MVENISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SGCRAL

Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vlgllanc:a de Medxcamentos y Ahmentos INVINIA

Resolucion Nro. 2023022227 del 25 de mayo de 2023
Por la cual se concede Ia Renovacxon y Amphacuon de la Certnf:cacnon de Buenas Practicas

DIVISION) ldentlfxcado con Certmcado de lncorporacmn Nro U24239AP2003PTCO4?58‘?

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, en ejercicio de las facultades confendas 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 mgunentes , o o R o

ANTECEDENTES

Que mediante Resoluciones Nros. 2018045170 del 19 de octubre del 2018 y 2019004290 del 12 de febrero de
2019, el Invima concedio la renovacién y ampuamon de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica por el término de tres (3) afios contados a partir de la ejecutoria de la Resolucion en mencién a
MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED (FORMULATION DIVISION), ubicado en Plot No. 42, Anrich
Industrial Estate, Bollaram Sangareddy District — 502 325, Telangana india, para la FABRICAC!QN DE
MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmaceéuticas que se relacnonan a continuacion:

;- ; - ; ESTERILES A
. PRINCIPIOS ACTIVOS | FORMASFARMACEUHCAS
' o ’ Liguidos Solucxones parenterales de pequeno (vsales y amponas)
‘ Solidos | Polvos Liofilizados (Viales).
, NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS .| T FORMASFARMACEUHCAS»‘
, | COMUNES 'Solidos Tabletas cony sin cublerta Capsu!as duras de gelatina.
gg;ﬁfg}i?msc%% : Séli»dosr Tabletas con y sin cubferta Capsulas duras de ge!ama

NOTAS ACLARATORIAS

COMUNES: Son principios activos no ‘antibisticos (betalactamlcos y no betalactamicos), no sustancias

endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrogenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no

_ antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biologicos. :

2. La solucion de partida de los polvos liofilizados se -esteriliza medlante filtracion estemlzant@ con
subsecuente llenado aséptico.

3. La solucion de estériles son esterilizadas se esteriliza por filtracion esterilizante con posterior llenado
aséptico y en otros casos una vez llenas y selladas son sometidas a esterilizacion termma!'pcr‘calor
humedo.

4. La fabricacion de medicamentos con base en pnncnp|os actlvos antlblétlcos no betalaotamlcos es reahzada
en las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base en principios
activos comunes, por campafia, procesos de limpieza validados y periodico monitoreo de trazas.

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

6. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas
con las que se contratd la realizacion de actividades criticas de producc:én y control de calidad, deberan
ser notificados al INVIMA con el fin de que éste evalue y verifique si se requiere una visita de amp! jacion' o
verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normat;vxdad Sanitaria
correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

o N

igualmente, se AMPLIA EL CONCEPTO TECNICO EN LA CAPACIDAD INSTALADA EN AREAS Y
EQUIPOS (Granulacion 4, compresion 4 y 5, recubrimiento 4, packagmg 6, 7'y 8, y areas de control de
calidad), PARA LA FABRICACION MEDICAMENTOS con el principio activo y la forma farmacéutica sélidos no
estériles.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social )
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucion Nro. 2023022227 del 25 de mayo de 2023
Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacién de la Certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura Farmacéutica a MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED (FORMULATION
DIVISION), identificado con Certificado de Incorporacion Nro. U24239AP2003PTC041583

Que mediante radicado Invima Nro. 20211196395 del 27/09/2021, el sefior Raman Wattamwar, representante
legal de MSN LABS AMERICAS S.A.S. y autorizado por MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED
(FORMULATION DIVISION) para actuar ante el Invima, solicité visita tendiente a la renovacion y ampliacion de
la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica, para el establecimiento MSN
LABORATORIES PRIVATE LIMITED (FORMULATION DIVISION), ubicado en Plot No. 42, Anrich Industrial
Estate, Bollaram (Village), Jinnaram (Mandal), Sangareddy (Dist.) ~ 502325, Telangana, India, para lo cual
anexo6 entre otros documentos; Formato de solicitud del tramite y soporte del pago electrénico con Nro. de
transaccion 1107398460 de la entidad bancaria Banco Davivienda, por concepto de pago de los derechos de la
visita.

