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CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES DEL SERVICIO FARMACEUTICO.
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQUIDOS

UNIDAD ONCOLOGICA NOTA ACLARATORIAS:

SURCOLOMBIANA SAS, NEIVA HUILA 1. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN 2013-07-18 2018-08-01

i CADENA DE FRIO PARTIENDO DE MEDICAMENTOS EN FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y SOLIDAS ESTERILES LOS CUALES SON RECONSTITUIDOS PARA SER UTILIZADOS EN DICHAS ACTIVIDADES.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS; LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O
CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.
3. LA ADECUACION Y/O AJUSTE DE DOSIS DE PRODUCTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS Y EQUIPOS EXCLUSIVOS Y LOS PROCESOS ASEPTICOS SE LLEVAN A CABO EN UN AISLADOR ASEPTICO DE CONTENCION.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA:
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACION DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES ONCOLOGICOS
1.1.1. SOLIDOS
1.1.2. LIQUIDOS.

LIGA COLOMBIANA CONTRA EL NOTAS ACLARATORIAS:

CANCER BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C. | s ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA, 2012:09-:07 20170921
2. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS T DEMAS MEDICAMENTOS PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE
REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, LAS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS
UNITARIA.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES
1.1. NUTRICIONES PARENTERALES
1.1.1. LiQuIDOS
1.2. ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS, INCLUYENDO ANTIBIOTICOS.
1.2.1. LfQuIDOS
1.3. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.3.1. LiQuIDOS
2. NO ESTERILES

ESE HOSPITAL OCCIDENTE DE 2.1. REEMPAQUE

KENNEDY-ITT NIVEL BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C. [5""cai e 2014-03-21 2019-04-07
2.2. REENVASE
2.2.1. SOLIDOS
NOTAS ACLARATORIAS:
1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.
3. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES INCLUYENDO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), PREPARACION DE
NUTRICIONES PARENTERALES PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
4. LOS MEDICAMENTOS QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLAS, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y SOLIDAS ESTERILES.
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS
UNITARIA. EL PROCESO DE REENVASE DE MEDICAMENTOS PUEDE REALIZARSE DENTRO DEL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.




FUNDACION OFTALMOLOGICA DE

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA:

1. ESTERILES:

1.1 REENVASE :

1.1.1. LiQUIDOS

1.2 NUTRICIONES PARENTERALES

1.2.1. LiQUIDOS

1.3 ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS; MEZCLAS DE MEDICAMENTOS
1.3.1. LIQUIDOS Y SOLIDOS

1.4 ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS; MEZCLAS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.4.1. LiQUIDOS

1.4.2. SOLIDOS

2. NO ESTERILES
2.1 REENVASE
2.1.1. LiQuIDOS
2.2 REEMPAQUE
2.2.1. SOLIDOS

SANTANDER-FOSCAL BUCARAMANGA |SANTANDER (2.3 AJUSTE DE CONCENTRACIONES 2014-02-07 2017-02-21
2.3.1. LiQuIDOS
2.4 PREPARACIONES MAGISTRALES
2.4.1. LIQUIDOS
2.4.2. SOLIDOS
NOTAS ACLARATORIAS:
1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LAS MEZCLAS Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ON~COLOGICOS.
3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.
4. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE PREPARACIONES MAGISTRALES Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS Y DEMAS MEDICAMENTOS PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS
PRESCRITAS, REEMPAQUE Y REENVASE DE MEDICAMENTOS.
5. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ESTERILES SE REALIZAN EN AREA EXCLUSIVA.
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS
UNITARIA. EL PROCESO DE REENVASE Y REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS PUEDE REALIZARSE DENTRO DEL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS
ESPECIALES.
ZULN‘I}PS'LgQBkH&AbCQONES OUE SE EFECTUEN A AOUELLAS AREAS OUE FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR ST PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION PARA AUTORIZAR
UENAS PRACTICAS DE ELABURACION PARA LUS SIGUIENTES PROCESUS ¥ FORMAS FARMACEUTICAS,
1. ESTERILES
1.1. NUTRICIONES PARENTERALES
1.1.1. LQUIDOS.
1.2. MEZCLA, ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS.
1.2.1. LQUIDOS.
1.3. MEZCLA, ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS.
1.3.1. LQUIDOS.
FUNDACION HOSPITAL 2 NO ESTERILES
Lpu:‘x\l/f;snmo METROPOLITANO [BARRANQUILLA |ATLANTICO 2.1, REEMPAQUE Y REENVASE DE MEDICAMENTOS. 2013-08-02 2018-08-20
e 2.1.1. SOLIDOS.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE MEZCLA, ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES ONCOLOGICOS; ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS
ESTERILES INCLUYENDO ANTIBIGTICOS, PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES, REEMPAQUE Y REENVASE DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO
REQUIEREN CADENA DE FRIO EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
2. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ESTERILES Y ONCOLOGICOS REQUIEREN DE AREAS EXCLUSIVAS.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.
4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTES DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y SOLIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS O
JERINGAS.
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
LONTDATA LA DEAITZACTAN DE | AC ACTNAINANES CDITICAC NE COMTDAI NE CALINAN YV DDANICCTAN _NEDEDAN CED NATICICANAC AL TAVIMA COM E1ETALNE ALIE CE EVALLE V VIEDTETALIE CT CE DEALITEDE |INA \ICTTA DE AMDI TACTAN O
CUMPLE CON LAS BPE PARA LA ADECUACION Y AJUSTE DE DOSIS DE MEDICAMENTOS:
1. ESTERILES
1.1 ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACION DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS;
1.1.1. LIQUIDOS
1.1.2. SOLIDOS.
NOTAS ACLARATORIAS:
LIGA CONTRA EL. CANCER NEIVA HUILA 2012-10-19 2017-11-02

SECCIONAL HUILA

1. LA ADECUACION Y AJUSTE DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.

2. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACION DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS PARA CUMPLIR CON LA DOSIS PRESCRITA DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA
DE FRIO, ASI COMO SU TRANSPORTE Y DISTRIBUCION A OTRAS SEDES O INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS
UNITARIA.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE A LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATO
LA REALIZACION LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICAADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUES Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL
CONCEPTO TECNICO EMITIDO.




AUDIFARMA -LOS ROSALES

PEREIRA

RISARALDA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES
1.1. NUTRICIONES PARENTERALES
1.1.1. LIQUIDOS.

1.2 ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS DE USO PARENTERAL INCLUYENDO ANTIBIOTICOS.
1.2.1. LIQUIDOS Y SOLIDOS.

1.3. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS DE USO PARENTERAL ONCOLOGICOS.
1.3.1. LiQUIDOS
1.3.2. SOLIDOS.

1.4. REENVASE DE MEDICAMENTOS
1.4.1. LIQUIDOS.

1.5. PREPARACIONES MAGISTRALES
1.5.1. LIQUIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA ADECUACION Y AJUSTE DE MEDICAMENTOS ESTERILES DE USO PARENTERALES INCLUYENDO LAS NUTRICIONES SON ELABORADAS A PARTIR DE MEDICAMENTOS EN FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y/O SOLIDAS ESTERILES Y ES REALIZADA
EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE FLUJO LAMINAR.

2. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD. EL PRESENTE CONCEPTO NO INCLUYE
RADIOFARMACOS.

3. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES INCLUYENDO ANTIBIOTICOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE FLUJO LAMINAR.

4. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: MEZCLAS, ADECUACIf)N, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES ‘QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DESCRITAS EN LA TABLA ANTERIOR.

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2013-01-16

2018-01-30

MEDICOS ASOCIADOS- NUEVA
CLINICA SAN SEBASTIAN

GIRARDOT

CUNDINAMARCA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA:
1. ESTERILES}

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LfQuIDOS
1.1.2. SOLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES, INCLUYENDO ANTIBIOTICOS.
1.2.1. LiQUIDOS
1.2.2. SOLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS)

1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES.
1.3.1. LfQuIDOS
1.3.2. SUSPENSIONES.

2. NO ESTERILES

2.1. RE-EMPAQUE Y RE-ENVASE
2.1.1. SOLIDOS
2.1.2. LiQuipos

2.2. PREPARACIONES MAGISTRALES
2.2.1. LIQUIDOS Y SUSPENSIONES

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2 A 8 °C).

2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2013-07-23

2018-08-07

HOSPITAL UNIVERSITARIO
CLINICA SAN RAFAEL

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION :PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS:
1. ESTERILES

1.1. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS
1.1.1. LfQUIDOS Y
1.1.2. SOLIDOS

1.2. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.2.1. LiQuIDOS

2. NO ESTERILES
2.1. REEMPAQUE
2.1.1. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE DOSIS DE MEDICAMENTOS PARENTERALES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2 A 8 °C).

2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACION DE DOSIS DE MEDICAMENTOS PARENTERALES Y LA ELABORACION DE NUTRICIONES PARENTERALES SON REALIZADAS EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA. EL PROCESO DE REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS PUEDE REALIZARSE DENTRO DEL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS
EN CASOS ESPECIALES.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS

CON 1 AS OIIF GE CONTRATO | A REAITZACTON DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUICCION Y CONTROI_DE CAITDAD_DFRERAN SER NOTTEICANAS Al TNVIMA CON FI_ETN DE OLIE EVAIIIE Y VERTEIONIE ST SE REQUITERE |INA VISITA DE AMPI TACTON O

2012-02-06

2017-02-13




FUNDACION SANTO TOMAS DE
VILLANUEVA IPS

BARRANQUILLA

ATLANTICO

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS:
1. ESTERILES

1.1. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS:
1.1.1. LiQuIDOS
1.1.2. SOLIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACIONES MAGISTRALES: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION Mé—‘D]CA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA Y DOTADA DE CABINA DE SEGURIDAD BIOLOGICA.

3. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS
PRESCRITAS.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

5. CUALQUIER MODIFICACION ‘QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2013-06-13

2018-06-27

CENTRO RADIO ONCOLOGICO
DEL CARIBE S.A.S. ANTES
CENTRO RADIO ONCOLOGICO
DEL CARIBE LTDA

CARTAGENA

BOLIVAR

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQUIDOS

1.1.2. SOLIDOS (POLVOS LIOFILIZADOS)

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ON-COLOGICOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FrRio (2A8°C).

2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2012-09-06

2017-09-20

ASISFARMA S.A. SEDE CALI

CALI

VALLE DEL
CAUCA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS

1. ESTERILES:

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS
1.1.1. LfQuIDOS

1.1.2. SOLIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.2.1. LIQUIDOS
1.2.2. SOLIDOS

1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LIQUIDOS

1.4. REENVASE DE MEDICAMENTOS
1.4.1. LiQuiDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACIONES MAGISTRALES: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION ME-DICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES, ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

3. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN A AQUELLAS AREAS QUE FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR SI PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION PARA AUTORIZAR
LAS MODIFICACIONES REALIZADAS.

4. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS Y DEMAS MEDICAMENTOS PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE
REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS; LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O
CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2012-06-29

2017-07-09

CMPFARMA S.A.S.

