La salud

es de todos

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

Resoluciéon No. 2021045356 del 11 de octubre de 2021

Por la cual se otorga la certificacién de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas a la
Corporacién para Investigaciones Biolégicas CIB, identificada con NIT 890908790-8.

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, delegado mediante resolucion numero 2012030788 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y ley 1755 de 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2015021056 del 01 de junio de 2015, el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — Invima, otorgé el certificado de cumplimiento de las Buenas Préacticas
Clinicas a la Corporacion para Investigaciones Bioldgicas CIB, por un término de cinco (5) anos
contados a partir de la ejecutoria de la mencionada Resolucion.

Que mediante radicado No. 20191059216 del 1 de abril de 2019, el doctor Pablo Javier Patifio, en
calidad de Director General de la Corporacién para Investigaciones Bioldgicas (CIB), manifiesta la
voluntad de no continuar con la certificacién en Buenas Practicas Clinicas.

Que mediante Resolucién No. 2019011658 del 2 de abril del 2019, el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — Invima, declara la Pérdida de Ejecutoria de la Resolucién No.
2015021056 del 01 de junio de 2015, por la cual se otorgd la certificacion de cumplimiento de las
Buenas Practicas Clinicas a la Corporacion para Investigaciones Biolégicas CIB.

Que mediante Resolucién No. 2019028908 del 12 de julio del 2019, el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — Invima, otorgé la certificacion en Buenas practicas de elaboracion a
Inversiones Salud Antioquia S.A.S, ubicada en la transversal 5A No. 45-224 Barrio Patio bonito de
Medellin — Antioquia, identificada con Nit 900382713-6, para los siguientes procesos y/o actividades:

ESTERILES

PROCESO O ACTIVIDAD FORMA FARMACEUTICA
Adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis | Liquidos

de medicamentos oncoldgicos

Adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis | Liquidos

de medicamentos no oncoldgicos

Preparacion de Nutriciones parenterales Liquidos
NO ESTERILES
PROCESO O ACTIVIDAD FORMAS FARMACEUTICAS
Reempaque de medicamentos Sdlidos
Reenvase de medicamentos Liquidos y sdlidos

Que mediante escrito con radicado No. 20211127113 del 30 de junio de 2021, el doctor Jaime Andrés
Cano Salazar, en calidad de Representante Legal de la institucién Corporacion para Investigaciones
Biolégicas CIB, ubicada en la Carrera 72A No. 78B-141 de la ciudad de Medellin, solicita visita de
certificacién en Buenas Practicas Clinicas (BPC) al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima.

En consecuencia, durante los dias 4, 5, 6, 7 y 8 de octubre de 2021, los suscritos profesionales del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, adscrito al Ministerio de Salud
y Proteccién Social de la Republica de Colombia, se hicieron presentes en reunion no presencial,
mediante la herramienta de audiencia virtual por teleconferencia teams, debido a la emergencia
sanitaria decretada por el gobierno nacional mediante las resoluciones 385 y 844 de 2020, proferidas
por el ministerio de Salud y proteccidn social por causa de la pandemia del virus covid-19, declaratoria
de estado de emergencia econémica, social y ecoldgica por parte del presidente de la republica
mediante los decretos 417 y 637 de 2020, en las instalaciones de la Institucién Corporacion para
Investigaciones Biolégicas CIB, ubicada en la carrera 72A No. 78B-141 de la ciudad de Medellin,
identificada  con NIT  890908790-8, teléfono: 604 6051808, correo  electronico:
coordinacionsig@cib.org.co, jzapata@cib.org.co; con el propdsito de evaluar el cumplimiento de las
Buenas Practicas Clinicas tendiente a la certificacion, emitiendo el siguiente concepto técnico:

“Una vez evaluado el cumplimiento de los requisitos previstos en la Resolucién 2378 de
2008 y demas normatividad nacional aplicable, el equipo auditor del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, adscrito al Ministerio de Salud y
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Resolucion No. 2021045356 del 11 de octubre de 2021

Por la cual se otorga la certificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas a la
Corporacién para Investigaciones Biolégicas CIB, identificada con NIT 890908790-8

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, delegado mediante resolucién nimero 2012030788 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y ley 1755 de 2015...

