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

Resolucion Nro. 2023030094 del 06/07/2G23

Por la cual se otorga la certificacién de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas a la CAJA DE
COMPENSACION FAMILIAR DE RISARALDA - COMFAMILIAR RISARALDA, identificado con NIT 891.480.000-1

El Director Tecnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucion numerc 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, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20221094990 del 2022-05-24, el Sefior Luis Fernando Acosta Sanz, en
calidad de Representante Legal de la CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE RISARALDA —
COMFAMILIAR RISARALDA, ubicado en la Avenida Circunvalar Nro. 3 — 01 de Pereira — Risaralda,
solicito visita de certificacién en Buenas Practicas Clinicas (BPC) al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — invima.

Que durante los dias 20, 21, 22 y 23 de Junio de 2023, 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 las instalaciones de la CAJA DE
COMPENSACION FAMILIAR DE RISARALDA — COMFAMILIAR RISARALDA, ubicada en la
Avenida Circunvalar Nro. 3 — 01 de Pereira — Risaralda, con el propdsito de evaluar gl cumplimiento
de las Buenas Practicas Clinicas tendiente a la certificacién, emitiendo el siguiente concepto técnico:

“Una vez evaluado el cumplimiento de los requisifos previstos en la Resolucion 2378 de 2008 y
demas normatividad nacional aplicable, el equipo auditor del Insfituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -~ Invima adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social de Ia
Republica de Colombia, conceptia que la instifucién CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE
RISARALDA — COMFAMILIAR RISARALDA, ubicada en Avenida Circunvalar Nro. 3 — 01 de /a
ciudad de Pereira — Risaralda, identificada con NIT 891.480.000-1, CUMPLE con las BUENAS
PRACTICAS CLINICAS, para realizar investigacion con medicamenios en seres humanos en los
servicios relacionados en el numeral uno (1)” de la presenle acia.”.

Tales servicios se relacionan a continuacion:

RAZON SOCIAL CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE RISARALDA |
COMFAMILIAR RISARALDA
Ubicada en la Avenida Circunvalar Nro. 3 — 01 de Pereira —
Risaralda

SERVICIOS HABILITADOS _

| NOMBRE DEL SERVICIO MODALIDAD | COMPLEJIDAD
(CLINICA S |
AMBULATORIO- ?
| LABORATORIOCLINICO | HOSPITALARIO | ALTA
- | AMBULATORIO- ;
QUIMIOTERAPIA | HOSPITALARIO | ALTA
| TOMA DE  MUESTRAS  DE | AMBULATORIO-
| LABORATORIOCLINICO | HOSPITALARIO | BAJA
f | AMBULATORIO-
| SERVICIO FARMACEUTICO | HOSPITALARIO | ALTA
| LABORATORIO CITOLOGIAS |
| CERVICO-UTERINAS | AMBULATORIO | BAJA
| TERAPIA RESPIRATORIA | HOSPITALARIO | BAJA
| HEMODIALISIS HOSPITALARIO | ALTA
AMBULATORIO- |
DIAGNOSTICO VASCULAR | HOSPITALARIO | MEDIANA
HEMODINAMIA E | AMBULATORIO- |
| INTERVENCIONISMO | HOSPITALARIO | ALTA

Instifuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos - Invima
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —

Resolucion Nro. 2023030094 del 08/07/2023

Por la cual se otorga la certificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas a la CAJA DE
COMPENSACION FAMILIAR DE RISARALDA — COMFAMILIAR RISARALDA, identificado con NIT 881480 000-1

Te Acompsz

INVIMA

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucion namero 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, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

GESTION PRE-TRANSFUSIONAL

HOSPITALARIO

AMBULATORIO-

[ SIN COMPLEJIDAD |

PATOLOGIA HOSPITALARIO | MEDIANA N

IMAGENES DIAGNOSTICAS - NO | AMBULATORIO- :