CARTAGENA

BOLIVAR

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTE PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQuIDOS

1.1.2. SOLIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS COMUNES Y ANTIBIOTICOS
1.2.1. LiQuIDOS Y
1.2.2. SOLIDOS

1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. SOLUCIONES Y EMULSIONES

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.

2. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS Y DEMAS MEDICAMENTOS PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE
REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS
UNITARIA.

4. CUALQUIER MODIFICAQIC’)N QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE

CONTRATO | A REAITZACTAN DE | AS ACTIVINANES CRITICAS NE CONTROI NE CAITNAD Y PRONIICCIAN NERERAN SER NOTTEICANAS Al TNVIMA CON EI_ETN DE O IE SE EVAILIE Y VERTETOIIE ST SE REOIITERE 1INA VISITA DE AMPI TACTAN O

2012-09-07

2017-09-21




CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

LESTERILES

1.1 ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS:
1.1.1. LQUIDOS.

1.2 ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS:
1.2.1. LIQUIDOS.

1.3 PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES:

1.3.1. LiQUIDOS.

2. NO ESTERILES

2.1 REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS:
2.1.1. SOLIDOS.

2.2 REENVASE DE MEDICAMENTOS:

HOSPITAL UNIVERSITARIO 2.2.1. LiQuIDOS.
HERNANDO MONCALEANO NEIVA HUILA 2.3 PREPARACIONES MAGISTRALES: 2015-01-13 2020-01-27
PERDOMO E.S.E 2.3.1. LIQUIDOS.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.
3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.
5. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS,
BURETROLES O JERINGAS.
6. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS:
1. ESTERILES
1.1 ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS:
1.1.1. LiQUIDOS
1.1.2. SOLIDOS.
1.2 ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS:
1.2.1. LiQuIDOS
1.2.2. SOLIDOS.
1.3 PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES:
1.3.1. LiQuIDOS
1.4 REENVASE DE MEDICAMENTOS:
1.4.1. LiQuiDOS
2. NO ESTERILES
2.1 PREPARACIONES MAGISTRALES:
2.1.1. LIQUIDOS (SOLUCIONES Y SUSPENSIONES)
HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN 2.2 REENVASE DE MEDICAMENTOS:
JOSE DE POPAYAN POPAYAN CAUCA 52,1, LiQUIDos 2013-07-29 2018-08-12
2.2.2. 50LIDOS
2.3 REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS
NOTAS ACLARATORIAS:
1. PREPARACIONES MAGISTRALES: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION ME-DICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARTADA COMPLEJIDAD.
2. LA ELABORACION Y MEZCLA DE NUTRIENTES ESTERILES (NUTRICIONES PARENTERALES) SE REALIZA A PARTIR DE MEDICAMENTOS EN FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y/O SOLIDAS ESTERILES, EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA
DE CABINA DE FLUJO LAMINAR HORIZONTAL.
3. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA Y DOTADA DE CABINA DE SEGURIDAD BIOLOGICA.
4. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE OTROS MEDICAMENTOS ESTERILES INCLUYENDO PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE SEGURIDAD
BIOLOGICA.
5. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LAS MEZCLAS Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS SIN INCLUIR RADIOFARMACOS.
6. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: MEZCLAS, ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN, CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS.
7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.
8. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. NO ESTERILES
1.1. REEMPAQUE:
1.1.1. SGLIDOS
CLINICA LA SAGRADA FAMILIA  [ARMENIA QUINDIO NOTAS ACLARATORIAS: 2013-03-20 2018-04-08
1.EL REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES EN FORMA DE SOLIDOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL PROCESO Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS
UNITARIA.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
CORPLE CON'LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABURACION PARA PARA TUS SIGUTENTES PROCESUS /U ACTIVIDADEST
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQUIDOS
1.1.2. SOLIDOS (POLVOS LIOFILIZADOS)
CLINICA DE CANCEROLOGIA DEL NORTE DE
NORTE DE SANTANDER CcucuTA SANTANDER | NOTAS ACLARATORIAS: 2012-11-29 2017-12-13

1. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ON-COLOGICOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2 A 8 °C).

2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE

CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O




SOCIEDAD ONCOLOGICA
ONCOCARE LTDA.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CUMPLE CON LAS CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS:

1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LIQUIDOS Y SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.

2. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN
CADENA DE FRIO.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS
UNITARIA.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO

2014-02-26

2017-03-12

FUNDACION CARDIO INFANTIL -
INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS/ACTIVIDADES Y FORMAS FARMACEUTICAS:

1. NO ESTERILES

1.1 REEMPAQUE -
1.1.1. SOLIDOS ORALES
1.2 REENVASE -

1.2.1. SOLIDOS ORALES

NOTAS ACLARATORIAS:

1.PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMNENTE LOS PROCESOS O ACTIVIDADES Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, LOS CUALES DEBEN CIRCUSNCRRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A: EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2015-06-01

2020-06-17

NUMIXX S.A.S.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA:

1. ESTERILES.
1.1..NUTRICIONES PARENTERALES LIQUIDOS

2. NO ESTERILES
2.1. REEMPAQUE
2.1.1. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:
1. LOS PROCESOS DE REEMPAQUE CORRESPONDE A MEDICAMENTOS NO ESTERILES COMUNES Y ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

2. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ESTERILES REQUIERE DE AREA EXCLUSIVA.

3. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN A AQUELLAS AREAS QUE FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR SI PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION PARA AUTORIZAR
LAS MODIFICACIONES REALIZADAS.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS

2011-05-31

2016-06-08

DIME CLINICA
NEUROCARDIOVASCULAR S.A.

CALL

VALLE DEL
CAUCA

CUMPLE CON LA BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. NO ESTERILES
1.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS
1.1.1. SOLIDOS ORALES.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON LAS DOSIS
PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE AVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2015-07-29

2020-08-13

E.S.E. HOSPITAL SAN RAFAEL DE
TUNJA

TUNJA

BOYACA

CUMPLE CON BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES

1.1. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.1.1. LiQuIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ANTIBIOTICOS
1.2.1 LiQuIDOS

1.3. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS NO ANTIBIOTICOS
1.3.1. LiQuIDOS

2. NO ESTERILES

2.1. RE-EMPAQUE Y RE-ENVASE
2.1.1. SOLIDOS

2.2. PREPARACIONES MAGISTRALES
2.2.1. LiQuIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES ANTIBIOTICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES NO ANTIBIOTICOS ES REALIZADA EN EL AREA DONDE SE REALIZAN LAS NUTRICIONES PARENTERALES.

4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS Y JERINGAS
PRELLENADAS.

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

6. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD. (PARA ENTIDADES QUE PRESTEN SERVICIOS)

7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO. DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE. SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2014-05-20

2019-06-04




CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACION DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQuIDOS

2.1.1. SOLIDOS
2.1.2. LIQUIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.

2. LOS DIFERENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES ANTES DESCRITAS SE REALIZAN DENTRO DEL SISTEMA DE DISTRIBUCION EN DOSIS UNITARIA POR EL SERVICIO FARMACEUTICO DE LA CLINICA PARA LOS DIFERENTES PISOS Y/O SERVICIOS DE LA
CLINICA.

3. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS Y DEMAS MEDICAMENTOS PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE
REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS

UNITARIA.

FUNDACION COLOMBIANA DE
CANCEROLOGIA "CLINICA vIDA" | MEDELLIN ANTIOQUIA NOTAS ACLARATORIAS: 2011-11-09 2016-11-21
1. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE DOSIS DE MEDICAMENTOS PARENTERALES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2 A 8 °C).
2. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ONCOLOGICOS ESTERILES REQUIERE DE AREA EXCLUSIVA.
3. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A ADECUACION Y AJUSTES DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDOS Y LIOFILIZADOS.
4. LOS PROCESOS DE REENVASE DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ACTUALMENTE SON EFECTUADOS POR UNA EMPRESA CONTRATADA Y CERTIFICADA PARA ESTE PROCESO.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD ¥ PRODUCCION. DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE OUE SE EVALUE Y VERIFIOUE S1 SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
TAS BUENAS PRACTICAS DL CLABURACIUN PARA LUS SIGU] 24
1. ESTERILES
1.1. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.1.1. LiQUIDOS
2. NO ESTERILES
2.1. REEMPAQUE
NUMIXX S.A.S. IBAGUE TOLIMA 511 SHUIDoS 2011-11-25 2016-12-02
NOTAS ACLARATORIAS:
1. LA ELABORACION DE NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQUIDOS
1.1.2. S6LIDOS
1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS.
1.2.1. LiQUIDOS
AUDIFARMA S.A. - POPAYAN POPAYAN CAUCA 1.2.2 SOLIDOS 2012-07-10 2017-07-25
1.3. PREPARACIONES MAGISTRALES
1.3.1. LIQUIDOS
1.4. NUTRICIONES PARENTERALES
1.4.1. LiQuIDOS
1.5. RE-ENVASE DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS:
1.5.1. LiQuIDOS
CUMPLE CON [AS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA TA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS:
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
1.3. NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES
CLINICA MEDELLIN S.A. (antes
CLINICA COMFENALCO MEDELLIN ANTIOQUIA 2. NO ESTERILES 2012-01-11 2017-01-18
ANTIOQUIA) 2.1. REENVASE Y REEMPAQUE




INSTITUTO DE CANCEROLOGIA
DE SUCRE SAS

SINCELEJO

SUCRE

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS:
1. ESTERILES

1.1. NUTRICIONES PARENTERALES
1.1.1. LQUIDOS.

1.2. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS DE USO PARENTERAL INCLUYENDO ANTIBIOTICOS.
1.2.1. LiQuIDOS
1.2.2. SOLIDOS.

1.3. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS DE USO PARENTERAL ONCOLOGICOS.
1.3.1. LiQUIDOS
1.3.2. SOLIDOS.

2. NO ESTERILES

2.1. REEMPAQUE
2.1.1. SOLIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA ADECUACION Y AJUSTE DE MEDICAMENTOS ESTERILES DE USO PARENTERALES INCLUYENDO LAS NUTRICIONES SON ELABORADAS A PARTIR DE MEDICAMENTOS EN FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y/O SOLIDAS ESTERILES Y ES REALIZADA
EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE FLUJO LAMINAR.

2. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD. EL PRESENTE CONCEPTO NO INCLUYE
RADIOFARMACOS.

3. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ANTIBIOTICOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD.

4. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: MEZCLAS, ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DESCRITAS EN LA TABLA ANTERIOR.

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS

2012-12-14

2017-12-31




ONCOMEDICA S.A.

MONTERIA

CORDOBA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION

1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS (INCLUYENDO ANTIBIOTICOS):
1.1.1. LIQUIDOS.

1.2 ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS:
1.2.1. LiQuipos
1.2.2. SOLIDOS.

1.3PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES:
1.3.1. LiQuiDOS

2. NO ESTERILES
2.1 REEMPAQUE:
2.1.1. SOLIDOS

2012-12-14

2017-12-31

INVERSIONES MEDICAS DE LOS
ANDES S.A.S.