Proteccion Social de la Republica de Colombia, conceptiua que la instituciéon Corporacion
para Investigaciones Biolégicas CIB, ubicada en la Carrera 72 A No. 78B — 141, de la ciudad
de Medellin, identificada con NIT 890908790-8, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS
CLINICAS, para realizar investigacion con medicamentos en seres humanos en los
servicios relacionados en el numeral uno (1) de la presente acta..”

Tales servicios de relacionan a continuacion:

RAZON SOCIAL | CORPORACION PARA INVESTIGACIONES BIOLOGICAS CIB
SERVICIOS HABILITADOS
Direccion: carrera 72 A No. 78 B -141 Medellin. NIT 890908790-8
NOMBRE DEL SERVICIO MODALIDAD COMPLEJIDAD
LABORATORIO CLINICO AMBULATORIO ALTA
TOMA DE MUESTRAS DE LABORATORIO AMBULATORIO - BAJA
CLINICO DOMICILIARIO
SERVICIO FARMACEUTICO AMBULATORIO MEDIA
MEDICINA GENERAL AMBULATORIO BAJA
MEDICINA INTERNA AMBULATORIO MEDIA
~ SERVICIOS CONTRATADOS e R O
Nombre: Laboratorio Clinico Hematoldgico S.A.
Direccién: Carrera 43C No. 5-33 Nit.: 890942832-2
NOMBRE DEL SERVICIO MODALIDAD COMPLEJIDAD
LABORATORIO CLINICO* AMBULATORIO ALTA

*Para remision de pruebas especificas

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con la anterior solicitud, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos
procede a las siguientes consideraciones:

El Articulo 3 de la Resolucion No. 2378 de 2008 establece como requisito para desarrollar
investigaciones en seres humanos con medicamentos la necesidad de contar con un certificado de
Buenas Préacticas Clinicas en los siguientes términos:

[...] “ARTICULO 3.- CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS. - El Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, deberéa verificar que las
instituciones que desarrollen investigaciones en seres humanos con medicamentos
cumplan con las Buenas Practicas Clinicas que se adoptan a través de la presente
resolucion, en desarrollo de lo cual, deberé expedir un certificado. PARAGRAFO. - El
certificado de las Buenas Préacticas Clinicas, expedido por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, tendrd una validez de cinco (5)
anos.”[...]

De acuerdo con lo previsto por el Anexo Técnico de la Resolucién No. 2378 de 2008, se establece las

condiciones que deben garantizar quienes pretendan prestar servicios dentro de un protocolo de
investigacion clinica.

Que, profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos conceptuaron en visita
virtual realizada los dias 4, 5, 6, 7 y 8 de octubre de 2021, que la Corporacion para Investigaciones
Biologicas CIB, ubicada en la carrera 72A No. 78B-141 de la ciudad de Medellin, identificada con NIT
890908790-8, CUMPLE con las Buenas Practicas Clinicas para realizar investigacion clinica con
medicamentos en seres humanos.
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Por la cual se otorga la certificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas a la
Corporacion para Investigaciones Biolégicas CIB, identificada con NIT 890908790-8

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, delegado mediante resolucién nimero 2012030788 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 en la parte “Metodologia” del acta se describen las siguientes razones por las cuales la auditoria
se amplié un dia mas:

“Teniendo en cuenta que la institucién solo tiene habilitados el servicio farmacéutico, laboratorio
clinico y toma de muestras, y no presentan contrato con otras entidades para la prestacion de
ofros servicios asistenciales, y que no se tiene claridad con el laboratorio clinico principal y el
equipo investigador, motivos por los cuales el primer dia de inspeccién fue necesario convocar a
mas reuniones de las programadas, lo cual genero una disminucion en el tiempo de evaluacion, se
extiende la visita hasta el dia 8 de octubre de 2021”.

