: : RESOLUCION Nro. 2019005372 del 18 de Febrero de 2019 _
Por la cual se concede ia Renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Elaboracion a:
INSTITUTO NACTONAL:-BE ‘CANCEROLOGIA E.S.E. IDENTIFICADO CON NIT 899999082-7

'Medtcamentos y Ahmentos Invima, en ejercicio de las facultades conferldas en el Decreto 549 de
2001 y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucnon No. 201 2030820 del’ 19.de
Octubre de 2012 y tenlendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

_Que mediante Resolucion Nro. 2013011305 del 03 de mayo de 2013 el INVIMA concedto la CERTIFICACION del
cumplimiento de las BUENAS PRACT[CAS DE ELABORACION por el término de cinco (5) afios contados & partir
.- de lafecha de ejecutoria de. Ia dicha Resolucién al INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S. E ublcado :

en Avenida 1 Nro__9 -85 sur de Bogot4 D.C., para Ios segunen’(es procesos y/o actnndades

- ESTERILES ; :
PROCESO O ACTIVIDAD FORMAS FARMACEUT!CAS
Nutnczones Parenterales e Liguidos -
Adecuacién, ajuste de concen’fracuones y mezclas de dosis de

s, Liguidos y Solidos

Adecuacion, ajuste de concentramones y mezclas de dosis de
medicamentos oncologicos i
Daosificacion y marcacién con radionuclidos Liguidos: Soluciones y Suspensuones

Liguidos y Solidos:

'Elucién de radiontclidos Tc'99m, Ga 68 y Re 188 Liguidos
Obtencion del Radionuclido:18F Liguidos SHEs S
Obtencion del'Radiofarmaco 18F - FDG Liguidos: Solucuones en wales y jermgas
Reenvase del [131 -M’I‘BG; :Ga "6?-citrato ' Liguidos :
: NO'ESTERILES B .
G PROCESO 0 AGTIVIDAD : FORMAS FARMACEUTICAS
“1'Reémpague i i | Solidos. : e
‘Réenvase PR : .| Liguidos:y Sclidos
- |:Dosificacion de |- 131 S : Solidos: Capsulas duras de gelatma

NOTAS ACLARATORIAS
. Preparaciones magistrales: es el preparado o producto farmacéutico-para atender una preseripcion médica,
de un paciente individual, que requiere algin tipo de intervencién técnica de variada complejidad.

2. La elaboracion y mezcla de nutrientes estériles (nutriciones parentera!es) se realiza a partir de'medicamentos -
en formas farmacéuticas liquidas y/o sdlidos estériles, en 4rea independiente dotada de cabina de fluje
laminar horizontal! ; :

3. La adecuacion, mezcla y ajuste de concentraciones de medicamentos oncclcglcos esterues es reahzada en

. area independiente, exclusiva y dotada de cabina de seguridad bioldgica. .

4. La adecuacién, mezela'y. a]uste de concentraciones de otros medicamentos estériles con pnnmplos aotwos _
antibiticos es realizada en area independiente, exclusiva dotada de cabina de flujo laminar. s

. Este concepto incluye los procesos de: mezclas, adecuacion, ajuste de concentraciones . de dosis de

medicamentos estériles que reguieren y no requieren, cadena de frio para cumplir conlas dosis prescritas. -

.. El presente: concepto: incluye los procesos de obtencidn del radiondclido 18F smteas y fracmonamento del

radiofdrmaco 18F-FDG.