TUNJA

BOYACA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS:

1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS
1.1.1. LiQUIDOS

1.1.2. S6LIDOS

1.2. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.2.1. LIQUIDOS

2. NO ESTERILES

2.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS
2.1.1. SOLIDOS

2.2. PREPARACION DE MAGISTRALES EXTEMPORANEOS
2.2.1. LIQUIDOS
2.2.2. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA, ASE COMO LAS NUTRICIONES PARENTERALES.

2. LA PREPARACION DE MAGISTRALES EXTEMPORANEAS SE REALIZA EN AREA CLASE D, INDEPENDIENTE, AS{ COMO EL REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS SOLIDOS.

3. LA DISPENSACION DE LOS MEDICAMENTOS SE REALIZA MEDIANTE EL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA PARA LOS DIFERENTES SERVICIOS DE LA INSTITUCION.

4. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN A AQUELLAS AREAS QUE FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR SI PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION PARA AUTORIZAR
LAS MODIFICACIONES REALIZADAS.

5. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS
UNITARIA.

7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O

2013-07-17

2018-07-31

HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN
LUZ CASTRO DE GUTIERREZ
ESE.

MEDELLIN

ANTIOQUIA

TUMPLE CUN LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABURACION PARA LUS SIGUIENTES PRUCESUS Y/U ACTIVIDADEST

1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACION DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LfQuIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACION DE DOSIS DE MEDICAMENTOS PARENTERALES
1.2.1. LiQuiDOS

1.3. ELABORACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LfQuIDOS

2. NO ESTERILES

2.1. RE ENVASE DE MEDICAMENTOS
2.1.1. SOLIDOS

2.2. RE EMPAQUE DE MEDICAMENTOS
2.2.1. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.

2. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE DOSIS DE MEDICAMENTOS PARENTERALES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2 A 8 °C).

3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACION DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS, ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACION DE DOSIS DE MEDICAMENTOS PARENTERALES Y LA ELABORACION DE NUTRICIONES PARENTERALES

SON REALIZADAS EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O

2011-11-09

2016-11-17

CENTRO MEDICO IMBANACO

CALL

VALLE DEL
CAUCA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1 LiQUIDOS

1.1.2 SOLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS)

2. NO ESTERILES
2.1. RE-ENVASE Y RE-EMPAQUE
2.1.1. SOLIDOS: POLVOS, TABLETAS Y CAPSULAS DURAS DE GELATINA

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ON~COLOGICOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2 A 8 °C).

2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE OUE SE EVALUE Y VERIFIOUE SI SE REOUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O

2013-02-15

2018-03-01




CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION FARMACEUTICA POR TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS:

1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS :
1.1.1. LIQUIDOS

2. NO ESTERILES
2.1. REENVASE

2.1.1. SOLIDOS
2.2. REEMPAQUE
2.2.1. SOLIDOS
HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN
VICENTE DE PAUL - CORPAUL  [MEDELLIN ANTIOQUIA NOTAS ACLARATORIAS: 2015-09-11 2020-09-25
(central de mezclas)
1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.
3. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y SOLIDAS. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER
SOMETIDOS A REENVASE Y REEMPAQUE NO ESTERILES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS.
4. LOSPRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES!
1. ESTERILES
1.1 PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES:
1.1.1. LfQuIDOS
1.2 ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACION DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS:
1.2.1. LIQUIDOS
1.3 ADECUAACION Y AJUSTE DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS:
1.3.1. LIQUIDOS
2. NO ESTERILES
2.1 REENVASE Y REEMPAQUE
2.1.1. LiQuUIDOS
AUDIFARMA HOSPITALARIO BOGOTAD.C. |BOGOTAD.C. |2.1.2.SOLIDOS 2015-10-19 2020-11-03
2.2 PREPARACION DE MAGISTRALES:
2.2.1. LIQUIDOS
2.2.2. SEMISOLIDOS
NOTAS ACLARATORIAS:
1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION,N Y AJUSTE DE CONCENTRACION DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.
3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACION DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.
4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACTIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE SOLIDOS Y LIQUIDOS.
5. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SALUD.
6.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS O ACTIVIDADES Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE
CUMPLIR CON LA DOSIS PRESCRITA.
7.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO. DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE. SO PENA DE LAS ACCIONES A OUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS PROCESOS DE:
1. ESTERILES
1.1. NUTRICIONES PARENTERALES: L
1.1.1. LfQUIDOS.
1.2. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES
1.2.1. LiQuiDOs
1.2.2. SOLIDOS.
1.3. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS:
1.3.1. LiQuIDOS
1.3.2. SOLIDOS.
2. NO ESTERILES
2.1. RE-EMPAQUE: S
2.1.1. SOLIDOS.
AL PHARMA S.A BOGOTAD.C. |BOGOTAD.C. |2.2. ELABORACION DE PREPARACIONES MAGISTRALES 2014-10-14 2019-10-28

2.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
2.2.2. SEMISOLIDOS: CREMAS Y GELES.
2.2.3. SOLIDOS: POLVOS, LLENADO DE POLVOS EN CAPSULAS DURAS DE GELATINA.

2.3. ADECUACION Y AJUSTE DE DOSIS DE MEDICAMENTOS: Li
2.3.1. LIQUIDOS, SOLIDOS Y SEMISOLIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA ELABORACION DE LAS NUTRICIONES PARENTERALES SON ELABORADAS A PARTIR DE MEDICAMENTOS EN FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y/O SOLIDAS ESTERILES Y ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA
DE FLUJO LAMINAR VERTICAL.

2. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES, EXCLUSIVAS Y DOTADAS DE: CABINA DE BIOSEGURIDAD Y/O AISLADOR ASEPTICO DE
CONTENCION.

3. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE OTROS MEDICAMENTOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE AISLADORES ASEPTICOS.

4. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LAS MEZCLAS Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS SIN INCLUIR RADIOFARMACOS.

5. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: MEZCLAS, ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN, CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS.
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS [INTTARTA PARA PACTENTES HOSPTTAI TZADOS Y/0 AMRIIEATORTOS FN CASOS FSPECTAI FS




MIX SUPPLIER

MEDELLIN

ANTIOQUIA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA:
1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQUIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS
1.2.1. LiQuIDOS

1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LiQUIDOS

2. NO ESTERILES

2.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
2.1.1. SOLIDOS.

2.2. REENVASE DE MEDICAMENTOS
2.2.1. LIQUIDOS
2.2.2. SOLIDOS.

2.3. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS.
2.3.1. SOLIDOS
2.3.2. LIQUIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD.

3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ANTIBIOTICOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD.

4. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS Y NO ANTIBIOTICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

5. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS Y REENVASE DE ESTERILES Y NO ESTERILES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y
LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL DE PRODUCTOS ESTERILES ES EN BOLSAS, JERINGAS O INFUSORES.

6. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
1AS DOSIS PRESCRITAS. SF RFFTERF A OLIF DICHOS PROCESOS DFREN CIRCIHINSCRIRIRSE Al SISTEMA DF DISTRIRLICTON DF MEDICAMENTOS EN DOSIS LINTTARTA

2015-04-06

2020-04-20

INSTITUTO DE ORTOPEDIA
INFANTIL ROOSEVELT

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CUMPLE CON LAS BPE PARA LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS:

1. ESTERILES

PROCESO O ACTIVIDAD FORMA FARMACEUTICA

1.1. NUTRICIONES PARENTERALES : L{

1.1.1. LIQUIDOS

1.2. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES :
1.2.1. LIQUIDOS

1.2.2. SOLIDOS.

2. NO ESTERILES

PROCESO O ACTIVIDAD FORMA FARMACEUTICA
2.1. RE-EMPAQUE : S

2.1.1. SOLIDOS.

2.2. REENVASE : S

2.2.1. SOLIDOS ORALES

2.2.2. LiQUIDOS.

2.3. ADECUACION Y AJUSTE DE DOSIS DE MEDICAMENTOS : Li
2.3.1. LIQUIDOS,

2.3.2. SOLIDOS

2.3.3. SEMISOLIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACIONES MAGISTRALES: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION ME-DICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS: ANTIBIOTICOS ES REALIZADA EN UN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA, DOTADA CON CABINA DE SEGURIDAD BIOLOGICA.
3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN UN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA, DOTADA CON CABINA DE FLUJO LAMINAR HORIZONTAL.

4. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: MEZCLAS, ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRfO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS; LOS PRODUCTOS ELABORADOS SE ENCUENTRAN CIRCUNSCRITOS EN EL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA; ADICIONALMENTE PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS
HABILITADOS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2012-08-09

2017-08-23

EPITHELIUM S.A.

COTA

CUNDINAMARCA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. NO ESTERILES

1.1. PREPARACIONES MAGISTRALES DE USO TOPICO

1.1.1 LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
1.1.2 SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LAS FORMULAS MAGISTRALES TOPICAS SON PREPARADAS A PARTIR DE MATERIAS PRIMAS.

3. LAS FORMULAS MAGISTRALES ELABORADAS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS
HABILITADOS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON LAS DOSIS
PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2015-11-09

2020-11-24




CLINICA LA ASUNCION

BARRANQUILLA

ATLANTICO

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABURACION PARA LUS SIGUIENTES PRUCESUS Y70 ACTIVIDADEST

1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS INCLUYENDO ANTIOBIOTICOS BETALACTAMICOS
1.1.1. LiQuIDOS

1.1.2. SGLIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS

1.2.1. LiQuIDOS

1.2.2. S6LIDOS

1.3. NUTRICIONES PARENTERALES

1.3.1. LiQUIDOS

2. NO ESTERILES

2.1. REEMPAQUE

2.1.1. SOLIDOS.

2.2. REENVASE

2.2.1 S0LIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE PREPARACIONES MAGISTRALES Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS Y NO ONCOLOGICOS PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS Y
REENVASE Y REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN LAS FORMAS ANTES DESCRITAS.

3. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ONCOLOGICOS REQUIERE DE AREA EXCLUSIVA.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS; LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADAS A TRAVES DE CONVENIOS O
CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL
SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O

2013-11-21

2018-12-05

CENTRO CANCEROLOGICO DEL
CARIBE CECAC LTDA

BARRANQUILLA

ATLANTICO

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LfQuIDOS

1.1.1. SOLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS)

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES
1.2.1. LiQUIDOS
1.2.2. SOLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS)

1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES.
1.3.1. LiQuIDOS

2. NO ESTERILES
2.1. RE-EMPAQUE
2.1.1. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2 A 8 °C).

2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVA.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATN 1 A DEAITZACTAN NE | AS ACTIVINADES CRITICAS DE CONTROI NE CAITNAN Y BRANIICCTAN NERERAN GER NOTTETCANAS Al TMVIMA CON EI_ETN DE 01 IE SE EVAILIE Y VERTEINIIE ST SE REQI ITERE 1INA \VISITA NE AMPI TACTAN O

2012-12-12

2017-12-27

MAGISFARMA S.A.S

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA:
1. NO ESTERILES

1.1. ELABORACION DE PREPARACIONES MAGISTRALES

1.1.1 LIQUIDOS (SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES)
1.1.2 SOLIDOS (CAPSULAS DURAS DE GELATINA)

1.1.3 SEMISOLIDOS (CREMAS, GELES Y UNGUENTOS)

1.2. RE EMPAQUE
1.2.1. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACIONES MAGISTRALES: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION ME-DICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD
2. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2 A 8 °C).