IONIZANTES HOSPITALARIO MEDIANA |

FISIOTERAPIA HOSPITARIO SIN COMPLEJIDAD |

URGENCIAS 'HOSPITALARIO ALTA - |

ATENCION DEL PARTO HOSPITALARIO ALTA

OTRAS CONSULTAS DE

ESPECIALIDAD AMBULATORIO | MEDIANA
AMBULATORIO-

NEUMOLOGIA HOSPITALARIO | MEDIANA

GINECOBSTETRICIA | HOSPITALARIO | MEDIANA

GASTROENTEROLOGIA | AMBULATORIO | MEDIANA

HOSPITALIZACION PACIENTE

| CRONICO SIN VENTILADOR HOSPITALARIO | BAJA

CUIDADO INTERMEDIO NEONATAL | HOSPITALARIO | MEDIANA

CUIDADO INTERMEDIO

PEDIATRICO | HOSPITALARIO MEDIJANA

| CUIDADO INTERMEDIO ADULTOS | HOSPITALARIO | MEDIANA

'CUIDADO INTENSIVO NEONATAL | HOSPITALARIO | ALTA

CUIDADO INTENSIVO PEDIATRICO | HOSPITALARIO | ALTA

| CUIDADO INTENSIVO ADULTOS | HOSPITALARIO ALTA

| CUIDADO BASICO NEONATAL | HOSPITALARIO | BAJA

HOSPITALIZACION ADULTOS | HOSPITALARIO ALTA

HOSPITALIZACION PEDIATRICA | HOSPITALARIO | ALTA _

CIRUGIA DE CABEZA Y CUELLO | HOSPITALARIA | MEDIANA |

 NEUROCIRUGIA | HOSPITALARIA | MEDIANA , }

CIRUGIA GASTROINTESTINAL | HOSPITALARIA )  MEDIANA }

| CIRUGIA DE TORAX | HOSPITALARIA ALTA 1

CIRUGIA DE MAMA Y TUMORES

| TEJDOSBLANDOS | HOSPITALARIA | ALTA

 OTRAS CIRUGIAS 'HOSPITALARIA | ALTA

QIMIAUROLOG!CA HOSPITALARIA | ALTA

CIRUGIA VASCULAR Y

ANGIOLOGICA HOSPITALARIA | MEDIANA

 CIRUGIA PLASTICA Y ESTETICA HOSPITALARIA i ALTA

| CIRUGIA PEDIATRICA 'HOSPITALARIA ALTA

CIRUGIA ORAL HOSPITALARIA | MEDIANA

CIRUGIA ONCOLOGICA HOSPITALARIA ALTA

| CIRUGIA OTORRINOLARINGOLOGIA | HOSPITALARIA | ALTA

__C_I_B_UG!A ORTOPEDICA | HOSPITALARIA | ALTA

CIRUGIA MAXILOFACIAL HOSPITALARIA 'MEDIANA

| CIRUGIA GINECOLOGICA | HOSPITALARIA | ALTA

CIRUGIA GENERAL _ | HOSPITALARIA | MEDIANA _ !

CIRUGIA CARDIOVASCULAR HOSPITALARIA | ALTA ]

X
>

SEDE: CENTRO MEDICO Y ODONTOLOGICO DE LA CIRCUNVALAR

AV CIRCUNVALAR # 3-01 -PEREIRA-RISARALDA

NOMBRE DEL SERVICIO

| AMBULATORIO

MODALIDAD

Instituto Nacional de Vigilandia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 -~ Administrativa: Cra 10 N° 64 - 60
(60)(1) 742 2121 - Bogoks

| COMPLEJIDAD

MEDIANA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucién Nro. 2023030094 del 06/07/2023

Por la cual se otorga la certificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas a la CAJA DE
COMPENSACION FAMILIAR DE RISARALDA — COMFAMILIAR RISARALDA, identificado con NIT 891.480.000-1

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucion niimero 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, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

X

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicarmentos v Alimentos - Invima
Oficina Prinopal: Cra 10 N° 84 -~ 28 - Administrativo: Cra 10 N°® 64 - £0
(60)(1) 742 2121 - Bogots

