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RESOLUCION No. 2018007943 DEL 23 DE FEBRERO DE 2018

Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacion d;e Buenas Practicas de Manufactura de
Gases Mmedicinales al INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E., identificado con
NIT: 899.999.092-7

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, en ejercicio de las facultades conferidas en el Decreto 549 de 2001,
Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucién No. 2012030820 del 19 de Octubre
de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion Nro. 2014023055 del 25 de Julio de 2014, el INVIMA concedié la Certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura para Gases Medicinales al INSTITUTO NACIONAL DE
CANCEROLOGIA E.S.E, ubicado en la Calle 1 Nro. 9 - 85 de Bogota D.C., por un término de tres afos,
contados a partir de la ejecutoria de la Resolucidn en mencién para la fabncacnon de Gases de uso Medicinal
con los principios activos y formas farmacéuticas que se relamonan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVOQ FORMA FARMACEUTICA
Aire medicinal {en sitio por compresor) Gaseoso | Granel

NOTAS ACLARATORIAS:

1. El anterior concepto técnico, autoriza la produccion y suministro en linea de aire medicinal en sitio por
compresion en la forma farmacéutica antes descrita.

2. Cualquier modificacion 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 produccion y control de
calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que este evalué y verifique si se requiere una
visita de ampliacién o verificacién del concepto técnico emitido.

Que mediante los oficios radicados ante el INVIMA bajo los nimeros 2017105038 del 26 de Julio de 2017 y
17101327 del 26 de Septiembre de 2017, la Directora General solicitd visita para la renovacion de la
Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura de Gases Medicinales, para el establecimiento INSTITUTO
NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E, ubicado en la calle 1 Nro. 3 - 85 de la Ciudad de Bogota D.C, para
lo cual adjunté entre otros documentos: Certificado de Existencia y Representacion Legal del establecimiento,
Guia de Inspeccion de Laboratorios o Establecimientos de Produccién Farmacéutica para la obtencion del
Ceriificado de Cumplimiento de las Buenas Praciicas de Manufactura debidamente diligenciada y copia al
carbon con Nro. de referencia 05699479-70 de la entidad bancaria Davivienda, por concepto de pago de los
derechos de la visita, entre otros documentos.

Que durante los dias 19, 20, 21 y 22 de febrero de 2018, profesionales del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA- adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social de la Replblica de
Colombia, se hicieron presentes en las instalaciones del INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA
E.S.E, ubicado en la calle 1 Nro. 9 - 85 de la Ciudad de Bogot& D.C., emitiendo el siguiente concepto técnico:
“Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en el anexo técnico de la Resolucién No.
04410 def 17 de noviembre de 2009, Manual de Buenas Practicas de Manufactura de los Gases Medicinales;
Resofucion No. 2011012580 del 25 de abril de 2011 que adopié la Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de
Manufactura que deben cumplir los Gases Medicinales enlos procesos de Fabricacion, Llenado, Control de
Calidad, Distribucion y Comercializacion; Decreto 549 del 29 de marzo de 2001 y Decreto 2086 del 10 de junio
de 2010 del Ministerio de fa Proteccion Social, el grupo de inspeccién del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y FProteccion Social, conceptia que el
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E, ubicado en la calle 1 Nro. 9 - 85 de Bogota D.C,
CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA por lo tanto se RENUEVA el concepto
técnico para la FABRICACION Y DISTRIBUCION EN LINEA DE LOS GASES MEDICINALES con ol
principio activo y la forma farmacéutica que se relaciona a confinuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMA FARMACEUTICA
Aire Medicinal Gas
(En sitio por compresion)
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RESOLUCION No. 2018007943 DEL 23 DE FEBRERO DE 2018

Por la cual se concede la Renovacién de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura de
Gases Mmedicinales al INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E., identificado con
NIT: 899.999.092-7

NOTAS ACLARATORIAS:

1. El anterior concepto técnico, auforiza tnicamente la fabricacion en linea def gas medicinal con ef
principio activo y la forma farmacéutica antes descrita.

2. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas ¥ certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las
empresas con las que se contrat¢ la realizacién de actividades criticas de produccion y control de
calidad, deberan ser notificadas af 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.”

CONSIDERACIONES

Que la Resolucion 4410 de noviembre de 2009 clasifica a los Gases Medicinales como medicamentos por
cuanto estos son preparados farmacéuticos que se utilizan en la prevencion, diagndstico, tratamiento, alivio o
curacion de las enfermedades o dolencias y en terapias de inhalacion, anestesia, diagnéstico “in vivo" o en la
conservacion y transporte de ¢rganos, tejidos y células destinados a la practica médica; en consecuencia, le
son aplicables las disposiciones contenidas en los Decretos 549 de 2001 y 162 de 2004, que establecen €l -
procedimiento para la certificacién en Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica.