3. LA PREPARACION DE MAGISTRALES EXTEMPORANEAS SE REALIZA EN AREA CLASE D.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERTEICACTAN NEI CONCERTO TECNICO EMITIDO

2013-07-04

2018-07-18




CENTRO DE CANCEROLOGIA DE
BOYACA LTDA-CLINICA
CANCEROLOGICA DE BOYACA

TUNJA

BOYACA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES DEL SERVICIO FARMACEUTICO.
1. ESTERILES

1.1. NUTRICIONES PARENTERALES
1.1.1. LQUIDOS.

1.2. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS DE USO PARENTERAL.
1.2.1 LIQUIDOS
1.2.2 SOLIDOS.

1.3. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS DE USO PARENTERAL ONCOLOGICOS.
1.3.1. LiQUIDOS
1.3.2. SOLIDOS.

2. NO ESTERILES

2.1. REEMPAQUE
2.1.1. SOLIDAS

NOTA ACLARATORIAS:

1. LA ADECUACION Y AJUSTE DE MEDICAMENTOS ESTERILES DE USO PARENTERALES INCLUYENDO LAS NUTRICIONES SON ELABORADAS A PARTIR DE MEDICAMENTOS EN FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y/O SOLIDAS ESTERILES Y ES REALIZADA
EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE FLUJO LAMINAR.

2. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD. EL PRESENTE CONCEPTO NO INCLUYE
RADIOFARMACOS.

3. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: MEZCLAS, ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS EN
LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS EN LA TABLA ANTERIOR.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS

2013-07-22

2018-08-02

UNIDAD DE SERVICIOS
FARMACEUTICOS DE SUCRE
SAS.

SINCELEJO

SUCRE

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA EL SIGUIENTE PROCESO Y/O ACTIVIDAD:

1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS

1.1.1. LfQuIDOS

1.1.2. SOLIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICO
1.2.1. LiQuIDOS

1.2.2. S6LIDOS

1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES

1.3.1. LiQuIDOS

2. NO ESTERILES
2.1 REEMPAQUE
2.1.1. SOLIDOS
2.2 REENVASE
2.2.1. LIQUIDOS
2.2.2. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACIONES MAGISTRALES: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION ME-DICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ELABORACION Y MEZCLA DE NUTRIENTES ESTERILES (NUTRICIONES PARENTERALES) SE REALIZA A PARTIR DE MEDICAMENTOS EN FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y/O SOLIDAS ESTERILES, EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA
DE CABINA DE FLUJO LAMINAR HORIZONTAL.

3. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA Y DOTADA DE CABINA DE SEGURIDAD BIOLOGICA.

4. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE OTROS MEDICAMENTOS ESTERILES INCLUYENDO PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE SEGURIDAD
BIOLOGICA.

5. EL REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES EN FORMA DE SOLIDOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.

6. EL REENVASE DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES EN FORMA DE SOLIDOS Y LIQUIDOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.

7. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LAS MEZCLAS Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS SIN INCLUIR RADIOFARMACOS.

8. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: MEZCLAS, ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN, CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS.
9. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

10. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2013-07-22

2018-08-05

FUNDACION CARDIOVASCULAR
DE COLOMBIA -FCV

FLORIDABLANCA

SANTANDER

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABDRAGON PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS:

1. NO ESTERILES

1.1. RE EMPAQUE DE MEDICAMENTOS
1.1.1 SOLIDOS

1.2. RE ENVASE DE MEDICAMENTOS
1.2.1. LiQuIDOS

1.3. PREPARACION DE MAGISTRALES
1.3.1. LiQuIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE MEZCLA, ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES COMUNES PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN
CADENA DE FRIO EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.

2. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTES DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES JERINGAS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERTFICACION DFI_CONCEPTO TECNICO EMITIDG.

2014-01-28

2019-02-11




CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIQUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES

1.1. NUTRICIONES PARENTERALES

1.1.1. LiQuipos

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS, INCLUYENDO ANTIBIOTICOS
1.2.1. L'iQUIDOS Y

1.2.2. SOLIDOS
m‘ﬁgﬁ?s DEL OCCIDENTE SA | pamENIA QUINDIO NOTAS ACLARATORIAS: ) ny ) o 2014-02-06 2019-02-20
1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES INCLUYENDO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), PREPARACION DE
NUTRICIONES PARENTERALES PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
3. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE MEDICAMENTOS ESTERILES INCLUYENDO NUTRICIONES PARENTERALES SE REALIZA BAJO FLUJO LAMINAR EN AISLADOR ASEPTICO POR CAMPARNA, CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE
PERIODICA DE TRAZAS PARA EVITAR UNA POSIBLE CONTAMINACION.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS
LINTTARTA
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA:
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQUIDOS
1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS
1.2.1. LiQUIDOS
1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LiQuipos
2. NO ESTERILES
2.1. RE-EMPAQUE DE MEDICAMENTOS
2.1.1. LIQUIDOS Y
2.1.2. SOLIDOS
2.2. RE-ENVASE DE MEDICAMENTOS
cs):lcomeos DELOCCIDENTE | yaNizales  [CALDAS 221, LiQUIDOS Y 2015-06-05 2018-06-18
2.2.2 SOLIDOS
2.3. PREPARACIONES MAGISTRALES
2.3.1. LIQUIDOS Y
2.3.2. SEMISOLIDOS
NOTAS ACLARATORIAS:
1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.
3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.
4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LAS PRESENTACIONES FINALES SON BOLSAS,
BURETROLES O JERINGAS.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA_DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS:
INSTITUTO COLOMBIANO DEL
SISTEMA NERVIOSO - CLINICA ~ [BOGOTAD.C. ~ |[BOGOTAD.C. 1. NO ESTERILES: 2011-04-11 2016-04-21
MONTSERRAT 1.1. REEMPAQUE
1.1.1. SGLIDOS
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES DEL SERVICIO FARMACEUTICO.
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS:
1.1.1. LiQuIDOS
1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS:
1.2.1. LiQuiDOS
1. 3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LIQUIDOS
1. 4. REENVASE DE MEDICAMENTOS:
1.4.1. LiQuiDOS
UNIDOSSIS S.A. BOGOTAD.C. |BOGOTAD.C.  |NOTAS ACLARATORIAS: 2014-11-06 2019-11-21
1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.
3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.
4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS,
BURETROLES, INFUSORES O JERINGAS.
5. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LAS PREPARACIONES MAGISTRALES DESCRITAS A CONTINUACION:
1. ESTERILES
1.1. ELABORACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACION DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES
1.1.1. LiQUIDOS
1.1.2. SOLIDOS
INSTITUTO CANCEROLOGICO DE o
NARINO LIMITADA PASTO NARINO NOTAS ACLARATORIAS: 20120111 2017:01-18

1. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LAS MEZCLAS Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS SIN INCLUIR RADIOFARMACOS Y QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO.

2. LAS MEZCLAS Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLéGICOS SON ELABORADAS EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS; DICHO PROCESO DEBE CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS
UNITARIA.

4. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN A AQUELLAS AREAS, EQUIPOS, PROCESO; QUE FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR SI PROCEDE UNA VISITA DE
AMPLIACION PARA AUTORIZAR LAS MODIFICACIONES REALIZADAS.




CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LAS PREPARACIONES MAGISTRALES DESCRITAS A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

1.1. PREPARACIONES MAGISTRALES DE USO TOPICO

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, GELES Y UNGUENTOS.

1.2. PREPARACIONES MAGISTRALES DE USO ORAL
1.2.1. SOLIDOS: CAPSULAS DURA DE GELATINA.

PHARMADERM S.A BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C. 2011-11-25 2016-12-02
NOTAS ACLARATORIAS:
1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. ESTE CONCEPTO NO INCLUYE LA ELABORACION DE PREPARACIONES MAGISTRALES QUE REQUIERAN CADENA DE FRIO.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.
4. ESTE CONCEPTO NO INCLUYE PREPARACIONES MAGISTRALES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS.
5. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN A AQUELLAS AREAS, EQUIPOS, PROCESO; QUE FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR SI PROCEDE UNA VISITA DE
AMPLIACION PARA AUTORIZAR LAS MODIFICACIONES REALIZADAS.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LIQUIDOS
1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS
1.2.1. LIQUIDOS
1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LiQuIDOS
2. NO ESTERILES
2.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
2.1.1. SOLIDOS.
VALLE DEL 2.2. REENVASE DE MEDICAMENTOS
FUNDACION VALLE DEL LILT CALL CAUCA 2.2.1. LiQuIDOS 2015-11-09 2020-11-24
2.2.2. SOLIDOS.
2.3. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS.
2.3.1. SOLIDOS
2.3.2. LiQUIDOS.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2.LA ADECUACION Y AJUSTE DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD
3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES (NO ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES), ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVA.
4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS Y REENVASE DE ESTERILES Y NO ESTERILES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y
LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL DE PRODUCTOS ESTERILES ES EN BOLSAS, JERINGAS E INFUSORES.
5.L0S PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
CON 1 AS OLIE SE CONTRATO | A REAI TZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROI_ DE CAITDAD. DERFRAN SFR NOTIEICADAS Al TNVIMA CON FI_FIN DE OUF ESTE EVAIUIF Y VERTEIOUE ST SE REOUITERFE [INA VISITA DE
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS:
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQuIDOS
1.1.2. SOLIDOS (POLVOS LIOFILIZADOS)
1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES, INCLUYENDO ANTIBIGTICOS.
1.2.1. LiQuIDOS
1.2.2. SOLIDOS (POLVOS LIOFILIZADOS)
1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES.
1.3.1. LiQuiDOS
FUNDACION CLINICA 2. NO ESTERILES
UNIVERSITARIA SAN JUAN DE ~ [CARTAGENA  |BOLIVAR 2.1. ELABORACION DE PREPARACIONES MAGISTRALES 2013-08-01 2018-08-16

DIOS

2.1.1. LiQuIDOS
2.1.2. SOLIDOS

2.2. RE-EMPAQUE
2.2.1. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACIONES MAGISTRALES: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION ME-DICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD
2. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2 A 8 °C).

3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES

EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE

CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.




CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS:
1. ESTERILES

1.1. NUTRICIONES PARENTERALES
1.1.1. LiQuIDOS

1.2. ADECUACION Y /O AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.2.1. LiQuIDOS

1.2.2. S6LIDOS
INSUQSZ gngo;osgx £ BUCARAMANGA |SANTANDER 2012-10-24 2017-11-08
INVESTIGACION SA.S. NOTAS ACLARATORIAS:
1. LA ADECUACION DE LAS NUTRICIONES PARENTERALES SON ELABORADAS A PARTIR DE MEDICAMENTOS EN FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y/O SOLIDAS ESTERILES Y ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA
DE FLUJO LAMINAR.
2. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD.
3. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LAS MEZCLAS Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS SIN INCLUIR RADIOFARMACOS.
4. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: MEZCLAS, ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS EN LAS
FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS EN LA TABLA ANTERIOR.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
CON 1 AS O IE SE CONTRATA T A BEAIT7ACTAN NE ACTIVINADES CRITICAS NE PRONCCIAN Y CONTROI_DE CAITNAN NERERAN SER NOTIEICANAS Al TNVIMA CON EI_EIN DE OIIE EVAIVE Y VERTEINIIE ST SE REQIITERE 1INA VISITA DE AMPI TACTAN O
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES!
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE RADIOFARMACOS MARCADOS CON 99M TC.
1.2. MARCACION DE MUESTRAS AUTOLOGAS CON99M TC.
1.3. REENVASE DE 67GA
1.4. DOSIFICACION DE I 131
1.4.1. CAPSULAS ORALES
COMERCIALIZADORA DE 1.5. REENVASE DE Ra -223
MATERIAL CIENTIFICO E BOGOTAD.C. |BOGOTAD.C.  |1.5.1. SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA 2012-11-02 2017-11-20
INDUSTRIAL - COMCI LTD.A
NOTAS ACLARATORIAS:
1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. RADIOFARMACO: TODA SUSTANCIA QUE POR SU FORMA FARMACEUTICA, CANTIDAD, CALIDAD, RADIACION, PUEDE SER UTILIZADA EN EL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES DE LOS SERES VIVOS, CUALQUIERA QUE SEA LA ViA DE
ADMINISTRACION EMPLEADA.
3. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y AJUSTE DE DOSIS DE: RADIOFARMACOS MARCADOS CON 99M TC, MARCACION DE MUESTRAS AUTOLOGAS CON99M TC Y EL REENVASE DE 67GA.
4. TODOS LOS PROCESOS ANTES CITADOS SE REALIZAN EN CONDICIONES ASEPTICAS.
5. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN A AQUELLAS AREAS QUE FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR SI PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION PARA AUTORIZAR
LAS MODIFICACIONES REALIZADAS.
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
\EntErractAn el concenTa Téen emrring
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. NO ESTERILES:
1.1. REENVASE Y REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
1.1.1. SOLIDOS.
1.2. REENVASE DE MEDICAMENTOS : Lf
UNIDOSSIS SAS (Medicamentos | gocomap.c.  [sogoTapc. —|121-HQUIDOS. 2012-08-09 2017-08-27
no estériles)
NOTAS ACLARATORIAS:
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS; LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O
CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES
1.1. MEZCLA, ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS:
1.1.1. LiQUIDOS.
1.2. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES:
1.2.1. LiQuIDOS.
1.3. REENVASE DE MEDICAMENTOS:
13.1. LfQUIDOS.
2. NO ESTERILES
2.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS:
2.1.1. SOLIDOS.
2.2. REENVASE DE MEDICAMENTOS:
2.2.1. LiQuIDOS
2.2.2. SOLIDOS.
2.3. MEZCLA, ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS:
BIO VIE SAS. BOGOTADC. [BOGOTAD.C, |31 LIQUIDOS. 2014-11-25 2019-12-10

2.4. PREPARACIONES MAGISTRALES:

2.4.1. SOLIDOS: POLVOS.

2.4.2. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES

2.4.3. SEMISOLIDOS: GELES.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA MEZCLA, ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS,PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES Y REENVASE DE MEDICAMENTOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y
EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE FLUJO LAMINAR.

3. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS Y REENVASE DE MEDICAMENTOS CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA
PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS DE PVC O JERINGAS.

4. LA PRESENTACION FINAL DE LAS NUTRICIONES PARENTERALES ES EN BOLSAS EVA.

5. LOSPRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
CON LAS QUE SE CONTRATC’? LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLTACION O VERTFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO. DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANTTARTA CORRESPONDIENTE. SO PENA_DE LAS ACCIONES A OUE HAYA L UGAR.




FARMAMIX LTDA

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS

1.1.1. LiQUIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS

1.2.1. LiQUIDOS

1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES

1.3.1. LiQUIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS ("AREA 47).

3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS (“AREAS 1, 2 Y 3°).

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

5. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS O JERINGAS.
6. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.

8. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2015-03-10

2020-03-25

E.S.E. HOSPITAL MANUEL URIBE
ANGEL

ENVIGADO

ANTIOQUIA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS, INCLUYENDO ANTIBIGTICOS.
1.1.1. LiQuipos Y
1.1.2. SOLIDOS (POLVOS LIOFILIZADOS).

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQUIDOS
1.1.2. SOLIDOS (POLVOS LIOFILIZADOS).

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2 A 8°C).

2. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS, ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES INCLUYENDO
ANTIBIOTICOS, PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN LAS FORMAS ANTES DESCRITAS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.

4. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ESTERILES, Y ONCOLOGICOS REQUIEREN DE AREAS EXCLUSIVAS.

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO L A REAITZACTON DE | AS ACTIVIDADES (‘R'NI(;}:\?J\).F CONTROI DE CAITDAD Y PRODUCCION. DEBERAN SER NOTIFICADAS Al TNVIMA CON FL FIN DE QUE SE EVALUF Y VERIFIOUE ST SE REQUTERE UNA VISITA DE AMPITACION O

2013-01-23

2018-02-07

MSI MEDICAL SUPPLIES
INTERNACIONAL LTDA.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CUMPLE CUN LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABURACIUI

1. ESTERILES
1.1. REENVASE
1.1.1. LiQuIDOS.

1.2. NUTRICIONES PARENTERALES
1.2.1. LfQuIDOS

1.3. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES
1.3.1. LiQuIDOS.

2. NO ESTERILES

2.1. REEMPAQUE
2.1.1. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LOS PROCESOS DE REENVASE Y ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDE A MEDICAMENTOS COMUNES, CORTICOIDES Y ANTIBIOTICOS.

2. EL PROCESO DE REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS SOLIDOS CORRESPONDE A MEDICAMENTOS CON BASE EN PRINCIPIOS ACTIVOS COMUNES, CORTICOIDES Y ANTIBIOTICOS.

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

4. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES, PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES Y RE-ENVASE DE MEDICAMENTOS ESTERILES PARA CUMPLIR
CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN LAS FORMAS ANTES DESCRITAS.

5. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ESTERILES REQUIERE DE AREA EXCLUSIVA.

6. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A ADECUACIONES Y AJUSTES DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y SOLIDAS.

7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS

2012-07-11

2017-07-18




CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES:

1.1 NUTRICIONES PARENTERALES
1.1.1. LiQUIDOS

1.2 PREPARACIONES MAGISTRALES
1.2.1. LiQuipos

1.3 ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS:
1.3.1. LiQuIDOS

1.3.2. SOLIDOS

2. NO ESTERILES:

2.1 REENVASE:
2.1.1. LIQUIDOS

AUDIFARMA CLINICA VERSALLES [MANIZALES CALDAS 2.1.2. SOLIDOS 2012-01-11 2017-01-17
2.2 REEMPAQUE
2.2.1. SOLIDOS
2.3 PREPARACIONES MAGISTRALES:
2.3.1. LIQUIDOS
2.3.2. SOLIDOS.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION DE LAS NUTRICIONES PARENTERALES SON ELABORADAS A PARTIR DE MEDICAMENTOS EN FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y/O SOLIDAS ESTERILES Y ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA
DE FLUJO LAMINAR.
3. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE FLUJO LAMINAR.
4. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: MEZCLAS, ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DESCRITAS EN LA TABLA ANTERIOR.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS |INTTARTA PARA PACTENTES HOSPTTAI TZADOS Y/O AMBIII ATORIOS FN CASOS FSPECTAIFS.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS PROCESOS DE:
1. ESTERILES
1.1. NUTRICIONES PARENTERALES
1.1.1. LiQUIDOS
1.2. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS DE USO PARENTERAL INCLUYENDO ANTIBIOTICOS.
1.2.1. LiQuipos Y
1.2.2. S6LIDOS
1.3. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.3.1. LfQUIDOS Y
1.3.2. SOLIDOS
2. NO ESTERILES
2.1. REEMPAQUE

gm‘;mmmm‘ LaNo VILLAVICENCIO [META 2.1.1. SOLIDOS 2011-10-31 2016-11-05
2.2. REENVASE
2.2.1. LIQUIDOS Y
2.2.2. SOLIDOS
NOTAS ACLARATORIAS:
1. LA ADECUACION DE LAS NUTRICIONES PARENTERALES SON ELABORADAS A PARTIR DE MEDICAMENTOS EN FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y/O SOLIDAS ESTERILES Y ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA
DE FLUJO LAMINAR.
2. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD.
3. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE FLUJO LAMINAR.
4. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LAS MEZCLAS Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS SIN INCLUIR RADIOFARMACOS.
5. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: MEZCLAS, ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DESCRITAS EN LA TABLA ANTERIOR.
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
‘CUMPLE CON L[AS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA TOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES
1.1 ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS, INCLUYENDO ANTIBIOTICOS:
1.1.1. LiQuIDOS
1.1.2. SOLIDOS.
1.2 ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS:
1.2.1. LiQuIDOS
1.2.2. SOLIDOS.

ASISFARMA S.A. EN LAS 1.3 NUTRICIONES PARENTERALES: L

INSTALACIONES DE 1.3.1. LIQUIDOS.

SOGAMOSO BOYACA 2012-03-01 2017-03-08

LA CLINICA DE ESPECIALISTAS DE
SOGAMOSO

1.4 RE-ENVASE DE MEDICAMENTOS: L
1.4.1. LiQuIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS, ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES INCLUYENDO
ANTIBIOTICOS, PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES Y RE-ENVASE DE MEDICAMENTOS ESTERILES PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN LAS FORMAS
ANTES DESCRITAS.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS; LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O
CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

3. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ESTERILES, Y ONCOLOGICOS REQUIEREN DE AREAS EXCLUSIVAS.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO U‘\ REALIZACION DE L’AS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O




CLINICA DE MARLY S.A.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA:

1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES ONCOLOGICOS
1.1.1. LIQUIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS, NO ANTIBIOTICOS
1.2.1. LIQUIDOS

2. NO ESTERILES
2.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES

2013-07-17

2018-07-31

ASISFARMA S.A.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQUIDOS

1.1.2. SOLIDOS.

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS
1.2.1. LiQUIDOS
1.2.2. SOLIDOS

1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES.
1.3.1. LiQUIDOS

1.4. REENVASE DE MEDICAMENTOS.
1.4.1. LIQUIDOS.

2. NO ESTERILES
2.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
2.1.1. SOLIDOS.

2.2. REENVASE DE MEDICAMENTOS
2.2.1. LiQUIDOS
2.2.2. SOLIDOS.

2.3. PREPARACIONES MAGISTRALES
2.3.1. LiQuIDOS
2.3.2. SEMISOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:
1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.

