de lipo sexual (androgenos y estrogenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biologicos.

2. Las soluciones estériles (ampollas) son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior llenado
aséptico y en otros casos una vez llenas son sometidas a esterilizacion terminal por calor humedo.

3. Las soluciones estériles (viales) son esterilizadas por esterilizacion terminal por calor htimedo.

4. El anterior concepto lécnico, autoriza unicamente la fabricacion de 1os productos con los principios activos y
las formas farmacéuticas descritas que no requieren cadena de frio.

5. Todo cambio critico gque se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, dreas, procesos productivos, personal técnico principal (Director Técnico) o
de las empresas con jas que se contrato la realizacion de actividades de produccion y control de calidad,
deberan ser notificados al Invima con el fin de que éste evalue y verifique si se requiere una visita de
ampfiacion o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad
Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones & 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 de Ambito de aplicacion del Decreto 335 de 2022 establece que las
disposiciones contenidas en este decreto aplican a los fabricantes v en general todo aquel que desarrolle
alguna de las etapas del proceso productivo de medicamentos de sintesis quimica, que se comercialicen en
Coiombia, ubicados en el territorio nacional o fuera de él, que requieren certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura - BPM.
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Resolucion Nro. 2022600604 del 06 de octubre de 2022.
Por la cual se concede la renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a M/s TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED identificado con certificado de
incorporacién Nro. 04-35441

Que el Paragrafo 2 del articulo 6 y el Articulo 9 del Decreto 335 de 2022, establecen que si del resultado de la
visita de certificacion, se concluye gue el establecimiento o la institucion 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 periodo igual al de su vigencia, para o cual se surlira el
procedimiento senalado en este decreto.

Que el Articulo Sexto del 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) anos contados a partir de la fecha de ejecutorfa del acto que lo
concede.

Que el Articulo 12 del Decreto 335 de 2022 establece que la autorizacion de nuevas areas de manufactura,
procesos de produccion, forma farmaceéutica, y/o tipo de producto o productos, requerira de la respeciiva
certificacion.

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos conceptuaron en acta de visita
practicada los dias de 26, 27, 28, 29 y 30 de septiembre de 2022, que el establecimiento M/s. TROIKAA
PHARMACEUTICAL LIMITED, ubicado en C-1, Sara Industrial, Selagui, Dehradun-248197 Uttarakhand-India,
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 cumplimiento de Buenas -

Practicas de Manufactura Farmaceutica por un término de tres (3) anos contados a partir de la ejecutoria de la
presente Resolucion al establecimiento M/s. TROIKAA PHARMACEUTICAL LIMITED, ubicado en C-1, Sara
Industrial, Setaqui, Dehradun-248197 Uttarakhand-India, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con
los principios activos y las formas farmaceéuticas gue se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

Soluciones parenterales de pequeno volumen

COMUNES Liquidos (ampollas y viales) y emulsiones {viales)

NO ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES Solidos Tablgtas con y sin cubierta y capsulas duras de
gelatina.
NOTAS ACLARATORIAS:

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

2. Las soluciones estériles (ampollas) son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior llenado
aseplico y en otros casos una vez llenas son sometidas a esterilizacion terminal por calor humedo.

3. Las soluciones esteriles (viales) son esterilizadas por esterilizacion terminal por calor humedo.

4. El anterior concepto técnico, autoriza unicamente la fabricacion de los productos con los principios
activos y las formas farmacéuticas descritas que no requieren cadena de frio.
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Por la cual se concede la renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a M/s TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED identificado con certificado de
incorporacion Nro. 04-35441

5. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas vy certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal (Director Técnico)
o de las empresas con las que se contrato la realizacion de actividades de produccion y control de
calidad, deberan ser notificados al Invima con el fin de que éste evalue 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.

ARTICULO SEGUNDO. - NOTIFICAR Por medios electronicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo
56 de la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado de M/s. TROIKAA PHARMACEUTICAL
LIMITED, e ‘mtomda de la presente Resolucion. Advirtiendole que contra ella procede el recurso de
reposicion, que podra interponerse dentro de los Diez (10) dias habiles sigulentes, con taJo a partir de la
notificacion de ia presente Resolucion ante el Direclor Técnico de Mcdscamen 0s vy Productos Biologicos del
Invima, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Codigo de Procedimiento Ad Twstrauvo y delo
Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011, La notificacion quedara surtida a partir e la fecha y hora en que
el administrado reciba el acto administrativo .~

ARTICULO TERCERO. - La presente Resolucion rige a partir de su gjecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

- /L C.

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos

Proyecto: M. Hernandez (Q.F. )C}L
Revision Tecnica: G. Hernandez \Q
Revision Legal: £ Tellez (A gam)
Vo. Bo B Lopez (Mic.) €] @
Archivo: Exp.. 337k
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