Que el Articulo Primero del Decreto 549 de 2001, estabiece que los laboratorios fabricantes de medicamentos
que se produzcan en el pais o se importen, deberan solicitar el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura.

Que el Articulo Primero de la Resolucién 4410 de noviembre de 2009, establece que los fabricantes de Gases
Medicinales deben cumplir obligatoriamente con lo dispuesto por el Manual de Buenas Practicas de
Manufactura de los Gases Medicinales, el cual se encuentra contenido en el anexo técnico qgue hace parte
integral de la mencionada resolucion, asi como lo establecido en la Resolucién Nro. 2011012580 de 25 Abril
de 2011, Guia de Inspeccidn de Buenas Practicas de Manufactura para Gases Medicinales.

Que mediante el Articulo Sexto del Decreto 549 de 2001, consagra que le corresponde al INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - Invima 6 a quien éste delegue expedir el
certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura mediante Resolucion.

Que mediante el Paragrafo Segundo del Articulo 2 del Decreto 549 de 2001, expresa que, si del resultado de
la visita se establece que el laboratorio de medicamentos cumple con las Buenas Practicas de Manufactura, el
Invima expedird el certificado de cumplimiento de BPM.

Que el Articulo Sexto del Decreto 2086 de 2010, mediante el cual se modificé el Articulo Séptimo del Decreto
549 de 2001, establece que el Certificado de Buenas Précticas de Manufactura, tendrd una vigencia de tres
(3) anos, contados a partir de la ejecutoria del acto que lo concede.

Que el Paragrafo del Articulo Séptimo del Decreto anteriormente citado, dispone que el certificado de
cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura debe renovarse por un periodo igual al de su vigencia,
para lo cual se surte el procedimiento descrito en el compendio normativo en mencidn.

Que profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos conceptuaron en visita practicada
los dias 19, 20, 21 y 22 de febrero de 2018, conceptuaron que el INSTITUTO NACIONAL DE
CANCEROLOGIA E.S.E, ubicado en !a calle 1 Nro. 9 - 85 de la Ciudad de Bogota D.C., CUMPLE con las
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA para la FABRICACION Y DISTRIBUCION EN LINEA DE LOS
GASES MEDICINALES, por o cual este Despacho, :

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder la RENOVACION de la CERTIFICACION de cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura de Gases Medicinales por el término de tres (03) afos contados a partir de ia
ejecutoria de la presente Resolucion al establecimiento INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA
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RESOLUCION No. 2018007943 DEL 23 DE FEBRERO DE 2018

Por la cual se concede la Renovacién de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura de
Gases Mmedicinales al INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E., identificado con
NIT: 899.999.092-7

E.S.E, ubicado en la Calle 1 Nro. 9 - 85 de la Ciudad de Bogota D.C., PARA LA FABRICACION Y
DISTRIBUCION EN LINEA DE GASES DE USO MEDICINAL, con el principio activo y la forma farmacéutica
que se relaciona a continuacién:

NO ESTERILES

PRINCIPIO ACTIVO ___FORMA FARMACEUTICA
Aire Medicinal
{En sitio por compresor)

Gas

NOTAS ACLARATORIAS.

1. Elanterior concepto técnico, autoriza (inicamente la produccion y suministro en iinea de aire medicinal
en sitio por compresidn en ia forma farmacéutica antes descrita.

2. 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 contraté la realizacién de actividades criticas de produccién y control de
calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que este evalle y verifique si se requiere una
visita de ampliacion o verificacidn 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 de manera personal al representante legal y/o apoderado judicial de
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E, del conienido de la presente resolucion,
advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion que podra interponer dentro de los diez (10
dias siguientes contados a partir de la notificacion de la presente resolucion ante el Director Técnico de
Medicamentos y Productos Biolégicos del INVIMA, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del
Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 de 2011.

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

o)z

FRANCISGO JAVIER SIERRA ESTEBAN
Director Tecnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

[l
Proyectd: B. Gabaldén (Q.F.)\"
Revision Técnica: C. Aguilar (Q.F.)
Revisién Legal: J. Quiroz (Abogado
V0.Bo. Profesicnal Universitario con"@bignacion de funciones de la
Coordinacién del Grupo Técnico de Mkdicamentos: E. Neira {Q.F.) %’
Archivo: Exp. 1629g

23/02/2018

Institute Nacional de Vigifancia de Medicamentos y Alimentas - Invima
Begoth

Principal: Cra 10 N° 64 - 28

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(1) 2948700

wwwLinvima, gov.oo

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-AYC-FMO25 — V04 ~ 05/07/2017 '

S

CO-5C73-41-1

GP-202-1







