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CIRCULAR EXTERNA w PAZ EQUIDAD EDUCACION

600 - 5830 - 2016
PARA: FABRICANTES NACIONALES DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

ASUNTO: NOTIFICACION DE IMPORTADORES Y ALMACENADORES DE INGREDIENTES
FARMACEUTICOS ACTIVOS (IFA’s)

FECHA: Julio de 2016

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, encargado de proteger y promover la
salud de la poblacién, y como Agencia Nacional de Referencia de IV nivel certificada por la Organizacion
Panamericana de la Salud, tiene como responsabilidad identificar la trazabilidad de los medicamentos desde

la obtenci6n del principio activo hasta la fabricacion, comercializacion y uso, que permita tomar acciones ante
la ocurrencia de un evento.

El Decreto 2078 de 2012, en el articulo 19 numeral 20, faculta a la Direccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos y tiene entre sus funciones: “Analizar y proponer el fortalecimiento del sistema de informacién
relacionado con la evaluacion, produccién, comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la
calidad, programas de buenas précticas, programas pre y poscomercializacion, procedimientos de

vigilancia y control sanitario de los medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios,
productos biolégicos y demés afines a su naturaleza.”.

Por otra parte, como lo establece el informe 32 de la Serie de Informes Técnicos 823 del COMITE DE
EXPERTOS DE LA OMS EN ESPECIFICACIONES PARA LAS PREPARACIONES FARMACEUTICAS, es

responsabilidad de la planta fabricante y/o titulares de los medicamentos evaluar y aprobar los proveedores de
materias primas.

En atenci6n a lo anterior, teniendo presente que los fabricantes de medicamentos y productos biolégicos son
actores importantes de la cadena de produccién y comercializacion y comprometidos en el mantenimiento de
la seguridad sanitaria, es necesario que suministren a la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos
del Invima datos referentes a nombre o razén social, identificacion (NIT, RUT, CC, CE), direccion de domicilio
principal, ciudad/municipio, departamento y teléfono de contacto de:

* Proveedores/importadores de los principios activos
»  Bodegas donde se almacenan los principios activos una vez ingresan al pais.

Esta informacion debe ser reportada a la Direccién de Medicamentos y Productos Biolagicos a partir de la
fecha de emisién de la presente circular conforme la guia y formato dispuestos en la siguiente ruta en el sitio
web del Invima: hitps://www.invima.gov.co/, Tramites y Servicios, Seleccion de grupo: Medicamentos sintesis
quimica y bioldgicos, Seleccione tramite: Visitas, certificaciones y certificados de BPM, entrar a Formatos:

*  Guia para la Notificacion de Cambio de las Condiciones Certificadas y Notificacion de Proveedor / Importador de
Principios Activos por la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima, Codigo ASS-AYC-
GUo10.

»  Lista de Verificacion de Notificacion de Cambio de las Condiciones Certificadas y Notificacién de Proveedor /

Importador de Principios Activos por la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del invima, Codigo
ASS-AYC-FM047.
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