TOMA DE MUESTRAS DE CUELLO 1
UTERINO Y GINECOLOGICAS
DIAGNOSTICO VASCULAR [
AMBULATORIO SIN COMPLEJIDAD _ |
TERAPIA OCUPACIONAL AMBULATORIO | SINCOMPLEJIDAD |
FISIOTERAPIA AMBULATORIO | SINCOMPLEJIDAD |
FONOAUDIOLOGIA Y/O TERAPIA '
DEL LENGUAJE o AMBULATORIO | SIN COMPLEJIDAD |
RADIOLOGIA ODONTOLOGICA | AMBULATORIO | SIN COMPLEJIDAD
CIRUGIA DE CABEZAY CUELLO | AMBULATORIO | MEDIANA
MEDICINA FAMILIAR AMBULATORIO | MEDIANA
VACUNACION AMBULATORIO BAJA
CIRUGIA MAXILOFAGIAL AMBULATORIO MEDIANA i
CIRUGIA ORAL AMBULATORIO MEDIANA |
+ ORTOREDIA-PEDIATRICA . .. -~ | AMBULATORIO MEDIANA = |
HEMATOLOGIA ONCOLOGICA AMBULATORIO ) MEDIANA |
ODONTOPEDIATRIA AMBULATORIO MEDIANA ]
UROLOGIA ONCOLOGICA AMBULATORIO 'MEDIANA o
ORTOPEDIA ONCOLOGICA AMBULATORIO MEDIANA |
ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA ‘
| PEDIATRICA o AMBULATORIO | MEDIANA J
 NEUROPEDIATRIA | AMBULATORIO [ MEDIANA |
NEUROCIRUGIA | AMBULATORIO | MEDIANA ,
NEUMOLOGIA PEDIATRICA AMBULATORIO | MEDIANA '
NEFROLOGIA PEDIATRICA AMBULATORIO | MEDIANA
CIRUGIA ONCOLOGICA | AMBULATORIO B MEDIANA
CIRUGIA VASCULAR | AMBULATORIO | MEDIANA
CIRUGIA PLASTICA Y ESTETICA AMBULATORIO | MEDIANA
CIRUGIA GINECOLOGICA
LAPAROSCOPICA | AMBULATORIO | MEDIANA
GINECOLOGIA ONCOLOGICA | AMBULATORIO MEDIANA
 ENDODONCIA | AMBULATORIO MEDIANA
ODONTOLOGIA GENERAL | AMBULATORIO | BAJA |
| A}J§§TE§@______ - | AMBULATORIO MEDIANA i
CIRUGIA CARDIOVASCULAR AMBULATORIO | MEDIANA ;
CIRUGIAGENERAL | | AMBULATORIO | MEDIANA
' CIRUGIA PEDIATRICA AMBULATORIO | MEDIANA ;
DOLOR Y CUIDADOS PALIATIVOS | AMBULATORIO | MEDIANA
'ENDOCRINOLOGIA | AMBULATORIO | MEDIANA
ENFERMERIA | AMBULATORIO | BAJA
GASTROENTEROLOGIA | AMBULATORIO | MEDIANA J
| GENETICA | AMBULATORIO | MEDIANA j
GINECOBSTETRICIA | AMBULATORIO MEDIANA J
HEMATOLOGIA i AMBULATORIO | MEDIANA |
INFECTOLOGIA - | AMBULATORIO | MEDIANA ;
INMUNOLOGIA | AMBULATORIO MEDIANA |
MEDICINA GENERAL AMBULATORIO | BAJA e
X | CIRUGIA GASTROINTESTINAL | AMBULATORIO | MEDIANA
%}9 CIRUGIA DE TORAX B AMBULATORIO MEDIANA

www.invima.gov.on
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucion Nro. 2023030094 del 06/07/2023

Porla cual se otorga la certificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas a la CAJA DE
COMPENSACION FAMILIAR DE RISARALDA - COMFAMILIAR RISARALDA, identificado con NIT 891.480.000-1

El Director Tecnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucion niimero 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.

CIRUGIA DE MAMA Y TUMORES ]
TEJIDOS BLANDOS AMBULATORIO MEDIANA
CARDIOLOGIA PEDIATRICA AMBULATORIOQ MEDIANA

OTRAS CONSULTAS DE

ESPECIALIDAD | AMBULATORIO | MEDIANA
UROLOGIA | AMBULATORIO | MEDIANA
_REHABILITACION ORAL AMBULATORIO | MEDIANA

| PSICOLOGIA - | AMBULATORIO [ BAJA
 PERIODONCIA AMBULATORIO | MEDIANA

| PEDIATRIA - AMBULATORIO | MEDIANA
OTORRINOLARINGOLOGIA AMBULATORIO | MEDIANA

| ORTOPEDIA Y/O TRAUMATOLOGIA | AMBULATORIO | MEDIANA

' ORTODONCIA | AMBULATORIO | MEDIANA

| ONCOLOGIA CLINICA  AMBULATORIO | MEDIANA
 NUTRICION Y DIETETICA AMBULATORIO | MEDIANA
NEUROLOGIA AMBULATORIO | BAJA
NEUMOLOGIA AMBULATORIO | MEDIANA B
NEFROLOGIA AMBULATORIO MEDIANA
MEDICINA INTERNA AMBULATORIO MEDIANA

