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RESOLUCION No. 2021040813 del 17 de septiembre de 2021
Por la cual se modifica parcialmente la Resolucién Nro. 2019013023 del 09 de abril de 2019,
que concedi6 la Certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a CAMBRIDGE
PHARMACEUTICAL S.AS.,
ldentificado con NIT Nro. 900.348.955-8

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, en ejercicio de fas facultades conferidas en el Decreto 549 de 2001 y
Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucién Nro. 2012030788 del 19 de octubre de 2012; y
teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién Nro. 2019013023 del 09 de abril de 2019, se concedio la Certificacién de Buenas Practicas
de Laboratorio por el término de tres (3) afios, contados a partir de la ejecutoria de la Resolucién en mencion, al
establecimiento CAMBRIDGE PHARMACEUTICAL S.A.S., ubicado en la Calle 49 Sur Nro. 43A-30 de Envigado-
Antioguia, para los siguientes métodos de analisis y/o técnicas analiticas:

' ANALISIS s
Fisicos APARIENCIA, GRAVIVMETRIA (PESO)
| FISICOQUIMICOS pH, CONDUGTIVIDAD, CARBONO ORGANICO TOTAL (TOC)
| micROBIOLOGICOS | ENDOTOXINAS BACTERIANAS.
NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el analisis de control de calidad de materiales,
materias primas, productos en proceso y producte terminado desde la recepcion de la muestra hasta la emision
de resultados y concepto de analisis.

2. Cualguier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas areas de analisis, nuevos instrumentos, y/o equipos de andlisis,
cambios mayores o criticos en las metodologias de andlisis, la realizacion de andlisis especificos para estudios
de estabilidad y demas ensayos que no fueron autorizadas en fa anterior visita de certificacion de BPL,
deberan ser notificadas al INVIMA, con el fin de que éste evallle y verifigue 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 Nro. 20211158906 del 10/08/2021, el Sefior Harvey Alonso Jaramillo Vergara, actuando en
calidad de Apoderado de CAMBRIDGE PHARMACEUTICAL S.A.S., ubicada en la Calle 49 Sur Nro. 43A-30 de
Envigado-Antioquia solicitd la modificacién de la Resolucion Nro. 2019013023 del 09 de Abril de 2019, en el sentido de
cambiar el fitular del establecimientc CAMBRIDGE PHARMACEUTICAL $.A.S. con NIT 900.348.955-8 por BALANCE
PHARMA S.A.8. con NIT 900.738.450-4, para lo cual allegé transaccion electronica Nro. 1059312529 de Bancolombia,
por concepto del tramite correspondiente, formato de solicitud de tramites; copia de documentos legales que respaldan
el cambio de titularidad, entre otros, en los que se declara el cambio de titufar DE: CAMBRIDGE PHARMACEUTICAL
S5.A.S. A: BALANCE PHARMA 8.A.S; encontrandose como parte de la documentacion allegada, correspondencia en
las condiciones certificadas en cuanto a niimero de identificacién, domicilio fiscal, instalaciones, entre otros, de acuerdo
a lo autorizado mediante la Resolucién de Buenas Practicas de Manufactura emitida por el invima.

CONSIDERACIONES

Que mediante el Articufo segundo de la Resolucion 3619 de 2013 establece que las Buenas Practicas de Laboratorio
de Contro] de Calidad de Productos Farmacéuticos son de obligatorio cumplimiento para aquellos laboratorios que
realicen contro! de calidad de productos farmacéuticos, bien sea que pertenezcan al laboratorio fabricante o sean
externos que presten servicios de andlisis de control de calidad, ubicados en el territorio nacional o fuera de él.

Que el paragrafo del Articulo segundo de la Resolucion 3619 de 2013, expresa que se exceptuan de |a aplicacion
dispuesto en la citada Resoiucién los laboratorios que realicen analisis de control de calidad de productos biclégicos y

gases medicinales.
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RESOLUCION No. 2021040813 del 17 de septiembre de 2021
Por la cual se modifica parcialmente la Resolucién Nro. 2019013023 del 09 de abril de 2019,
que concedid la Certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a CAMBRIDGE
PHARMACEUTICAL S.A.S.,
Identificado con NIT Nro. 900.348.955-8

Que el Articulo quinto de la Resolucién 3619 del 2013 establece que los laboratorios de control de calidad deberan
obtener el certificado de Buenas Practicas de Laboratorio ante el INVIMA.

Que de acuerdo con lo solicitado en el documento bajo radicado INVIMA Nro. 20211158906 del 10/08/2021, es procedente
modificar la Resolucion Nro. 2019013023 del 09 de abril de 2019, que concedié |a Certificacién de Buenas Practicas de
Laboratorio al establecimiento CAMBRIDGE PHARMACEUTICAL S.A.S. con NIT 900.348.955-8, ubicado en la Calle
49 Sur Nro. 43A-30 de Envigado-Antioquia, en el sentido de inscribir el cambio de titularidad A: BALANCE PHARMA
$.A.S. con NIT 200.738.450-4, de acuerdo a la documentacién allegada donde se evidencia el contrato de compraventa
celebrado el 25 de junio de 2021.

Que teniendo en cuenta segln se describe en la documentacién allegada, con el cambio de fitularidad DE: CAMBRIDGE
PHARMAGEUTICAL S.A.S. A: BALANCE PHARMA S.A.S., se mantienen cada una de las condiciones certificadas en
cuanto a, domicilio fiscal, instalaciones, entre otros, de acuerdo a lo autorizado mediante la Resolucion de Buenas
Préacticas de Laboraterio.

Que teniendo en cuenta que el citado cambio no incide en el sentido del concepto técnico, se encuentra procedente efectuar
el correspondiente cambio de titular.

Con base en |las anteriores consideraciones, este despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- MODIFICAR parcialmente la Resolucion No. 2018013023 del 09 de abril de 2019, que
concedié la Certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio al establecimiento CAMBRIDGE PHARMACEUTICAL
S.A.S. con NIT: 900348955-8, ubicado en la Calle 49 Sur Nro. 43A-30 de Envigado-Antioquia, en el sentido de efectuar
el cambio de titularidad de la Sociedad de la referencia a: BALANCE PHARMA S.A.S. con NIT 900.738.4504.

ARTICULO SEGUNDO. - NOTIFICAR por medios electrénicos la presente Resolucion al representante legal y/o
apoderado del titular BALANCE PHARMA $.A.S., de conformidad con lo previsto en el Articulo 4 del Decreto 491 del
28 de marzo de 2020. Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicion que debera
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos —Invima- dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados
en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a
partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

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

NOTIFIQUESE Y COUMPLASE

= — ¢

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos

Proyectd P. Duefas (Q.F.) W‘Jj d77
Revisidn Técnica: Y. Chimbi (Ba )ﬁ
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