Que durante los dias 15, 16, 17, 18 y 19 de mayo de 2023, profesionales de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos del Invima realizaron visita tendiente a la renovacion y ampliacién de la certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica al estabiecimiento MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED
(FORMULATION DIVISION), ubicado en Plot No. 42, Anrich Industrial Estate, Bollaram (Village), Jinnaram
{(Mandal), Sangareddy (Dist.) — 502325, Telangana, 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 Précticas de Manufactura para Productos Farmacéuticos, adoptado pcr
Resolucion 03183 de 1995, Guia de Inspeccion de Laboratorios o Establecimientos de Produccion Farmacéutica,
adopiada por Resolucion 01087 de 2001, Resolucion 3028 de 2008, Decreto 2086 de 2010 y Decreto 335 de
2022, del Ministerio de la Proteccion Social, el grupo de inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia ds
Medicamentos —INVIMA, conceptua que MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED (FORMULATION
DIVISION), ubicado en Plot No. 42, Anrich Industrial Estate, Bollaram (Village), Jinnaram (Mandal), Sangareddy
(Dist) - 502325 Telangana, 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 centinuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
Liquidos Sq/umones parentera(es} de pequefio volumen
(viales y ampollas de vidrio)
COMUNES — : - -
Solidos Polvos llofl//zados para inyeccion de pequefio
volumen (viales).
NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES Sélidos Tablgtas con y sin cubierta y cépsulas duras de
gelatina.
ANTIBIOTICOS NO o . .
BETALACTAMICOS Sdlidos Tabletas con y sin cubierta.
NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales,
no antineopléasicos, no inmunosupresores, ho radiofdrmacos y no biolégicos.

2. La fabricacién de medicamentos con base en principios activos antibidticos no Betalactémicos se
realiza en las mismas dreas y con los mismos equipos usados en la fabricacion de medicamentos con
principios activos comunes, por campafia, con procesos de limpieza validados y monitoreo periédico de

frazas.
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Ministerio de Salud y Protecmon Social
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Resolucién Nro. 2023022227 del 25 de mayo de 2023
Por la cual se concede la Renovacién y Ampliacién de la Certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura Farmacéutica a MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED (FORMULATION
DIVISION), identificado con Certlficado de Incorporacién Nro U24239AP2003PTC041 583

3. 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 esten!:zaczén termma! por
calor humedo.

4. La solucion de partida para productos liofilizados es esterilizada por ﬁltrac:on estenl:zante con postetior
llenado aséptico.

5. El diluente utilizado para la reconst/tumon de /os productos Ilof/llzados no esta lnc/wdo en e! aicance o’el
~anterior concepto técnico.

"6. . El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion de los producfoq ‘con’ IOS prmmpfos
activos y las formas farmacéuticas descritas que requieren y 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, &reas, procesos productivos, personal técnico principal (responsable
sanitario) o de las empresas con las que se contrato la realizacion de actividades de producc:/on ¥y
control de calidad, deberén ser notificados al Invima con el fin de que éste evaliie y verifique si se
requiere una visita de ampliacion o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdc 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 procedlmlento para la obtencion de Ios certuﬂcados de oumpifmtento
de las Buenas Préacticas de Manufactura ante. el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~
Invima. : : : , , ,

Que el numeral 2.1 del articulo 2. “Ambito de Aplicacién” del Decreto 335 de 2022, establece que las
dssposzmones contenidas en este decreto aplican a los fabricantes .y en general todo aquel que desarrolle
alguna de ias-etapas del proceso productivo de medicamentos de sintesis -quimica, que se Comerc:alccen en
Colombia, ubicados en el territorio nacional o fuera de él, que requieren certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura - BPM.