SEDE: CENTRO MEDICO Y ODONTOLOGICO DE DOSQUEBRADAS
AV. SIMON BOLIVAR NO 34-01 DOSQUEBRADAS / RISARALDA

NOMBRE DEL SERVICIO MODALIDAD 7___' C_OMPLEJ!DAD
DERMATOLOGIA AMBULATORIO | MEDIANA
SERVICIOS CONTRATADOS

 NOMERE DEL SERVICIO
_DIAGNOSTICO VASCULAR

| CARDIOLOGIA

Comfamiliar PEREIRA - RISARALDA

NOMBRE DEL SERVICIO

NEUROLOGIA

NEURODIAGNOSTICO DEL OCCDIENTE SAS-

INSTITUTO CARDIOVASCULAR DE RISARALDA - AV CIRCUNVALAR #3-01 CLINICA
COMFAMILIAR / PEREIRA - RISARALDA

| MODALIDAD [ COMPLEJIDAD
INTRAMURAL |

| AMBULATORIA | MEDIANA
INTRAMURAL
HOSPITALARIA | MEDIANA

Avenida mrcunvaiar No 3-01 Clinica |

NEUROPEDIATRIA

NOMBRE DEL SERV#C%O

IMAGENES
| IONIZANTES

IMAGENES DIAGNOSTICAS - NO
| IONIZANTES

DIAGNOSTICAS -

NOi\ﬂBRE DEL SERVICIO

FISIOTERAPIA e
MEDICINA FISICA
| REHABILITACION

X
N

Instituto Nacional de Vigifancia de Medicamentos v Alimentos - Invima
Oficing Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
(60){1) 742 2121 - Bogotd

AGENCIA CLINICA COMFAMILIAR RADIOLOGOS ASOCIADOS S.A.S -AV. CIRCUNVALAR |
NO. 3-01 Torre B Piso 2/ PEREIRA - RISARALDA

RMI S.A.S.- AV. CIRCUNVALAR # 3-01

'MODALIDAD | COMPLEJIDAD
INTRAMURAL

| AMBULATORIA MEDIANA J
INTRAMURAL |
AMBULATORIA - [MEDIANA |

e

MODALIDAD [ COMPLEJIDAD _
INTRAMURAL

| HOSPITALARIA | ALTA
INTRAMURAL

HOSPITALARIA | MEDIANA

PEREIRA - R_ISAR?ALDA

MCDALIDAD | COMPLEJIDAD
INTRAMURAL |

| AMBULATORIA | SIN COMPLEJIDAD
INTRAMURAL ,
AMBULATORIA | MEDIANA

www.invima.gov.co
iinvimacolombia € ) ©
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucion Nro. 2023030094 del 06/07/2023

Por la cual se otorga la certificacién de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas a la CAJA DE
COMPENSACION FAMILIAR DE RISARALDA - COMFAMILIAR RISARALDA, identificado con NIT 891.480.000-1

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos de!l Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucion niimero 2012030820 del 16 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.

INTRAMURAL 1
NUTRICION Y DIETETICA AMBULATORIA BAJA o |
INTRAMURAL
PSICOLOGIA AMBULATORIA BAJA
OTRAS CONSULTAS DE | INTRAMURAL
ESPECIALIDAD AMBULATORIA MEDIANA
MEDICINA FISICA Y | INTRAMURAL |
REHABILITACION AMBULATORIA MEDIANA

De conformidad con la anterior solicitud la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos
procede a las siguientes:

CONSIDERACIONES

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

[...] "ARTICULO 3.- CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS. - FI instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos - INVIMA, debera verificar que las
instituciones que desarrollen investigaciones en seres humanos con medicamentos cumplan
con las Buenas Préacticas Clinicas que se adoptan a fravés de la presente resolucion, en
desarroflo de lo cual, debera expedir un certificado. PARAGRAFQ. - Ef certificado de las
Buenas Practicas Clinicas, expedido por el Instituto Nacjonal de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA, tendréa una validez de cinco (5) afios.”[.. ].

De acuerdo con lo previsto por el Anexo Técnico de la Resolucion No. 2378 de 2008, se establece
las condiciones que deben garantizar quienes pretendan prestar servicios dentro de un protocolo de
investigacion clinica.

Que en el desarrolio de la inspeccion en ia CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE RISARALDA
- COMFAMILIAR RISARALDA, ubicada en la Avenida Circunvalar Nro. 3 — 01 de Pereira —
Risaralda, se presentd documento que muestra que esta institucion cuenta con central de mezclas
identificada con el nombre de Clinica Comfamiliar Risaralda, ubicada en la Avenida Circunvalar Nro.
03 — 01, de Pereira - Risaraida, |la cual cuenta con certificacién de Buenas Practicas de Elaboracion
otorgada por el invima mediante Resolucion Nro. 2021035883 del 24-08-2021.