Kl rad!onuchdo se esteriliza:por fiitracion esterilizante v el fracmenamiento se realiza de forma aseptlca

. El anterior concepto técnico, autoriza (nicamente los procesos -y formas farmacéuticas anteriorments

! -'descrltas se refiere a-que dichos procesos deben circunscribirse al sistema de distribucién de medicamentos

: is unitaria para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en casos especiales:

er modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente audltona

0 2 equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se

a realizacion de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan ser notificadas al

nei fin: de gque evalue y verifique si se requiere una visita de ampliacian o verificacion del concepto

i tecmcc emitida. :

N »

G Que mediante radicado 20181262626 del 20/12/2018 la Directora General del INSTITUTO NACIONAL DE _
" ' CANCEROLOGIA E.SE, solicité visita de la Renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas de
Elaboracion del establecimiento INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E. Ubicado en la Calle 1.
Nro. 9-85 de Bagota D.C ‘para lo cual anexé entre otros documentos: Cemﬂcado de Ex:stencaa g

EL FOF!MATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTRDLADA
ASS-AY.C-FM025 — V05 — 02/05/2018
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: NOTAIS ACLARATORIAS:

RESOLUCION Nro. 2019005372 del 18 de Febrero de 2019
Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacién de Buenas Practicas de _Ela‘boraci'én_ a:
~INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E. IDENTIFICADO CO__N NIT 899.999092-7

Hepresentacron Legal, Instrumento de Verificacion de Cumpl;mlento de Buewas Practicas de Elaboracion

“debidamente diligenciado y comprobante de transaccion electronica  Nro. 339794301 del BANCO

POPULAR como constancia de pago de dicho tramite, entre otros documentos.

Que durante los dias 11, 12, 13 y 14 de febrero de 2019, se realizd vrs:ta }NSTITUTO NACIONAL DE i,
CANCEROLOG]A E.S.E. ubicado en la Calle 1 Nro. 8-85 de Bogota D.C., por profestonaies de ia Dlrecc;on de -

" Medicamenios y Productos Biolégicos tendiente a la certificacion del cumplrmrento de las Buenas Précticas

de Elaboramon emitiendo el -siguiente concepto técnico: “Una vez evaluado el cumpﬂmaento de Jos
requerimientos previstos en la Resolucion 1403 de 2007; Instrumento de Verific c:én de Cump!.'mfento de las
Buenas Précticas de Elaboracion adoptada por la Resolucicn 0444 de 2008 def Ministerio de la Proteccién
Social: Serie de Informes Técnicos de la OMS serie 823, Informe Técnico 32 adoptado por la Resolucién 03183 .
del 23 de Agosto de 1995; Decreto 2200 de 2005 y Decreto 549 de 2001, el grupo de inspeccion del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Sccial
conceptia que el establecimiento 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 ELABORACION, por lo tanmto se
“RENUEVA la Certificacion de las BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, para los s:gwenfes procesos y/o

act:wdades
T : ESTERILES :
B . PROCESO O ACTIVIDAD FORMAS FARMACEUTICAS
| Adecuacién y ajuste de concentraciones de dosis | Figiitdos e :
| . de-medicamentos No Oncolégicos
Adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis Fiisis
TR - : iquidos
; de medicamentos. Oncoldgicos
L Préparaci‘dr’z’-d_{e_::_}!gtr‘fchnes Parenterales. Liguides
NO ESTERILES e =
_ 3 PROCESO (o] ACTIVIDAD FORMAS FARMACEUTICAS
: Reempaque de medicamentos Sdlidos. o
Fid Reenvase de med:camentos - | Liquidos y Solidos

g

Preparacién magistral: Es el preparado o productoc farmacéutrco para atender una prescrrpc.'én médica, de

= .' ‘un paciente individual, que requiere de algin tipo de intervencién técnica de variada complejidad.
112 La adecuacion y. ajuste de concentraciones de medicamentos. Estériles Oncologicos, No Oncolégicos y

i nafncrones parenterales es realizada en dreas independientes y exclusivas. i

3. Los medicamentos de partida que van a ser sometidos a mezcla, adecuaciones y gjuste de concentracrones

" de dosis corresponden a formas farmacéuticas solidas y liquidas. La presentfacién final es en bo!sas

jeringas e infusores:

4. Lapresentacion final de fas nutriciones parenferales es en Bolsas EVA.

5. Los medicamentos de partida que van a ser sometidos a reenvase de no estériles corresponden a formas
farmacéuticas irqutdas y sélidas. La presentacion final es en jeringas, frascos y bolsas.de polietileno.