2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD.
3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES NO ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

2015-02-10

2020-02-24

4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA OUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA. ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS Y REENVASE DE ESTERILES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIOUIDAS. LA

AUDIFARMA S.A. EN LAS
INSTALACIONES DE LA CLENICA
NUESTRA SENORA DEL ROSARIO

VALLE DEL
CAUCA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES
1.1 REENVASE: L
1.1.1. LIQUIDOS

1.2 ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS:
1.2.1. LfQuIDOS

1.2.2. SOLIDOS

1.3 NUTRICIONES PARENTERALES: L

1.3.1. LIQUIDOS

2. NO ESTERILES
2.1 REEMPAQUE: S
2.1.1. SOLIDOS
2.2 REENVASE: L
2.2.1. LIQUIDOS
2.1.2. SOLIDOS.

2.3 PREPARACIONES M AGISTRALES
2.3.1. LIQUIDOS
2.3.2. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.

2. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN A AQUELLAS AREAS QUE FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR SI PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION PARA AUTORIZAR
LAS MODIFICACIONES REALIZADAS.

3. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE PREPARACIONES MAGISTRALES Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS Y REENVASE Y
REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN LAS FORMAS ANTES DESCRITAS.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS; LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADAS A TRAVES DE CONVENIOS O
CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

5. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ESTERILES REQUIERE DE AREA EXCLUSIVA.

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O

VERTFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2011-11-09

2016-11-17




MIX SUPPLIER DE BOGOTA S.A.S.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS:
1.1.1. LQUIDOS.

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS:
1.2.1. LIQUIDOS.

1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES:
1.3.1. LiQUIDOS

1.4. PREPARACIONES MAGISTRALES:
1.4.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES.

1.5. REENVASE DE MEDICAMENTOS:
1.5.1. LIQUIDOS.

2. NO ESTERILES

2.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS:
2.1.1. SOLIDOS.

2.2. REENVASE DE MEDICAMENTOS:
2.2.1. LIQUIDOS
2.2.2. SOLIDOS.

2.3. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS:
2.3.1. SOLIDOS
2.3.2. LIQUIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD.

3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS Y REENVASE DE ESTERILES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA
PRESENTACION FINAI FS FN BOI GAS. 1FRINGAS O TNFLISORFS.

2014-12-03

2019-12-18

ADMINISTRADORA COUNTRY S.A.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LIQUIDOS Y
1.1.2. S6LIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES.
1.2.1. LIQUIDOS Y

1.2.2. S6LIDOS

1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES

1.3.1. LfQuIDOS

2. NO ESTERILES

2.1. ELABORACION DE PREPARACIONES MAGISTRALES
2.1.1. LiQuIDOS
2.1.2. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACIONES MAGISTRALES: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION ME-DICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD
2. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2 A 8 °C).

3. LA ADECUACION Y/O AJUSTE DE DOSIS DE PRODUCTOS ESTERILES Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS Y EQUIPOS EXCLUSIVOS Y LOS PROCESOS ASEPTICOS SE LLEVAN A CABO EN AISLADOR ASEPTICOS.

4. LA PREPARACION DE MAGISTRALES EXTEMPORANEAS SE REALIZA EN AREA CLASE D, INDEPENDIENTE.

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2013-10-03

2018-10-17

INSTITUTO NACIONAL DE
CANCEROLOGIA ESE

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS!
1. ESTERILES:

1.1 NUTRICIONES PARENTERALES:
1.1.1. LQUIDOS.

1.2 ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE DOSIS DE MEDICAMENTOS:
1.2.1. LiQuiDOS
1.2.2. SOLIDOS.

1.3 ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS:
1.3.1. LiQuIDOS

1.3.2. SOLIDOS.

1.4 DOSIFICACION Y MARCACION CON RADIONUCLIDOS:

1.4.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES:

1.5 OBTENCION DEL RADIONUCLIDO 18F:

1.5.1. LfQUIDOS

1.6 OBTENCION DEL RADIOFARMACO 18F- FDG:
1.6.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES EN VIALES Y JERINGAS

1.7 REENVASE DE 1131-MIBG, GA 67-CITRATO:
1.7.1. LIQUIDOS.

2. NO ESTERILES:
2.1 REENVASE:
2.1.1. SOLIDOS
2.1.2. LIQUIDOS.

2.2 REEMPAQUE:
2.2.1. SOLIDOS.

2 3 DOSIEICACION DF 1-131: SAITDOS:

2013-06-24

2018-07-09




CLINICA CARTAGENA DEL MAR

CARTAGENA

BOLIVAR

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS:
1. ESTERILES

1.1. NUTRICIONES PARENTERALES
1.1.1. LQUIDOS.

1.2. MEZCLA, ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS.
1.2.1. LIQUIDOS.

1.3. MEZCLA, ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS.
1.3.1. LiQUIDOS.

2. NO ESTERILES

2.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
2.1.1. SOLIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE MEZCLA, ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES ONCOLOGICOS; ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS
ESTERILES INCLUYENDO ANTIBIOTICOS, PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES, REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA
DE FRIO EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.

2. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ESTERILES Y ONCOLOGICOS REQUIEREN DE AREAS EXCLUSIVAS.

2 Fl_ANTERTOR CONCEDTA TECNICA ALITORTZA IINTCAMENTE | 06 PRACESNS V 1| AS ENRMAS EARMACELITICAS ANTERTORMENTE NESCRITAS SE REETERE A NIIE NICHNS PRACESNS NEREN CTRCIINGCRTRIBSE Al SISTEMA NE NISTRIRIICTAN NE

2014-01-29

2019-02-12

ASISFARMA S.A.

CARTAGENA

BOLIVAR

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS:

1. ESTERILES:

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS 1.
1.1.1. LiQUIDOS

1.1.2. SOLIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS :
1.2.1. LiQUIDOS
1.2.2. SOLIDOS

1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LIQUIDOS

1.4. REENVASE DE MEDICAMENTOS :
1.4.1. LiQUIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACIONES MAGISTRALES: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION ME-DICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES, ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

3. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN A AQUELLAS AREAS QUE FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR SI PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION PARA AUTORIZAR
LAS MODIFICACIONES REALIZADAS.

4. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS Y DEMAS MEDICAMENTOS PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE
REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS; LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O
CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

6. : CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2012-08-09

2017-08-24

Centro Cardiovascular Colombiano
CLINICA SANTA MARFA

MEDELLIN

ANTIOQUIA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS:

1. ESTERILES:

1.1 NUTRICIONES PARENTERALES

1.1.1. LfQUIDOS.

1.2 ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS:
1.2.1. LiQuiDos

1.2.2. SOLIDOS.

2. NO ESTERILES:
2.1 REENVASE Y REEMPAQUE:
2.1.1. SOLIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA ELABORACION Y MEZCLA DE NUTRIENTES ESTERILES (NUTRICIONES PARENTERALES) SE REALIZA A PARTIR DE MEDICAMENTOS EN FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y/O SOLIDAS ESTERILES, EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA

DE CABINA DE SEGURIDAD BIOLOGICA.

2. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE SEGURIDAD BIOLOGICA.

3. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: MEZCLAS, ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN, CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE

MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
ERTEICACTAN NEI_CONCERTO TECNICO EMITI

2012-05-03

2017-03-10

AUDIFARMA CAM BARRANQUILLA

BARRANQUILLA

ATLANTICO

Vi e
COMPLE CUN LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABURACION PARA LUS SIGUIENTES PRUCESUS ¥/U ACTIVIDADEST

1. ESTERILES
1.1. REENVASE:
1.1.1. LIQUIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.2.1. LIQUIDOS Y SOLIDOS

1.3. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS
1.3.1. LIQUIDOS Y SOLIDOS

1.4. NUTRICIONES PARENTERALES
1.4.1. LiQUIDOS

1.5. PREPARACIONES MAGISTRALES
1.5.1. LiQUIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN A AQUELLAS AREAS QUE FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR SI PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION PARA AUTORIZAR
LAS MODIFICACIONES REALIZADAS.

3. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE PREPARACIONES MAGISTRALES Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS Y NO ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES PARA CUMPLIR
CON LAS DOSIS PRESCRITAS Y REENVASE DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN LAS FORMAS ANTES DESCRITAS.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS; LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADAS A TRAVES DE CONVENIOS O
CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

5. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ESTERILES Y PRODUCTOS ONCOLOGICOS REQUIERE DE AREA EXCLUSIVA.

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO U‘\ REALIZACION DE L’AS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O

2012-08-28

2017-09-12




CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS:

1. ESTERILES

1.1. PROCESO O ACTIVIDAD

1.1.1. NUTRICIONES PARENTERALES: LQUIDOS.

1.1.2. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE DOSIS DE MEDICAMENTOS CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS: LIQUIDOS Y SOLIDOS.
1.1.3. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS: LIQUIDOS Y SOLIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:
ONCOMEDICAL IPS S.A.S. (antes CUCUTA NORTE DE 1. LA ELABORACION Y MEZCLA DE NUTRIENTES ESTERILES (NUTRICIONES PARENTERALES) SE REALIZA A PARTIR DE MEDICAMENTOS EN FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y/O SOLIDAS ESTERILES, EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA 2012-04-17 2017-04-24
LTDA.) SANTANDER DE CABINA DE FLUJO LAMINAR HORIZONTAL.
2.1A ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA Y DOTADA DE CABINA DE SEGURIDAD BIOLOGICA.
3. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE OTROS MEDICAMENTOS ESTERILES CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE SEGURIDAD BIOLOGICA.
4. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LAS MEZCLAS Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS SIN INCLUIR RADIOFARMACOS.
5. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: MEZCLAS, ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN, CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS.
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE ECABORACION PARA TUS STGUTENTES PRUCESUS Y70 ACTIVIDADEST
1. NO ESTERILES
1.1. REENVASE Y REEMPAQUE
1.1.1 SOLIDOS
NOTAS ACLARATORIAS:
FARMASANITAS SA.S. BOGOTAD.C. BOGOTAD.C. 1. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE REENVASE Y REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN LAS FORMAS ANTES DESCRITAS, SIN EMBARGO NO INCLUYE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS, BIOLOGICOS NI 2012:02:27 2017-03-05
RADIOFARMACOS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
CON LAS QUE SE CCONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA:
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LfQuIDOS
1.1.2. SOLIDOS (POLVOS LIOFILIZADOS)
1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES.
1.2.1. LiQuiDos
1.2.2. SOLIDOS (POLVOS LIOFILIZADOS)
1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES.
1.3.1. LiQuIDOS
2. NO ESTERILES
CLINICA DE LA COSTA LTDA. BARRANQUILLA |ATLANTICO 2.1. RE-ENVASE 2012-11-30 2017-12-14

2.1.1. LIQUIDOS
2.2.1. SOLIDOS

2.2. RE-EMPAQUE
2.2.1. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2 A 8 °C).

2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.

