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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

Resolucién No. 2024020990 del 09 de mayo de 2024

Por la cual se modifica la Resolucion No. 2024009122 del 01 de marzo de 2024 que otorgé la
Renovacién de la certificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas al Instituto
Nacional de Cancerologia Identificado con NIT 899.999.092-7

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucién numero 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 677 de 1995, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante Resoluciéon No. 2024009122 del 01 de marzo de 2024, el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - Invima, otorgd la Renovacién de la Certificacién de cumplimiento de
las Buenas Practicas Clinicas al Instituto Nacional de Cancerologia, identificado con NIT 899.999.092-
7, por un término de cinco (5) afios contados a partir de la ejecutoria de la mencionada Resolucion.

Que mediante radicado No. 20241071430 del 22 de marzo de 2024, la doctora Carolina Wiesner
Ceballos en calidad de representante legal del Instituto Nacional de Cancerologia solicitd la
modificaciébn de la Resolucién No. 2024009122 del 01 de marzo de 2024, en el sentido de incluir la
central de mezclas contratado con la institucion de Droguerias y Farmacias Cruz Verde S.A.S, para lo
cual adjunta soporte de pago, formato de solicitud de tramites codigo: ASS-AYC-FM033 diligenciado,
entre otros.

Que mediante comunicacién saliente No. 20242014604 del 12 de abril de 2024, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima — requirio al interesado allegar plan de
contingencia, procedimiento de articulacion, Resolucién de Buenas practicas de Elaboracion vigente y
certificado de BPE y contrato con la institucién de Droguerias y Farmacias Cruz Verde S.A.S.

Que mediante radicado No. 20241091961 del 17 de abril de 2024, la doctora Carolina Wiesner
Ceballos en calidad de representante legal del Instituto Nacional de Cancerologia allegé respuesta a
los requerimientos realizados por este instituto.

De conformidad con la anterior solicitud la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos procede

a las siguientes:
CONSIDERACIONES

El Articulo 3 de la Resolucion N° 2378 de 2008 establece como requisito para desarroliar
investigaciones en seres humanos con medicamentos la necesidad de contar con un certificado de
Buenas Précticas Clinicas en los siguientes términos:

[..] *ARTICULO 3.- CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS. - EI Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, debera verificar que /as
instituciones que desarrollen investigaciones en seres humanos con medicamentos
cumplan con las Buenas Précticas Clinicas que se adoptan a través de la presente
resolucion, en desarrollo de lo cual, deberd expedir un certificado. PARAGRAFO - EI
certificado de las Buenas Précticas Clinicas, expedido por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, tendra una validez de cinco (5)
ahos’[.. ]

De acuerdo con 1o previsto por el Anexo Técnico de la Resolucion N* 2378 de 2008, se establece las

condiciones que deben garanlizar quienes pretendan prestar servicios dentro de un Protocolo de
Investigacion Clinica
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucién No. 2024020990 del 09 de mayo de 2024

Por la cual se modifica la Resolucién No. 2024009122 del 01 de marzo de 2024 que otorg6 la
Renovacién de la certificacién de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas al Instituto
Nacional de Cancerologia 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, delegado mediante Resolucién nimero 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 677 de 1995, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

Que segun contrato de prestacién de servicios N° 0213-2023, celebrado entre el INSTITUTO
NACIONAL DE CANCEROLOGIA y DROGUERIAS Y FARMACIAS CRUZ VERDE S.A.S,, del 01 de
julio de 2023, cuyo objeto es realizar alianza estratégica para la gestion integral del servicio
farmacéutico y la tercerizacion para la compra, suministro, dispensacién de medicamentos y
dispositivos médicos.

Que mediante Resoluciéon No. 2018050944 del 21 de noviembre de 201-8, El Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima - concede la certificacion de Buenas Practicas de
Elaboracién a DROGUERIAS Y FARMACIAS CRUZ VERDE S.A.S.

Que, segun escrito con radicado N° 20232063001 del 27 de diciembre de 2023 se da respuesta por
parte de este instituto, a la solicitud de visita tendiente a la renovacién de la certificacion de Buenas
Practicas de Elaboracion de la institucion DROGUERIAS Y FARMACIAS CRUZ VERDE S.A.S.

Que la Central de Mezclas de la institucion DROGUERIAS Y FARMACIAS CRUZ VERDE S.AS,,
cuenta con certificacidn vigente en Buenas Practicas de Elaboracién hasta tanto el Invima realice la
visita de renovacion que fue solicitada y cumple con los requisitos de ley (Decreto 19 de 2012, articulo
35. Solicitud de renovacién de permisos, licencias o autorizaciones).

Que, segun escrito con radicado N° 20241091961 del 17 de abril de 2024, allegan el instructivo para
Manejo de contingencia en la adecuaciéon de medicamentos de estudios Clinicos en central de
mezclas Externas, codigo INV-P06-1-01 versién 1, vigencia 21-03-2024, en el cual se describen los
pasos a seguir para preparar medicamentos de estudios clinicos en caso de contingencia de la
central de mezclas de quimioterapia.

Que en virtud con las consideraciones anteriores es procedente aceptar la solicitud de modificacién de
la Resolucion de certificacion en Buenas Practicas Clinicas, por tanto, la Direccién de Medicamentos y

Productos Biolégicos,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Modificar el articulo cuarto de la Resolucion No. 2024009122 del 01 de marzo
de 2024, que otorgé la renovacion de la certificacion de Buenas Practicas Clinicas a la Institucion en el
sentido de incluir la central de mezclas de la institucion Droguerias y Farmacias Cruz Verde S.A.S.
ubicada en la carrera 69 C # 99-45 de la ciudad de Bogotda, para los procesos y actividades que se
encuentran autorizados en la Resolucién No. 2018050944 del 21 de noviembre de 2018:

ESTERILES
PROCESO O ACTIVIDAD FORMA FARMACEUTICA
Adecuacién y ajuste de concentraciones de dosis | Liquidos
de medicamentos Oncol6gicos.
Adecuacién y ajuste de concentraciones de dosis | Liquidos
de medicamentos No Oncolégicos.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucién No. 2024020990 del 09 de mayo de 2024

Por la cual so modifica la Resolucidn No. 2024009122 del 01 de marzo de 2024 que otorgé6 la
Renovaclén de la certlficaclén de cumplimiento de las Buenas Précticas Clinicas al Instituto
Naclonal de Cancerologia 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, delegado mediante Resolucién numero 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 677 de 1995, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

Preparacién de Nutriciones Parenterales Liquidos
Preparaciones Magistrales Liquidos (Soluciones)
NO ESTERILES
PROCESO O ACTIVIDAD FORMA FARMACEUTICA
Preparaciones Magistrales Liquidos (Soluciones y Suspensiones)

ARTICULO SEGUNDO: Confirmar, Las demas partes de la Resolucién No 2024009122 del 01 de
marzo de 2024, se conservan en su integridad sin perjuicio de las modificaciones.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el
Articulo 56 de la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal del titular del Instituto Nacional de
Cancerologla, el contenido de la presente Resolucion. Advirtiéndole que contra ella procede el
recurso de reposicion, que podré interponerse dentro de los Diez (10) dias habiles 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 Codigo 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

Se expide en Bogota D.C,
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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