
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. 
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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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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. 
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:::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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