3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.




PROMOTORA MEDICA LAS

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES
1.1. REENVASE
1.1.1. LiQuIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS INCLUYENDO ANTIOBIOTICOS BETALACTAMICOS
1.2.1. LiQUIDOS
1.2.2. SOLIDOS

1.3. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.3.1. LiQUIDOS
1.3.2. SOLIDOS (LIOFILIZADOS)

1.4. NUTRICIONES PARENTERALES
1.4.1. LiQUIDOS

2. NO ESTERILES

AMERICAS S.A. - CLINICALAS ~ [MEDELLIN ANTIOQUIA 2.1. REEMPAQUE 2012-09-06 2017-09-20
AMERICAS 2.1.1.50L1DOS.
2.2. REENVASE
2.2.1.LiQuIDOS
2.2.2. SOLIDOS.
2.3. PREPARACIONES MAGISTRALES
2.3.1. LIQUIDOS
2.3.2. SOLIDOS
2.3.3. SEMISOLIDOS
NOTAS ACLARATORIAS:
1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE PREPARACIONES MAGISTRALES Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS Y NO ONCOLOGICOS, INCLUYENDO ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS,
Y NUTRICIONES PARENTERALES, PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS Y RE-ENVASE Y RE-EMPAQUE DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN LAS FORMAS ANTES DESCRITAS.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS; LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADAS A TRAVES DE CONVENIOS O
CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.
4_1 A FI ABORACION Y/O ADECHIACION DF PRODLICTOS ESTERTI FS REQUTERE DE ARFA FXCI LISIVA
COMPLE LU LAS DUENAS PRACTICAS DE ELABURACION PARA LU STGUIEN TES PRUCESUS 170 ACTIVIDADES
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LIQUIDOS Y SOLIDOS (LIOFILIZADOS)
CENTRO MEDICO EXCELSIOR NOTAS ACLARATORIAS: . ) ’
SAs BARRANQUILLA |ATLANTICO 1. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN 2012-08-27 2017-09-10
LAS FORMAS ANTES DESCRITAS.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS; LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADAS A TRAVES DE CONVENIOS O
CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.
3. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ONCOLOGICOS REQUIERE DE AREA EXCLUSIVA.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA EL SIGUIENTE PROCESO Y/O ACTIVIDAD:
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS, ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQuIDOS
NOTAS ACLARATORIAS:
UNIDAD DE ONCOLOGIA MEDICA 1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
ONCOMEDIC LIMITADA BARRANQUILLA |ATLANTICO 2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS. ) ) ) ) 2014-05-06 2019-05-20
3. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.
5. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD. (PARA ENTIDADES QUE PRESTEN SERVICIOS)
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. NO ESTERILES
1.1. REEMPAQUE
1.1.1. SGLIDOS
gg{:}f" COLSUBSIDIO CIUDAD {gooa b [BogoTAD.C. | \VOTAS ACLARATORIAS: 2012-03-03 2017-03-10

1. ESTE CONCEPTO INCLUYE EL PROCESO DE REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES PARA USO VA ORAL Y VAGINALES QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO, PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS
DESCRITAS EN LA TABLA ANTERIOR.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA. EL PROCESO DE REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS PUEDE REALIZARSE DENTRO DEL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS.

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.




ASISFARMA MEDELLIN

MEDELLIN

ANTIOQUIA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS:
1. ESTERILES:

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS, INCLUYENDO ANTIBIOTICOS

1.1.1. LIQUIDOS

1.1.2. SOLIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS

1.2.1. LIQUIDOS

1.2.2. SOLIDOS

1.3. NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LIQUIDOS

1.4. RE-ENVASE DE MEDICAMENTOS
1.4.1. LIQUIDOS

2. NO ESTERILES.

2.1. RE-ENVASE Y RE-EMPAQUE DE MEDICAMENTOS
2.1.1. LIQUIDOS

2.1.2. SOLIDOS

2.2. PREPARACIONES MAGISTRALES

2012-06-12

2017-06-21

E.S.E. HOSPITAL UNIVERSITARIO
DEL CARIBE

CARTAGENA

BOLIVAR

251 tininne
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES RELACIONADAS A CONTINUACION:

1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS LIQUIDOS :
1.1.1. SOLUCIONES

1.1.2. SOLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS)

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ANTIBIOTICOS Y NO ANTIBIOTICOS
1.2.1. LiQuIDOS

1.2.2. SOLUCIONES

1.2.3. SOLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS)

1.3. PREPARACION NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LIQUIDOS

2. NO ESTERILES

2.1. REENVASE Y RE-EMPAQUE DE MEDICAMENTOS
2.1.1. SOLIDOS

2.2 REENVASF DF MEDICAMENTOS.

2013-08-27

2018-09-10

CLENICA SAN JOSE DE CUCUTA

CUCUTA

NORTE DE
SANTANDER

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES:
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS, INCLUYENDO ANTIBIOTICOS:
1.1.1.LIQUIDOS.

1.2. NUTRICIONES PARENTERALES:
1.2.1 LIQUIDOS. NO ESTERILES: RE-EMPAQUE DE MEDICAMENTOS: SOLIDOS

2012-09-20

2017-10-05

UNIDOSSIS SAS (CLINICA SAN
LuIS)

BUCARAMANGA

SANTANDER

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA:

1. ESTERILES
1.1 NUTRICIONES PARENTERALES:
1.1.1. LiQuIDOS.

1.2 ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS:
1.2.1. LiQuiDos
1.2.2. SOLIDOS

1.3 ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS:
1.3.1. LfQuIDOS
1.3.2. SOLIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA ADECUACION DE LAS NUTRICIONES PARENTERALES SON ELABORADAS A PARTIR DE MEDICAMENTOS EN FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y/O SOLIDAS ESTERILES Y ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA
DE FLUJO LAMINAR.

2. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD.

3. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE FLUJO LAMINAR.

4. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LAS MEZCLAS Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS SIN INCLUIR RADIOFARMACOS.

5. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: MEZCLAS, ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DESCRITAS EN LA TABLA ANTERIOR.

6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS

2011-10-04

2016-10-04




CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES

1.1 ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS.
1.1.1 LIQUIDOS

1.1.2. SOLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS)

1.2 ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS.
1.2.1 LIQUIDOS
1.2.2. SOLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS)

CENTRO NACIONAL DE 2. NO ESTERILES
ONCOLOGIA S.A. BUCARAMANGA |SANTANDER |5','perupaone 2011-12-16 2016-12-23
2.1.1 SOLIDOS
NOTAS ACLARATORIAS:
1. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS Y DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS Y DEMAS MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA
DE FRIO (2 A 8 °C) PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS
UNITARIA. EL PROCESO DE REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS PUEDE REALIZARSE DENTRO DEL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VEDTEICACTAN NEL CONCEDTA TECNICO EMITIN
CUMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE ELABURACIUN PARA TUS SIGUIENTES PRUCESUS Y/O ACTIVIDADEST
1. ESTERILES
1.1. PREPARACION NUTRICIONES PARENTERALES:
1.1.1. LiQUIDOS
1.2. MEZCLA, ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS:
1.2.1. LiQUIDOS
1.2.2. S6LIDOS
1.3. ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS, CORTICOIDES, ANTIBIOTICOS, NO ANTIBIOTICOS E INYECTABLES ESTERILES.:
1.3.1. LiQuIDOS
1.3.2. S6LIDOS
CLINICA SOMER S.A. SOCIEDAD
MEDICA RIONEGRO S A. RIONEGRO ANTIOQUIA 2. NO ESTERILES 2013-09-17 2018-10-01
2.1. REEMPAQUE Y REENVASE DE MEDICAMENTOS : SOLIDOS Y LIQUIDOS
NOTAS ACLARATORIAS:
1. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE MEZCLA, ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES ONCOLOGICOS; ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS
ESTERILES INCLUYENDO ANTIBIGTICOS, PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES, REEMPAQUE Y REENVASE DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO
REQUIEREN CADENA DE FRIO EN LAS FORMAS FARMACEUTICA ANTES DESCRITAS.
2. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ESTERILES Y ONCOLOGICOS REQUIEREN DE AREAS EXCLUSIVAS.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.
4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA ADECUACIONES Y AJUSTES DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y SOLIDAS. LA PRESENTACION FINAL EN EN BOLSAS Y JERINGAS.
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
CENTRO ONCOLOGICO DE CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
?g;ff&lg;‘cig E’; fTORRE MEDELLIN ANTIOQUIA 1. ESTERILES: 2012-06-27 2017-07-05
FUNDADORES 1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS;
1.1.1. LIQUIDOS, SOLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS).
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
i;’gggADE SQUC F?L;%?VISDLOGICD MEDELLIN ANTIOQUIA 1. ESTERILES 2012-05-11 2017-05-18
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACION Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS:
INTERNACIONAL
1.1.1. LIQUIDOS
1.1.2. SOLIDOS (LIOFILIZADOS).
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES!
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LfQuIDOS
1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS.
1.2.1. LiQuiDOS
1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES.
1.3.1. LiQuIDOS
1.4. REENVASE DE MEDICAMENTOS.
1.4.1. LiQuIDOS.
1.5. PREPARACIONES MAGISTRALES
. 1.5.1. LIQUIDOS.
FARMASANITAS SAS.- CENTRAL |g00A D, [BOGOTA D.C. 2015-04-21 2020-05-06

DE PREPARACIONES

2. NO ESTERILES

2.1. REENVASE DE MEDICAMENTOS
2.1.1. LiQUIDOS.

2.2. PREPARACIONES MAGISTRALES
2.2.1. LIQUIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD.

3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES NO ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS, JERINGAS,
INFUSORES Y FRASCOS DE VIDRIO.

5. LA PRESENTACION FINAL DE LAS NUTRICIONES PARENTERALES ES EN BOLSAS EVA.

6. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A REENVASE DE NO ESTERILES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN FRASCOS O JERINGAS Y BOLSAS.

7. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCTONFS PRESTADORAS DE SERVICIOS DF SAILID.




INSTITUTO DE CANCEROLOGIA
SA.

MEDELLIN

ANTIOQUIA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS:
1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQuIDOS
1.1.2. SOLIDOS (POLVOS LIOFILIZADOS)

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ON~COLOGICOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2 A 8 °C).

2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE

2012-11-22

2017-12-06

ORGANIZACION CLINICA
BONNADONA PREVENIR

BARRANQUILLA

ATLANTICO

CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
CUMPLE CON [AS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA:

1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQUIDOS

1.2. SGLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS)

ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES

1.2.1. LiQUIDOS

1.2.2. SOLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS)

1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LiQuiDOS

2. NO ESTERILES

2.2. RE-EMPAQUE DE MEDICAMENTOS
2.2.1. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS SIN INCLUIR RADIOFARMACOS, MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS Y PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES QUE
REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2 A 8 °C).