Que el Articulo 12 del Decreto 335 de 2022 establece que la autonzamon de nuevas areas de manufaclura
procesos de. produccnén forma farmacéutica, y/o tspo de producto 0 productos requenra de la respectzva
certificacion. \ : o ‘

Que los articulos 6 y 9 del Decreto 335 de 2022 estabiecen que si del resultado de la visita de cettificacion, se
concluye que: el establecimiento o la institucion cumple con las Buenas Practlcas 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 en cuanto a la vigencia del certificado de cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Manufactura, establece que el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de 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 Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Invima conceptuaron en acta
de visita practicada los dias 15, 16, 17, 18 y 19 de mayo de 2023, que el establecimiento MSN
LABORATORIES PRIVATE LIMITED (FORMULATION DIVISION), ublcado en Plot No. 42, Anrich Industrial
Estate, Boliaram (Vlilage) Jinnaram (Mandal), Sangareddy (Dlst) - 502325, Telangana India, CUMPLE con
las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA.

Con base en las anteriores consideraciones, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima
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Resolucmn Nro. 2023022227 del 25 de mayo de 2023
Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacién de la Certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura Farmacéutica a MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED (FORMULATION
DIVISION), identificado con Certlﬂcado de Incorporacion Nro U24239AP2003PTC041583

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. CONCEDER la RENOVACION de la CERTIFICACION de cumplimiento de las
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA por un termino de tres (3) afios contados a
partir de la ejecutoria de la presente Resolucion al establecimiento MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED
(FORMULATION DIVISION), ubicado en Plot No. 42, Anrich Industrial Estate, Bollaram (Village), Jinnaram
(Mandal}, Sangareddy (Dist.) — 502325, Telangana, India, para la FABRICACION DE MEDICAMENTOS con
los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacxonan a continuacion:

ESTERILES
"~ PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
. Soluciones parenterales de pequefio volumen
Liquidos (viales y ampollas de vidrio)
COMUNES — : — -
Sélidos Polvos Izofthzados para inyeccion de pequefio
volumen (viales).
NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
COMUNES Sélidos Table;tas con y sin cubierta y cépsulas duras de
gelatina.
ANTIBIOTICOS NO o . .
BETALACTAMICOS Sélidos Tabletas con y sin cubierta.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrdgenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales,
no antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolégicos.

La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibiéticos no Betalactdmicos se

realiza en |as mismas areas y con los mismos equipos usados en la fabricacion de medicamentos con

principios activos comunes, por campafia, con procesos de limpieza validados y monitoreo periddico de
trazas.

3. 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 esterilizacion terminal por
calor himedo.

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

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

6. El anterior concepto técnico, autoriza tinicamente la fabricacion de los productos con los principios
activos y las formas farmacéuticas descritas que requieren y 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) ¢ de las empresas con las que se contratd la realizacion de actividades de produccién vy
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 verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las
disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

P

ARTICULO SEGUNDO: Conceder la AMPLIACION de la CERTIFICACION de cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura Farmacéutica, al establecimiento MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED
(FORMULATION DIVISION), ubicado en Plot No. 42, Anrich Industrial Estate, Bollaram (Village), Jinnaram
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Resolucién Nro. 2023022227 del 25 de mayo de 2023
Por la cual se concede la Renovacion y Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura Farmacéutica a MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED (FORMULATION
DIVISION), identificado con Certificado de Incorporaciéon Nro. U24239AP2003PTC041583

(Mandal), Sangareddy (Disto.) — 502325, Telangana, India, en CAPACIDAD INSTALADA DE AREAS Y
EQUIPOS para las lineas de empaque No. 9 (blisteadora), 10 (blisteadora), 11 (blisteadora), 12 y 13, y para
EQUIPOS encapsuladora automatica, mezclador octagonal 1250 L, equipo de tamizado, molino, blisteadora
(Iinea de empaque No. 2) y compactador de rodillos.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 56
de la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado de MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED
(FORMULATION DIVISION), el contenido de la presente Resolucion. Advirtiéndole que contra ella procede el
recurso de reposicién, que podra interponerse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes, contados a partir
del dia siguiente de la notificacion de la presente Resolucién ante el Director Técnico de Medicamentos y
Productos Bioldgicos del Invima, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificacion quedara
surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO CUARTO. La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

140

LUIS GUILLERM RESTR PO VELEZ
Director Técnico d Medlca entos y Productos Biolégicos

Proyectd: F. Cepeda (Biol )ﬁplp
Revision Técnica: X. Barbosd (Q.F.)
Vo Bo. E. Neira (Coordinadora GTM)

Archivo: Exp Nro. 417E.
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