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RESOLUCION No. 2011030282 de 10 de Agosto de 2011

Por la cual se otorga la Certificacion de Buenas Practicas Clinicas a la Institucion Prestadora de
servicios de Salud INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E.

El Subdirector de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades conferidas en el articulo 9 del
Decreto No. 211 del 2004 vy el articulo 3 de la Resolucion No. 2378 de 2008 del Ministerio de la
Protecciéon Social y teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

Mediante oficio radicado bajo el No. 08080029 del 22 Diciembre de 2008 el doctor CARLOS
VICENTE RADA ESCOBAR, en calidad de Director General y posteriormente mediante el oficio
radicado bajo el nimero 11042170 del 7 de Mayo del 2011 el doctor RAUL HERNANDO MURILLO
MORENO, con C.C. 98.494.191 actuando en calidad de Representante Legal (E) de la Institucidn
Prestadora de Servicios de Salud (IPS) INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E., de
conformidad con el Decreto 5017 de 2009, solicité visita de Certificacion de Buenas Practicas
Clinicas, para lo cual anexé Certificado del Sistema Unico de Habilitacién de fecha 19 de Mayo de
2010, codigo de prestador 11 001 06065 01, Ficha de Autoevaluacion de la Resolucion 2378 de
2008, listado de protocolos de investigacion activos y cerrados en los ultimos doce meses, y listado
de los miembros del Comité de Etica en Investigacién que evalia los protocolos de Investigacion.

En la ciudad de Bogota, durante los dias 1,2,3,4 y 5 de Agosto de 2011, las suscritas profesionales
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA- adscrito al Ministerio de
la Proteccion Social de la Republica de Colombia, se hicieron presentes en las instalaciones del
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E, ubicada en la Calle 1 Sur No 9-85, de esta
ciudad, Teléfono 3341122 , Fax 3340108, con el propdsito de evaluar el cumplimiento de las
Buenas Practicas Clinicas, dejando constancia de lo encontrado en el acta de visita la cual junto
con los anexos correspondientes, se encuentra archivada en el expediente institucional No. 110.

Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en la Resolucion No. 2378 de
2008 y la Resolucion No. 8430 de 1993, el grupo de Buenas Practicas Clinicas del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA-, adscrito al Ministerio de la
Proteccion Social de la Republica de Colombia, conceptiua que la Institucion Prestadora de
Servicios de Salud Instituto Nacional de Cancerologia E.S.E , ubicado en la Calle 1 Sur No 9-85; el
Comité de Etica en Investigacion denominado Comité de Etica e Investigaciones ubicado en Calle
1 Sur No 9-85 y el Laboratorio Clinico Institucional , ubicado en la calle 1 Sur No 9-85, CUMPLEN
con las BUENAS PRACTICAS CLINICAS para realizar investigacién con medicamentos en seres
humanos, en los servicios certificados por la Secretaria de Salud de Bogota que se relacionan a
continuacién:
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CONSIDERACIONES

Que el articulo tercero de la Resolucion No. 2378 de Junio de 2008 del Ministerio de la Proteccion
Social, establece que le corresponde al INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, expedir el certificado de Cumplimiento de las Buenas
Practicas Clinicas a las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, que realicen investigacion
con medicamentos en seres humanos, el cual tendra validez de cinco (5) afios.

Que el Comité de Etica en Investigacién que evalua, aprueba o reprueba los protocolos de
investigacion que desarrolla la Institucion Prestadora de Servicios de Salud denominada
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E., es el Comité de Etica en Investigacion
Institucional y los miembros del Comité de Etica son nombrados por un periodo de tres afios vy
para la eleccién de un nuevo integrante del Comité de Etica e Investigaciones se realizara una
convocatoria abierta, posteriormente el Comité Cientifico del Instituto Nacional de Cancerologia
elegira el nuevo integrante.

Que en el LABORATORIO CLINICO DEL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E.,
ubicado en la Calle 1 Sur No. 9 -85 de Bogota D.C., se realizara la toma, almacenamiento,
procesamiento y embalaje de muestras biologicas para el desarrollo de protocolos de investigacion
con medicamentos en seres humanos cuando se requiera.

