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-*RESOLUCION Nro. 2019017217 DEL 09 DE MAYO DE 2019

Por la cual se concede la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura a ]
CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN VICENTE DE PAUL -
= CORPAUL, IDENTIFICADO CON NIT. 890981683-8

El Director Técnico (E); de Medlcamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Allmentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades conferidas en el Decreto 549 de
2001 y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resoluciéon No. Resolucion No.
2019010833 del 22 de Marzo de 2019; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado Nro.' 20191072440 del 17/04/2019, el Representante Legal de CORPORACION DE
FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN VICENTE DE PAUL - CORPAUL,
solicité visita de cerfificacién de Buenas Practicas de Manufactura, para lo cual adjunté: Certificado de
existencia y representacion fegal del establecimiento, guia de Inspeccion de laboratorios o establecimientos
de produccion farmacéutica, para la obtencion del certificado de cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura debidamente diligenciada y transaccion de pago electrénico nimero 435248705 de
BANCOLOMBIA, como constancia de pago por los derechos de la visita correspondiente.

Que durante los dias 29 y 30 de abril, 01, 02 y 03 de mayo del 2019, profesionales de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos realizaron visita al establecimiento CORPORACION DE FOMENTO
ASISTENCIAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN VICENTE DE PAUL - CORPAUL, ubicado en la
Autopista Medellin — Bogota kilometro 33 + 700 m, sector El Crucero de Guarne — Antioquia, tendiente a la
renovacion de la certificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, emitiendo el
siguiente concepto técnico: “Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en la Serie
de Informes Técnicos de'_‘fa ‘OMS Serie 823, Informe Técnico 32: Buenas Practicas de Manufactura para
Productos Farmacéuticos, ‘adoptado por Resolucién 03183 de agosto de 1995, Decreto 549 de marzo de
2001, Guia de Inspeccién de Laboratorios o Establecimientos de Produccion Farmacéutica, adoptada por
Resolucién 1087 de julic de 2001, Resolucion 3028 de agosto de 2008 y Decreto 2086 de junio de 2010 del
Ministerio de la Proteccion - Social, el grupo de inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion de la Republica de
Colombia, conceptia ' que CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO SAN V!CENTE DE PAUL - CORPAUL, ubicado en la Autopista Medellin- -Bogota, el Km.
33 + 700 m, sector EI ururero ‘municipio de Guarne Antioquia CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA FARMAGCEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS, con los principios
activos y las formas farmaceut/cas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
FORMAS FARMACEUTICAS

PRINCIPIOS
ACTIVOS

, L Soluciones parenterales de pequerio volumen (bolsa de
i L R polietileno de baja densidad, bolsa de polipropileno co-

R extruido, bolsas de PVC, ampollas de polietileno de baja
densidad)

COMUNES Liquidos Soluciones: orales, nasales, oftalmicas, oticas en frasco
gotero PEBD

Soluciones parenterales de gran volumen (bolsa de polietileno
de baja densidad, bolsa de polipropileno co-extruido, bolsas
de PVC, frascos de polipropileno)

Soluciones parenterales de pequefio volumen (bolsa de
polietileno de baja densidad, bolsa de polipropileno co-
extruido bolsas de PVC, ampollas de polietileno de baja

ANTIBIOTICOS NO e
BETALACTAMICOS = ‘nl.l';qu/dos
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RESOLUCION Nro. 2019017217 DEL 09 DE MAYO DE 2019

Por la cual se concede la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura a
CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN VICENTE DE PAUL -
CORPAUL, IDENTIFICADO CON NIT. 890981683 =8 ‘

densidad) ,
Solumones oftalmicas en frasco g@tero PEBD

Soluciones parenterales de gran \foiumen (bolsa de polietileno
de baja densidad, bolsa de pollpropiieno co-extruido, bolsas
de PVC) e

NO ESTERILES

PRINCIPIOS FORMAS FARMA CEUTICAS:
ACTIVOS - .
| Soluciones desinfectantes de ‘usa topic
COMUNES Liquidos . ‘ ey
NOTAS ACLARATORIAS

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactamicos y no betalactam/cos) no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no
antineoplasicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biolégicos. ‘

2. La fabricacion de medicamentos con base en principios activos antibidticos no betalactamicos, es
realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base
en principios activos comunes, por camparfia, metodo/og/a de limpieza validada y monitoreo periédico de
trazas

3. Las soluciones estériles son ester/l/zadas por filtracién esterilizante con posterior llenado aséptico y en
otros casos una vez llenas son sometidas a esterilizacion terminal por calor hiimedo.

4. El envase aséptico se realiza por medio de la tecnologia soplado, //enado y sellado (Blow/Fill/seal) en
las lineas No. 1,4, 5, 6y 7. :

5. Las soluciones de pequefio volumen incluyen hasta 100 ml. : '

6. El anterior concepto técnico, autoriza tnicamente la fabricacion de Jcs proa’uctos con los principios
activos y las formas farmacéuticas descritas. N

7. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y ce ﬁcadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas
con las que se contraté la realizacion de actividades criticas de producc:on y control de calidad, deberan
ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalie y verifique si se requiere una visita de ampliacién
o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las d1sposm/ones de la Normatividad
Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar”. *

CONSIDERACIONES

aboratonos fabricantes de
»el certmcado de Buenas

Que el Articulo Primero del Decreto 549 de 2001, establece que lo
medicamentos que se produzcan en el pais o se importen, deberan s
Practicas de Manufactura.