Que, profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos conceptuaron en visita
realizada los dias 20, 21, 22 y 23 de Junio de 2023, que la CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR
DE RISARALDA — COMFAMILIAR RISARALDA, ubicada en la Avenida Circunvalar Nro. 3-01 de
Pereira — Risaralda, identificada con NIT 891.480.000-1, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS
CLINICAS para realizar investigacion con medicamentos en seres humanos.

Que, en mérito de lo antes expuesto, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégi?:os,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CONCEDER certificacién de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas
f’ ~ a la CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE RISARALDA — COMFAMILIAR RISARALDA.,
Institutn Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos - Invima warwLEinvima.gov.oo

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 Invimacolombia €3 (% €
(60){1) 742 2121 - Bogota
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

‘I

Resolucion Nro. 2023030094 del 06/07/2023

Por la cua] se otorga la certificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas a la CAJA DE
COMPENSACION FAMILIAR DE RISARALDA — COMFAMILIAR RISARALDA, identificado con NIT 891.480.000-1

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucion niimero 2012030820 de! 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.

INTRAMURAL B 1
NUTRICION Y DIETETICA AMBULATORIA o BAJA

INTRAMURAL
|PsiIcOLOGiA | AMBULATORIA | BAJA
'OTRAS CONSULTAS DE | INTRAMURAL
|ESPECIALIDAD | AMBULATORIA _ | MEDIANA
‘MEDICINA FiSICA Y | INTRAMURAL |
| REHABILITACION | AMBULATORIA | MEDIANA

De conformidad con la anterior solicitud la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos
procede a las siguientes;

CONSIDERACIONES

El Articulo 3 de la Resolucion No. 2378 de 2008 establece como requisitc para desarrollar
investigaciones en seres humanos con medicamentos la necesidad de contar con un certificado de
Buenas Practicas 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 las
instituciones que desarrollen investigaciones en seres humanos con medicamentos cumplan
con las Buenas Practicas Clinicas que se adoptan a fravés de la presenie resolucion, en
desarrolfo de lo cual, deberd expedir un certificado. PARAGRAFO. - El certificado de las
Buenas Practicas Clinicas, expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA, tendra una validez de cinco (5) afios.”[._].

De acuerdo con lo previsto por el Anexo Técnico de la Resoluciéon No. 2378 de 2008, =& establec:
las condiciones que deben garantizar quienes pretendan prestar servicios dentro de un protocolo de
investigacion clinica,

Que en el desarrollo de la inspeccion en la CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE RISARALDA
~ COMFAMILIAR RISARALDA, ubicada en la Avenida Circunvalar Nro. 3 — 01 de Peraira —
Risaralda, se presentd documento que muestra que esta institucion cuenta con central de mezclas
identificada con el nombre de Ciinica Comfamiliar Risaralda, ubicada en la Avenida Circunvalar Nro
03 — 01, de Pereira — Risaralda, la cual cuenta con certificacién de Buenas Practicas de Elaboracion
otorgada por el Invima mediante Resolucién Nro. 2021035883 del 24-08-2021.

Que, profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos conceptuaron en visita
realizada los dias 20, 21, 22 y 23 de Junio de 2023, que la CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR
DE RISARALDA —~ COMFAMILIAR RISARALDA, ubicada en la Avenida Circunvalar Nro. 3-01 de
Pereira — Risaralda, identificada con NIT 891.480.000-1, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS
CLINICAS para realizar investigacion con medicamentos en seres humanos.

Que, en mérito de lo antes expuesto, la Direccion de Medicamentos y Productos Biclogicos,

RESUELVE

5\ ARTICULO PRIMERO: CONCEDER certificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas
a la CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE RISARALDA — COMFAMILIAR RISARALDA.

Instituto Nacional de Vigilanca de Medicamentos y Amentos - Invema wwwLinvima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° B4 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 Invimacolomb 5
(60)(1) 742 2121 - Bogots ‘ 00
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Repubiica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucion Nro. 2023030094 dei 06/07/2023

Por la cual se otorga la certificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas a la CAJA DE
COMPENSACION FAMILIAR DE RISARALDA - COMFAMILIAR RISARALDA, identificado con NIT 891 480.000-1

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resoiucion niimero 2012030820 del 12 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.

ubicada en la Avenida Circunvalar Nro. 3 — 01 de Pereira — Risaralda, identificada con NiT
891.480.000-1, por un término de cinco (5) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente
resolucion, para el desarrollo de protocolos de investigacion clinica con medicamentos en seres
humanos en los servicios relacionados en los antecedentes del presante acto administrativo.