Que el Servicio Farmacéutico gue almacena los productos de investigacion de los estudios clinicos
que desarrolla la institucion denominada INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.SE., es
el Servicio Farmacéutico de la institucion.

Que profesionales de la Subdireccion de Medicamentos y Productos Biologicos conceptuaron en
visita practicada los dias 1, 2, 3, 4 y 5 de Agosto de 2011 que la IPS INSTITUTO NACIONAL DE
CANCEROLOGIA E.S.E., ubicada en la Calle 1 Sur No. 9 -85 de Bogota D.C CUMPLE con las
BUENAS PRACTICAS CLINICAS, por lo cual éste despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Otorgar Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas Clinicas a la
Institucion Prestadora de Servicios de Salud denominada INSTITUTO NACIONAL DE
CANCEROQLOGIA E. S. E., ubicada en la Calle 1 Sur No. 9 -85 de Bogota D.C por un término de
cinco (5) afos contados a partir de la ejecutoria de la presente Resolucion, para el desarrollo de
protocolos de investigacion con medicamentos en seres humanos en las siguientes modalidades
de servicio y complejidad:
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ARTICULO SEGUNDO: Aceptar como Comité de Etica en investigacién que evalta, aprueba o
reprueba las investigaciones con medicamentos en seres humanos en la Institucién Prestadora de
Servicios de Salud denominada INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E. al comité de
Etica en Investigacion Institucional denominado COMITE DE ETICA EN INVESTIGACIONES, el
cual sesiona en Calle 1 Sur No. 9 -85 de Bogota D.C.

ARTICULO TERCERO: Aceptar al LABORATORIO CLINICO Y TOMA DE MUESTRA DEL
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E. ubicado en la Calle 1 Sur No. 9 -85 de
Bogota D.C., para realizar la toma, almacenamiento, procesamiento y embalaje de muestras
biclogicas para el desarrollo de protocolos de investigacion en seres humanos cuando se requiera.

ARTICULO CUARTO: Aceptar al Servicio Farmacéutico institucional que almacena los productos
de investigacion de los estudios clinicos que desarrolla la Institucidén denominada INSTITUTO
NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E., ubicado en la Calle 1 Sur No. 9 -85 de Bogota D.C.

ARTICULO QUINTO: Informar al Representante Legal y/o apoderado de la Institucién Prestadora
de Servicios de Salud del INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E., que cualquier
cambio gue se haga en las condiciones evaluadas durante la auditoria que did origen a la presente
certificacion, respecto al Comité de Etica en Investigacién, novedades en las condiciones del
Sistema Unico de Habilitacion, Laboratorio Clinico y Toma de Muestra, Servicio Farmacéutico e
instalaciones o procesos objetos de certificacion, deberédn ser inmediatamente comunicadas al
INVIMA, con el fin de que éste Instituto evalie y verifique si dichos cambios meodifican la
Certificacidn en Buenas Practicas Clinicas otorgadas mediante la presente Resolucion.

ARTICULO SEXTO: Notificar de manera personal al Representante Legal y/o apoderado de la
Institucion  Prestadora de Servicios de Salud denominada INSTITUTO NACIONAL DE
CANCEROLOGIA E.S.E., ubicada en la Calle 1 Sur No. 9 -85 de la ciudad de Bogota D.C., del
contenido de la presente Resolucion, advirtiéndole que contra ella proceden el recurso de
reposicion, que deberan presentar ante la Subdireccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos
del INVIMA, dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la notificacion del presente acto
administrativo, de conformidad con lo expuesto en los articulos 50 y 51 del Codigo Contencioso
Administrativo. En el evento de no comparecer, se notificara por edicto, conforme a lo dispuesto en
el articulo 45 del Codigo Contencioso Administrativo y/o lo dispuesto en el ordenamiento juridico
legal vigente.

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

NOTIFIQUESE

RNARDO GONZALEZ BAENA
dicamentos y Productos Bioldgicos

FRANCISCO

Subdirector de .clA_
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