Que el Articulo Sexto del Decreto 549 de 2001, consagra que le correspond'e‘é! INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —-INVIMA- o0 a quien éste’ delegue expedir el certificado
de cumplimiento de Buenas Préacticas de Manufactura mediante Resolucién. *

Que el paragrafo Segundo del Articulo segundo del Decreto 549 de 2001, expresa que si del resultado de la
visita se establece que el laboratorio de medicamentos cumple con las Buenas Préacticas de Manufactura, el
INVIMA expedira el certificado de cumplimiento de BPM
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RESOLUCION Nro. 2019017217 DEL 09 DE MAYO DE 2019

Por la cual se concede la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura a
CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN VICENTE DE PAUL -
CORPAUL, IDENTIFICADO CON NIT. 890981683-8

Que el Articulo 6 del Decreto 2086 de 2010, mediante el cual se modificd el Articulo Séptimo (07) del
Decreto 549 de 2001, establece que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, tendra una vigencia
de tres (3) anos, contados a partir de la ejecutoria del acto que lo concede y debera renovarse por un

periodo igual al de su wgencna para lo cual se surte el procedimiento descrito en el compendio normativo en
mencién. ‘

Que profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos conceptuaron en visita
practicada los dias 29 y 30 de abril, 01, 02 y 03 de mayo del 2019, al establecimieto CORPORACION DE
FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN VICENTE DE PAUL - CORPAUL,
ubicado en la Autopista Medellin — Bogota kilometro 33 + 700 m, sector El Crucero de Guarne — Antioquia,
CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA
FABRICACION DE MEDICAMENTOS en mérito de lo expuesto, este despacho;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder la CERTIFICACION de cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica, por el término de tres (3) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente
Resolucion al establecimiento CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO SAN VICENTE DE PAUL - CORPAUL, ubicado en la Autopista Medellin — Bogota
kilometro 33 + 700 m, sector El Crucero de Guarne — Antioquia, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS, con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
FORMAS FARMACEUTICAS

Soluciones parenterales de pequeno volumen (bolsa de
polietileno de baja densidad, bolsa de polipropileno co-
extruido, bolsas de PVC, ampollas de polietileno de baja
densidad)

COMUNES Jan Liquidos Soluciones: orales, nasales, oftalmicas, 6ticas en frasco
0 PR gotero PEBD

Soluciones parenterales de gran volumen (bolsa de
polietileno de baja densidad, bolsa de polipropileno co-
extruido, bolsas de PVC, frascos de polipropileno)

PRINCIPIOS
ACTIVOS

Soluciones parenterales de pequeno volumen (bolsa de
polietileno de baja densidad, bolsa de polipropileno co-
extruido, bolsas de PVC, ampollas de polietileno de baja

. e densidad)
ANTIBIOTICOS NG | - '+ .
BETALACTAMICOS | " Liquidos Soluciones oftalmicas en frasco gotero PEBD
. Soluciones parenterales de gran volumen (bolsa de

polietileno de baja densidad, bolsa de polipropileno co-
extruido, bolsas de PVC)

, | NO ESTERILES
PRINCIPIOS FORMAS FARMACEUTICAS
ACTIVOS
COMUNES Liquidos Soluciones desinfectantes de uso tépico
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RESOLUCION Nro. 2019017217 DEL 09 DE MAYO DE 2019
Por la cual se concede la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura a

CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN VICENTE DE PAUL -

CORPAUL, IDENTIFICADO CON NIT. 890981683-8

NOTAS ACLARATORIAS

1.

oo

COMUNES: Son principios activos no antibiéticos (betalactamicos y no betalactamicos), no sustancias
endocrinas de tipo sexual (andrégenos y estrégenos) 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, es
realizada en las mismas areas y con los mismos equipos donde son fabricados medicamentos con base
en principios activos comunes, por campana, metodologia de I|mp|eza valldada y monitoreo periédico de
trazas

Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante con’ posterlor llenado aséptico y en
otros casos una vez llenas son sometidas a esterilizacién terminal por calor himedo.

El envase aséptico se realiza por medio de la tecnologia soplado, IIencado y sellado (BIow/FHI/seaI)
las lineas No. 1,4, 5, 6y7

Las soluciones de pequeno volumen incluyen hasta 100 mi.

El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacién de Ios productos con los principios
activos y las formas farmacéuticas descritas.

Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certrﬁcadas 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 éste evalle y verifique si se requiere una visita de ampliacién
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. '

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar de manera personal al Representante Legal y/o Apoderado de la sociedad
establecimiento CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN
VICENTE DE PAUL - CORPAUL, del contenido de la presente Resolucién; advirtiéndole que contra ella
procede el Recurso de Reposiciéon que podra interponer dentro de los diez (10) dias siguientes contados a
partir de la notificacion de la presente Resolucion ante el Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos
Biolbgicos 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.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

A O

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Bioldgicos

N
Proyect6: B. Lépez (Mcb) B8 09/05/20
Revisiéon Técnica: S. Alvarez (Q.F.)
Revisién Legal: L. Leon (Abogada) )
Vo.Bo. Coordinadora GTM: A. Cadena (Q\.F.) Q/ Q‘/Z

Archivo: Exp. 1366
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