Paragrafo: De acuerdo con lo previsto en el Articulo 35° del Decreto 019 de 2012, la solicitud de
visita para la renovacion de la presente certificacion debera radicarse cinco dias antes del
vencimiento de la misma, con el lleno de la totalidad de los requisitos exigidos para ese fin. Siendo
asi, su vigencia se entendera prorrogada hasta tanto se produzca la decision de fondo por parte del
Invima; de ofro modo, la certificacion perdera vigencia y la Institucion no podra adelantar las
actividades que se autorizan mediante el presente acto administrativo.

ARTICULO SEGUNDO: ACEPTAR al Comité de Etica en Investigacion en Salud de Comfamitiar
Risaralda, ubicado en la Avenida Circunvalar Nro. 3 — 01 de Pereira — Risaralda, como el comité de
etica en investigacion que evalla, aprueba o reprueba y realiza seguimiento a los estudios clinicos
con medicamentos en seres humanos que se desarrolien en la CAJA DE COMPENSACION
FAMILIAR DE RISARALDA — COMFAMILIAR RISARALDA.

ARTICULO TERCERO: ACEPTAR al Laboratorio institucional ~ Sede Clinica Comfamiliar, ubicado
en la Avenida Circunvalar Nro. 3 — 01 de Pereira — Risaralda, para la foma, pracesamiento. embalaje
y envio de muestras de muestras biolégicas de participanies en estudios clinicos que se desarrolien
en la CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE RISARALDA — COMFAMILIAR RISARALDA.

ARTICULO CUARTO: ACEPTAR el servicio farmacéutico institucional de complejidad alta, ubicado
en la Avenida Circunvalar Nro. 3 — 01 de Pereira — Risaralda, para et manejo de los medicamentos
de los estudios clinicos que se desarrollen en la CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE
RISARALDA - COMFAMILIAR RISARALDA. Este servicio farmacéutico cuenta con central de
mezclas, ubicada en la Avenida Circunvalar Nro. 3 — 01 de Pereira — Risaralda, certificada en Buenas
Practicas de Elaboracion otorgada por el Invima mediante Resolucion Nro. 2021035883 del 24-08-
2021,

ARTICULO QUINTO: INFORMAR al Representante Legal y/o Apoderado del CAJA DE
COMPENSACION FAMILIAR DE RISARALDA — COMFAMILIAR RISARALDA, que cualquier
cambio que se haga en las condiciones evaluadas durante la auditoria que dio origen al presente
acto administrative, respecto al comité de ética en investigacién, novedades en las condiciones del
Sistema Unico de Habilitacién, laboratorio clinico, servicio farmacéutico o procesos objeto de
certificacion deberdn 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 resolucion.

Paragrafo: El incumplimiento de las disposiciones establecidas en la Resolucion 2378 de 2008 asi
como las modificaciones inconsultas o extemporaneamente reportadas al Invima, dependiendo de
su impacto en las condiciones previamente certificadas, dara lugar a las acciones que el Invima
considere necesarias, incluso la aplicacion de sanciones, conforme a lo previsto en el Articulo 9 de
la Resolucidén 2378 de 2008.

ARTICULO SEXTO: NOTIFICAR, por medics electrénicos, de conformidad con lo previsto en &l

Articulo 56 de la Ley 1437 del 2011, contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso

de Reposicion, que el interesado debera interponer por el apoderado o Representante Legal, ante
;\3"' * el Director Técnico de Medicamentos vy Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
instifute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucion Nro. 2023030094 del 06/07/2023

Por la cual se otorga la certificacién de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas 2 la CAJA DE
COMPENSACION FAMILIAR DE RISARALDA — COMFAMILIAR RISARALDA, identificado con NIT 891 480.000-1

Ei Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucion 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, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a su notificacion,
en los términos sefialados en articulo 76 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo Ley 1437 de 2011. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y
hora en que el administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO SEPTIMO: La presente Resolucion rige a partir de |a fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPYLASE

LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTGS BIOLOGICOS

Elabord: C Aguilar
Vo.Bo Coordinadora: §. Pulgarin-{dfﬂ 'f

Vo. Bo. Legal J.Tarazona } tova T,
Archivo Expedienie institucional No. 266
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