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

Resolucion Nro. 2025013810 del 09 de abril de 2025
Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura
de Gases Medicinales a MESSER COLOMBIA S.A., IDENTIFICADO CON NIT. 8600051144
ESTABLECIMIENTO MESSER COLOMBIA S.A., AGENCIA NEIVA

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biol6gicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto
335 de 2022 y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resoluciéon Nro. 2012030788 del
19 de octubre de 2012 y teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion Nro. 2021039331 del 10 de septiembre de 2021 el Invima concedi6 la
Renovacién de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura para Gases Medicinales por el término
de tres (03) arfios contados a partir de la ejecutoria de la Resolucién en mencién a MESSER COLOMBIA
S.A., (Agencia Neiva), ubicado en la carrera 7 Nro. 19 — 99 Sur Zona Industrial del Sur de la ciudad de
Neiva — Huila, PARA LA FABRICACION (ENVASADO) DE GASES DE USO MEDICINAL con los principios
activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

Liquido En envases criogénicos: termos
Gaseoso | Cilindros de alta presidn y cilindros portatiles

Oxigeno Medicinal

NOTAS ACLARATORIAS:

1. El oxigeno liquido utilizado para el envasado, como liquido o gas, es obtenido por el método criogénico y
traido a granel de plantas de la misma empresa certificadas por el Invima.

2. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente el envasado de los gases medicinales con los
principios activos y las formas farmacéuticas antes descritas.

3. 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 contrato la realizacion de actividades criticas de produccion 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.

Que mediante radicado Invima Nro. 20241231396 del 09 de septiembre de 2024, el sefior VICTOR
ANDRES SEPULVEDA, actuando en calidad de representante legal de MESSER COLOMBIA S.A., , solicitd
visita de renovacion de la Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura de Gases Medicinales para el
establecimiento MESSER COLOMBIA S.A., AGENCIA NEIVA, ubicado en la carrera 7 Nro. 19 — 99 Sur
Zona Industrial del Sur de la ciudad de Neiva — Huila, para lo cual anexé, entre otros documentos;
certificado de existencia y representacion legal, guia de inspeccidn de establecimientos de Gases
Medicinales debidamente diligenciada y soporte de la transaccién electronica con Nro. de recibo 2409-
888207941 de la entidad bancaria bancolombia como constancia de pago por los derechos de la visita
correspondiente.

Que durante los dias 31 de marzo, 01, 02 y 03 de abril de 2025, profesionales de la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima realizaron visita a MESSER COLOMBIA S.A., identificado
con NIT. 860005114-4, establecimiento MESSER COLOMBIA S.A., AGENCIA NEIVA identificado con
Matricula Nro. 80777, ubicado en la carrera 7 Nro. 19 — 99 Sur Zona Industrial del Sur de la ciudad de Neiva
— Huila, tendiente a la renovacién de la Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura de Gases
Medicinales, emitiendo el siguiente concepto técnico: “Una vez evaluado el cumplimiento de los
requerimientos previstos en el anexo técnico de la Resolucién No. 04410 del 17 de noviembre de 2009,
Manual de Buenas Précticas de Manufactura de los Gases Medicinales; Resolucién No. 2011012580 del 25
de abril de 2011 que adopté la Guia de Inspeccién de Buenas Précticas de Manufactura que deben cumplir
los Gases Medicinales en los procesos de Fabricacion, Llenado, Control de Calidad, Distribucién y
Comercializacion; Decreto 2086 del 10 de junio de 2010 del Ministerio de la Proteccién Social y Decreto 335
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucion Nro. 2025013810 del 09 de abril de 2025
Por la cual se concede la Renovacion de la Certificaciéon en Buenas Practicas de Manufactura
de Gases Medicinales a MESSER COLOMBIA S.A., IDENTIFICADO CON NIT. 8600051144
ESTABLECIMIENTO MESSER COLOMBIA S.A., AGENCIA NEIVA

de 2022 del Ministerio de Salud y Proteccién Social, el grupo de inspeccién del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social, de la
Republica de Colombia conceptia que el establecimiento MESSER COLOMBIA S.A., establecimiento
MESSER COLOMBIA S.A., AGENCIA NEIVA, ubicado en la carrera 7 Nro. 19 — 99 Sur Zona Industrial del
Sur de la ciudad de Neiva — Huila, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA
FABRICACION (ENVASADO) DE GASES DE USO MEDICINAL, con los principios activos y las formas
farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIO ACTIVO FORMA FARMACEUTICA
Liquido En envases Criogénicos (termos)
Oxigeno Medicinal
Gaseoso Cilindros de alta presién y portétiles

NOTAS ACLARATORIAS

1. El oxigeno liquido utilizado para el envasado, como liquido o gas, es obtenido por el método criogénico y
traido a granel de plantas de la misma empresa certificadas por el Invima.

2. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente el envasado de los gases medicinales con los
principios activos y las formas farmacéuticas antes descritas.

3. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal Director Técnico o
de las empresas con las que se contrato la realizacion de actividades de produccion y control de calidad,
deberan ser notificados 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.”

CONSIDERACIONES

Que mediante Resolucion No. 04410 del 17 de noviembre de 2009, se clasifica a los Gases Medicinales
como medicamentos por cuanto estos son preparados farmacéuticos que se utilizan en la prevencion,
diagndstico, tratamiento, alivio o curacién de las enfermedades o dolencias y en terapias de inhalacién,
anestesia, diagndstico "in vivo" o en la conservacion y transporte de 6rganos, tejidos y células destinados a
la practica médica; en consecuencia, le son aplicables las disposiciones contenidas en el Decreto 335 de
2022, que establece el procedimiento para la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura
Farmaceéutica.