8. El antenor concepto técnico autoriza (nicamente los procesos y:las formas farmacéuncas anteriormente
descritas,  para medicamentos que requieren y no requieren. cadena. de frio con-elfin de cumplir con las
dosis prescritas: Se refiere a que dichos procesos deben c.'rcunscrfbrrse al- sttema de distribucicn de

.. medicamentos en dosis unitaria.

7. Cualquier ‘modificacion que se haga en las condiciones evaluadas v ‘certificadas durante la presente

aud:tona _respecto a equipos, dreas, procesos productivos, personal técnico pnnc:paf o de las empresas con .

- fas que se contratt la realizacién de actividades criticas de producc:én y control de calidad, deberan ser
notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalle y verifique si se requiere una visita de ampliacion o
verificacion. del concepto técnico emitido, de acuerdo con fas dfsposwrones de .'a -‘Normatividad ‘Sanitaria
correspondfente S0 pena de las acciones a que haya lugar.”

CONSIDERACIONES

EL FOHMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPiA NO CONTHDLADA
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RESOLUCION Nro. 2019005372 del 18 de Febrero de 2019
Porla cual se concede la:Renovacion de la Certificacién de Buenas Practicas de Elaboracion a:
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E. IDENTIFICADO CON NIT 899999092-7

- Que mediante el Articulo 14° del Decreto 2200 de 2005, modificado por el Articulo 4° del Decreto. 2330 de
2006, crea el Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico. Este modelo de Gestién de Servicio
Farmacéutico es ‘determinado por la Resolucién 1403 de 2007 que adoptd. el Manual de Condiciones
Esenciales y Procedimientos del Servicio Farmacéutico y dicta otras disposiciones.

: Que i nforme al Artlculo 22° de la Resolucidén 1403 de 2007, consagra que le corresponde al INSTITUTO
_ 'NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, expedir el Certificado de
f.-Cumpllmnento de Buenas Practicas de Elaboracidon por parte de los -servicios farmaceutlcos de las
inst:tumones Prestadoras de Servicios de Salud. : 2t

- Que la Certrﬂcac:on de Buenas Practicas de Elaboracién aplica a los Establec:mlentos Farmaceuticos

sefialados en el Paragrafo 4 del Articulo 2.5:3.10.11 del Decreto 780 de 2016 y Servicios: Farmacéuticos de'_'_ S, i

Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, que elaboren preparaciones magistrales y. que
operaciones de  elaboracién, ftransformacion, preparaciones; mezclas, adecuacién y - ajuste - de

concentraciones de dosis, reenvase y re-empaque de medicamentos, dentro del Sistema de Distribucion: de i =

Medicamentos en Dosis. Unltana para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en casos especiales.

Que mediante el Amculo 2“ de la Resolucién 0444 del 12 de febrero de 2008 establece que para Ia
obtencion de la certificacion de Buenas Practicas de Elaboracion se actuara conforme a lo sefialado en eI
Decreto 549 de 2001, 0 Ea norma que lo modifique, adicione o sustituya.

cuerdo alo: mdn:ado en la Resolucién 4245 de 2015, 2334 de 2017 y 282 de 2019 del Ministerio de
: retecmon Social, la radicfarmacia debe obtener el certificado de Buenas Practicas de Elaboracion de.
: ﬂadlo armacos, para lo cual se debe suriir una visita de certificacion independiente a la central de mezclas.