Que segun numeral 6. Laboratorio clinico del acta de visita, sobre el Laboratorio Clinico
Hematoldgico S.A se indica lo siguiente: “...debido a que en el laboratorio clinico del CIB se procesan
pruebas en Micologia, Micobacterias y Biologia Molecular, durante la visita se incluye este laboratorio
para remision de pruebas que no se realicen en el institucional”.

Que, en mérito de lo antes expuesto, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder la certificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas a
la Corporacion para Investigaciones Biologicas CIB, ubicada en la carrera 72A No. 78B-141 de la
ciudad de Medellin, identificada con NIT 890908790-8, por un término de cinco (5) afios contados a
partir de la ejecutoria de la presente Resolucién, para el desarrollo de protocolos de investigacion
clinica con medicamentos en seres humanos en los servicios relacionados en los antecedentes del
presente acto administrativo.

ARTICULO SEGUNDO: Aceptar al Comité de Etica de Investigacion de la Corporacién para
Investigaciones Bioldgicas (CEI-CIB), ubicado en la Carrera 72 A No. 78B — 141 de la ciudad de
Medellin, como el comité de ética en investigacion que evalla, aprueba o reprueba y realiza
seguimiento a los protocolos de investigacion clinica con medicamentos en seres humanos que se
desarrollen en la institucion Corporacion para Investigaciones Bioldgicas CIB.

ARTICULO TERCERO: Aceptar el laboratorio clinico institucional de complejidad alta, ubicado en la
carrera 72 A No. 78B — 141 de la ciudad de Medellin, para el procesamiento, toma, embalaje y envio
de muestras biologicas de sujetos participantes en estudios clinicos que se desarrollen en la
institucion Corporacién para Investigaciones Bioldgicas CIB.

ARTICULO CUARTO: Aceptar el Servicio Farmacéutico institucional de complejidad media, ubicado
en la calle carrera 72 A No. 78B — 141 de la ciudad de Medellin, para el manejo de los productos y/o
medicamentos en investigacion de los estudios clinicos que se desarrollen en la Corporacién para
Investigaciones Bioldgicas CIB, asi mismo, aceptar la central de mezclas contratada: Inversiones
Salud Antioquia S.A.S., ubicada en la transversal 5A No. 45-224 Barrio Patio bonito de Medellin -
Antioquia identificada con Nit 900382713-6, para efectuar los procesos autorizados en las Buenas
Practicas de Elaboracion segun la Resolucion No. 2019028908 del 12 de julio del 2019, para los
productos y/o medicamentos en investigacion cuando se requiera y lo permita los estudios clinicos
autorizados, hasta tanto se mantenga vigente la respectiva certificacion de Buenas Practicas de

Elaboracion.

ARTICULO QUINTO: Informar al representante legal y/o apoderado de la Corporacion para
Investigaciones Biolégicas CIB, que cualquier cambio que se haga en las condiciones evaluadas
durante la auditoria que dio origen al presente acto administrativo, respecto al comité de ética en
investigacion, novedades en las condiciones del Sistema Unico de Habilitacion, laboratorio clinico,
servicio farmacéutico, o procesos objeto de certificacion, deberan ser inmediatamente comunicadas
al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, con el fin de evaluar si
dichos cambios modifican la certificacion en Buenas Practicas Clinicas otorgada mediante la presente
Resolucién.
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Por la cual se otorga la certificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas a la
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El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, delegado mediante resolucion niumero 2012030788 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y ley 1755 de 2015...

ARTICULO SEXTO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente Resolucidn al representante
legal y/o apoderado del titular de la Corporacién para Investigaciones Biolégicas CIB, 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 reposicidn que debera interponerse ante el Director Técnico
de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima, dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificaciéon, en los términos
sefialados en el Cdédigo 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 SEPTIMO: La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

] GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto: L. Cruz.

Reviso: A. Sandoval, S. Guerrero
JiF/

VoBo. Coord. GIC: S. Pulgarin |

Vo.Bo. Legal: S. Charris

Archivo: Expediente institucional No. 67
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