Que el articulo 1 de la Resolucion No. 04410 del 17 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 que hace parte
integral de la mencionada Resoluciéon, asi como lo establecido en la Resolucién Nro. 2011012580 de 25
abril de 2011, Guia de Inspeccién de Buenas Précticas de Manufactura para Gases Medicinales.

Que el Decreto 335 de 2022, establece el procedimiento para la obtencion de los certificados de
cumplimiento de las buenas practicas de manufactura ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima.

Que el numeral 2.1 del articulo 2. Ambito de aplicacion del Decreto 335 de 2022 establece que las
disposiciones alli contenidas aplican a los fabricantes y en general todo aquel que desarrolle alguna de las
etapas del proceso productivo de medicamentos de sintesis quimica, que se comercialicen en Colombia,
ubicados en el territorio nacional o fuera de él, requieran certificacion en Buenas Practicas de Manufactura -
BPM.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucion Nro. 2025013810 del 09 de abril de 2025
Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura
de Gases Medicinales a MESSER COLOMBIA S.A., IDENTIFICADO CON NIT. 860005114-4
ESTABLECIMIENTO MESSER COLOMBIA S.A., AGENCIA NEIVA

Que los articulos 6 y 9 del Decreto 335 de 2022, establecen que si del resultado de Ia visita de certificacion,
se concluye que el establecimiento o la institucion cumple con las Buenas Practicas de Manufactura, el
Invima expedira el respectivo acto administrativo.

Que el articulo 10 del Decreto 335 de 2022, establece que el certificado de cumplimiento de las Buenas
Practicas tendra la vigencia que cada regulacion especial haya establecido. De esta forma, el articulo 6 del
Decreto 2086 de 2010, establece que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura tendra una
vigencia de tres (3) afos, contados a partir de la ejecutoria del acto que lo concede.

Que el articulo 11 del Decreto 335 de 2022 establece que el certificado de cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura sera renovado por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se surtira el
procedimiento sefialado en este decreto.

Que de acuerdo con el certificado de existencia y representacién legal de la Camara de Comercio de Neiva
— Huila con fecha 3 de marzo de 2025, la sociedad MESSER COLOMBIA S.A., identificado con NIT.
860005114-4, cuyo domicilio principal es la carrera 68 No. 11 — 51 de la ciudad de Bogota D.C., cuenta con
varios establecimientos de comercio entre los cuales se encuentra MESSER COLOMBIA S.A., AGENCIA
NEIVA, identificado con Matricula Nro. 80777, ubicado en la carrera 7 Nro. 19 — 99 Sur Zona Industrial del
Sur de la ciudad de Neiva — Huila, objeto de visita de renovacioén de la certificacién de Buenas Practicas de
Manufactura (envasado) de Gases Medicinales por parte de este Instituto.

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima conceptuaron en
acta de visita practicada los dias 31 de marzo, 01, 02 y 03 de abril de 2025, que el establecimiento
MESSER COLOMBIA S.A., AGENCIA NEIVA, ubicado en la carrera 7 Nro. 19 — 99 Sur Zona Industrial del
Sur de la ciudad de Neiva — Huila propiedad de MESSER COLOMBIA S.A. CUMPLE con las BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA de gases medicinales.

Con base en las anteriores consideraciones, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del
Invima,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER la RENOVACION de la CERTIFICACION de cumplimiento de buenas
practicas de manufactura de gases medicinales por un término de tres (3) afios contados a partir de la
gjecutoria de la presente Resolucion a MESSER COLOMBIA S.A., establecimiento MESSER COLOMBIA
S.A., AGENCIA NEIVA, ubicado en la carrera 7 Nro. 19 — 99 Sur Zona Industrial del Sur de la ciudad de
Neiva — Huila, para la FABRICACION (ENVASADO) DE GASES DE USO MEDICINAL con los principios
activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

Liquido En envases criogénicos: termos

Oxigeno Medicinal

Gaseoso | Cilindros de alta presion y cilindros portatiles

NOTAS ACLARATORIAS.

1. El oxigeno liquido utilizado para el envasado, como liquido o gas, es obtenido por el método criogénico y
traido a granel de plantas de la misma empresa certificadas por el Invima.

2. El anterior concepto técnico, autoriza unicamente el envasado de los gases medicinales con los
principios activos y las formas farmacéuticas antes descritas.

3. Todo cambio critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucién Nro. 2025013810 del 09 de abril de 2025
Por la cual se concede la Renovacion de la Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura
de Gases Medicinales a MESSER COLOMBIA S.A., IDENTIFICADO CON NIT. 860005114-4
ESTABLECIMIENTO MESSER COLOMBIA S.A., AGENCIA NEIVA

auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal Director Técnico o
de las empresas con las que se contraté la realizacion de actividades de produccién y control de calidad,
deberan ser notificados al Invima con el fin de que éste evalue 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.

ARTICULO SEGUNDO. - NOTIFICAR por medios electronicos, de conformidad con lo previsto en el
Articulo 56 de la Ley 1437 de 2011, al representante legal y/o apoderado de MESSER COLOMBIA S.A., ,
del contenido de la presente Resolucion, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicién que
podra interponer dentro de los diez (10) dias habiles siguientes contados a partir del dia siguiente de la
notificacion de la presente Resolucidn ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

74

{ / W
SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos

Proyecto: N. Velasco (Q.F.) #/P~
Revisién Técnica: F. Cepeda (Biol.) /%7 _,
Revision Legal: V. Castillo (Abog)

Vo.Bo Coordinadora GTM: C. Aréva %3;;
Nro. de Exp. 1242 I
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