':- 0ue profesnonales de la D1r90010n de Medicamentos y Productos Bioldgicos conceptuaron en visita
.. - practicada los'dias 11, 12, 13 y 14 de febrero de 2019, que INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA
‘- E:8.E. ubicado en la Calie 1 Nro. 9-85 de Bogotd D.C., CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE

ko ELABORACION por lo cual este despacho

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO:. - CONCEDER la RENOVACION de la CERTIF]CACION de cumplimiento de ias
BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, por el término de cinco (5) anos contados -a partir de fa
ejecutoria de la: presente Resolucién al INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ES .E. ubicado en la
‘Calle 1 Nro. 385 de Boget4 D.C., para los agmentes procesos y/o actividades: i

: : ESTERILES SEEhEs D
PROCESO O ACTIVIDAD FORMAS FARMACEUTICAS:
Adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis Fii dos
de medicamentos No Oncologicos q
Adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis e
| Liguidos
de medicamentos Oncoldgicos gt :
Preparacién de Nutriciones Parenterales. Liguidos:
sinat iy : NO ESTERILES ; :
. PROCESQ O ACTIVIDAD FORMAS FARMACEUTICAS
| Reempaque:de medicamentos Sélidos.
He_éhva'sq'dg_.gfqé'd{gameﬁtos Liguidos y Sélidos

i FORMATO iMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-AYC-FM025 — V05 — 02/05/2018 e . ,4
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- RESOLUCION Nro. 2019005372 del 18 de Febrero dé.'2019

Porla cual'se concede la Renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas de  Elaboracion a:

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E. IDENTIFICADO CON NIT 899999092-7

NOTAS ACLARATORIAS

1.
2%

3.

G

Preparamon magistrai Es el preparado o producto farmacéutico para atender una prescripcion médica, de
un paciente individual, que requiere de algln tipo de intervencion técnica de variada complejidad.
La adecuacién y ajuste de concentraciones de medicamentos Estériles Oncolégicos, No Oncologicos y

- nutriciones parenterales es realizada en areas independientes y-exclusivas.

Los medicamentos: de partida que van a ser sometidos a mezcla, adecuaciones.y ajuSte de concentraciones
de dosis corresponden a formas farmacéuticas sdlidas y liquidas. La presentamon final es en balsas,
jeringas e infusores.

La presentacion finat de las nutriciones parenterales es en Bolsas EVA.

Los medicamentos de partida que van a ser sometidos a reenvase de no egtériles corresponden a formas

: farmaceuhcas liguidas y sdlidas. La presentacmn final es en jeringas, frascos y bolsas'de polietileno.

El anterior concepto técnico autoriza Unicamente los procesos y las formas farmacéuticas anteriormente

: -descratas para medicamentos que requieren y no requieren cadena de frio con el fin de cumplic con las

: prescritas.’ Se refiere a gue diches procesos deben circunseribirse al srstema de distribucién de
."edlcamentos en dosis unitaria.
Cuaiquter mod]f:camon que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente

“- auditoria, respecto a equipos, 4reas, procesos productivos, personal téenico principal o de las empresas con
.las que se contratd la realizacién de actividades criticas de produccién y ccntrol de calidad, deberan ser

* notificadas al INVIMA con el fin de gue éste evalde y verifique si se requiere una visita de ampliacién o

* verificacion: dei ‘concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria

correspondlente s0 pena de las acciones a que haya lugar.

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar de manera personal al Represeritarite ':Legal yl/o Apoderado: de

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E., del contenido de [a presente Resolucion, advirtiéndole

‘que ‘contra ella procede el recurso de reposicidn que podré interponer dentro de los diez (10) dias

siguientes contados a partir de la notificacién 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
Cadigo de Procedimiente Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011.

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

" -Proyecté: YCuadra.

3

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

 FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN

Director Técnico de Medicamentos y Productos Biclégicos

Revisién Técnica: E. Neiraf{é?

. -Vo,Bo Coordinadora: A, Cidena 3

VioBo. Coord, D. Pulido
Archivo: Exp:1628 S .
Fecha:25/02/2018
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