2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS, MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS ESTERILES Y PREPARACIONES DE NUTRICIONES PARENTERALES SON REALIZADAS EN AREAS INDEPENDIENTES Y
EXCLUSIVAS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE

2012-03-07

2017-03-14

CAJA COLOMBIANA DE SUBSIDIO
FAMILIAR COLSUBSIDIO —
CLINICA INFANTIL COLSUBSIDIO

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTE PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. NO ESTERILES

1.1. PREPARACION DE MAGISTRALES
1.1.1. LiQUIDOS

1.1.2. S6LIDOS

1.2. RE ENVASE Y RE EMPAQUE
1.2.1. LIQUIDOS
1.2.2. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:
1. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE PREPARACION DE MAGISTRALES, REENVASE Y REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS
UNITARL

2012-10-09

2017-10-24

FUNDACION INTEGRAL DE SALUD

BARRANQUILLA

ATLANTICO

A,
CUMPLE CON [AS BUENAS PRACTICAS DE ECABURACION PARA [US SIGUIENTES PROCESUS ¥ FURMAS FARMACEUTICAST
1. ESTERILES

1.1. NUTRICIONES PARENTERALES:
1.1.1. LfQUIDOS.

1.2. MEZCLA, ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS:
1.2.1. LiQuIDOS.

1.3. MEZCLA, ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS:
1.3.1.LIQUIDOS.

2. NO ESTERILES

2.1. REEMPAQUE Y REENVASE DE MEDICAMENTOS:
2.1.1. SOLIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE MEZCLA, ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES ONCOLOGICOS; MEZCLA, ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE
MEDICAMENTOS ESTERILES INCLUYENDO ANTIBIGTICOS, PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES, REEMPAQUE Y REENVASE DE MEDICAMENTOS SOLIDOS NO ESTERILES PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE
REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.

2. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ESTERILES Y ONCOLOGICOS REQUIEREN DE AREAS EXCLUSIVAS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTES DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y SOLIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS O
JERINGAS.

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE

2013-08-15

2018-08-30

RADIO FARMACIA TRACERLAB

COTA

CUNDINAMARCA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES.

1.1. OBTENCION DEL RADIONUCLIDO 18F EN FORMA DE LIQUIDO.

1.2. OBTENCION DEL RAADIOFARMACO 18F-FDG: LIQUIDO:SOLUCIONES EN
VIALES Y JERINGAS

NOTAS ACLARATORIAS

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.

2. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE OBTENCION DEL RADIONUCLIDO 18F, SINTESIS Y FRACCIONAMIENTO DEL RADIOFARMACO 18F-FDG.

3. EL RADIONUCLIDO SE ESTERILIZA POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y EL FRACCIONAMIENTOSE REALIZA DE FORMA ASEPTICA.

4. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN A AQUELLAS AREAS QUE FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR SI PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION PARA AUTORIZAR
LAS MODIFICACIONES REALIZADAS.

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2012-03-29

2017-04-09




GUILLERMO GIL ROSADO S.A.S.

BARRANQUILLA

ATLANTICO

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA:
1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQuiDOS

1.1.2. SOLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS)

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES, INCLUYENDO ANTIBIOTICOS.
1.2.1. LiQuiDOS
1.2.2. SOLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS)

1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES.
1.3.1. LiQuIDOS

2. NO ESTERILES
2.1. RE-ENVASE Y RE-EMPAQUE
2.1.1. LIQUIDOS
2.1.2. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2 A 8 °C).

2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVA.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE

CONTDATA | A DEAITZACTAN DE | AC ACTIVINANES COFTICAS NE CONTDAI_NE CAITRAN V DDANIICCTAN _NERED AN CED NATIEICANAS Al TAVIMA CON E1_ETN NE NIIE CE EVALLIE V EDTETAIIE €T CE DENIITEDE |INA VISTTA NE AMDI TACTAN A

2012-12-27

2018-01-14

FUNDACION HOSPITAL DE LA
MISERICORDIA

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS.
1.1.1. LIQUIDOS,

1.1.2. SOLIDOS (POLVOS LIOFILIZADOS).

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ANTIBIOTICOS
1.2.1. LIQUIDOS
1.2.2. SOLIDOS (POLVOS LIOFILIZADOS).

1.3. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCNETRACIONES DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LIQUIDOS.

1.3.2. ELABORACION DE PREPARACIONES MAGISTRALES - LIQUIDOS

1.3.3. REENVASE DE MEDICAMENTOS - LIQUIDOS

2. NO ESTERILES

2.1. PREPARACIONES MAGISTRALES
2.1.1. LIQUIDOS

2.2. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS
2.2.1. SOLIDOS

2.3. REENVASE DE MEDICAMENTOS
2.3.1. SOLIDOS
2.3.2. LIQUIDOS

2.4. ADECUANCION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS COMUNES -
2.4.1. LIQUIDOS

NOTAS ACLARATORIAS

1. PREPARACION MAGISTRALES: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA DE UN PACIENTE INDIVIDUAL QUE REQUIERA ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2, COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO SUSTACIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL (ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES NO HORMONAS NO SEXUALES, NO
ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

3. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2-8°C).

4.1 A ADECUACTON Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOI OGICOS FSTERITIES FS REA|T7ADA FN ARFA TNDEPENDIENTE Y EXCI USTVA.

2013-02-11

2018-02-18

GRUPO UNIMIX SAS (ANTES MIX
SUPPLIER CALI S.A.)

CALL

VALLE DEL
CAUCA

TOMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS UE ELABURACIUN PARA LUS SIGUIENTES PRUCESUS Y/0 ACTIVIDADES!

1. ESTERILES
1.1. NUTRICIONES PARENTERALES.
1.1.1. LiQuIDOS.

1.2. MEZCLA, ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS.
1.2.1. LIQUIDOS.

1.3. MEZCLA, ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS.
1.3.1. LiQuIDOS.

1.4. REENVASE
1.4.1. LIQUIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRTO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

5. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS ESTERILES. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS,
BURETROLES O JERINGAS.

6. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O

2014-08-29

2019-09-12




COMUNIDAD DE HERMANAS
DOMINICAS DE LA

PRESENTACION DE LA SANTISIMA

VIRGEN DE TOURS - PROVINCIA|
MEDELLIN. CLINICA EL ROSARIO
SEDE CENTRO

MEDELLIN

ANTIOQUIA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LA ELABORACION — ADECUACION DE MEDICAMENTOS, PARA LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. ESTERILES

1.1. NUTRICIONES PARENTERALES
1.1.1. LQUIDOS.

1.2. MEZCLA, ADECUACIC’)N Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS.
1.2.1. LIQUIDOS Y SOLIDOS.

2. NO ESTERILES

2.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
2.1.1. SOLIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
CON | AS OUIF SE CONTRATO) | A REAI TZACTON DF ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROI_DF CAI TDAD. DFRERAN SFR NOTIFICADAS Al TNVIMA CON FI_FIN DE OUIF FVAIUIE Y VERIFIOUF ST SE RFOUTERFE LINA VISITA DF AMPI TACION O

2013-09-30

2018-10-15

HOSPITAL UNIVERSITARIO
FUNDACION SANTA FE DE
BOGOTA

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA: SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA Y PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS:

1. ESTERILES

1.1. REEMPAQUE
1.1.1. LiQUIDOS
1.1.2. SOLIDOS

1.2. REENVASE
1.2.1. LiQuiDOS

1.3. NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LiQuipos

1.4. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS
1.4.1. LiQuIDOS Y
1.4.2. SOLIDOS

1.5. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.5.1. LfQUIDOS
1.5.2. SOLIDOS

2. NO ESTERILES
2.1. REEMPAQUE
2.1.1. LIQUIDOS Y
2.1.2. SOLIDOS

2.2. REENVASE
2.2.1. LiQUIDOS
2.2.2. 50LIDOS

2.3. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLA DE MEDICAMENTOS.
2.3.1. LiQuIDOS Y

2.3.2. SOLID!

2011-03-10

2016-03-17

UT-HOSPITAL CARDIOVASCULAR
DEL NINO DE CUNDINAMARCA

SOACHA

CUNDINAMARCA

2. 0S
CUMPLE CUN LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABURACION PARAT
1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACION DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQuIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACION DE DOSIS DE MEDICAMENTOS PARENTERALES
1.2.1. LiQuIDOS

1.3. ELABORACION DE NUTRICIONES PARENTERALES

1.3.1. LiQuIDOS

2. NO ESTERILES
2.1. RE ENVASE DE MEDICAMENTOS
2.1.1. SOLIDOS

2.2. RE EMPAQUE DE MEDICAMENTOS
2.2.1. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:
1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE DOSIS DE MEDICAMENTOS PARENTERALES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2 A 8 °C).
3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACION DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS, ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACION DE DOSIS DE MEDICAMENTOS PARENTERALES Y LA ELABORACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
SON REALIZADAS EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.
4. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LAS MEZCLAS Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS SIN INCLUIR RADIOFARMACOS.
5. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD.
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O

2011-11-02

2016-11-10




HOSPITAL INFANTIL LOS
ANGELES

PASTO

NARINO

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS:
1. ESTERILES

1.1 NUTRICIONES PARENTERALES:
1.1.1. LIQUIDOS.

1.2 ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE DOSIS DE MEDICAMENTOS INCLUYENDO PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS:
1.2.1. LiQuIDOS
1.2.2. SOLIDOS.

1.3 ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS:
1.3.1. LiQUIDOS
1.3.2. SOLIDOS.

2. NO ESTERILES

2.1 PREPARACIONES MAGISTRALES:
2.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES Y SUSPENSIONES.
2.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS.

2.2 REENVASE:
2.2.1. SOLIDOS
2.2.2. LIQUIDOS.

2.3 REEMPAQUE:
2.3.1. SOLIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACIONES MAGISTRALES: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION ME-DICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ELABORACION Y MEZCLA DE NUTRIENTES ESTERILES (NUTRICIONES PARENTERALES) SE REALIZA A PARTIR DE MEDICAMENTOS EN FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y/O SOLIDAS ESTERILES, EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA
DE CABINA DE FLUJO LAMINAR HORIZONTAL.

3. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA Y DOTADA DE CABINA DE SEGURIDAD BIOLOGICA.

4. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE OTROS MEDICAMENTOS ESTERILES CON PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE SEGURIDAD BIOLOGICA.
5. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LAS MEZCLAS Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS SIN INCLUIR RADIOFARMACOS.

6. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: MEZCLAS, ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN, CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS.
7_FI_ANTFRIOR CONCFPTO TECNICO. AUTORIZA IINTCAMENTE 1 0S PROCESOS Y FORMAS FARMACELITICAS ANTFRIORMENTE DESCRITAS. SF REFTERF A OLIF DICHOS PROCFSOS DEREN CTRCLINSCRIRIRSE Al SISTEMA DF DISTRIRUCION DF

2013-03-06

2018-03-20

PROCFSO
COMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABURACION PARA LUS SIGUIEN ES PROCESUS Y/O ACTIVIDADES:

CLINICA VASCULAR NAVARRA

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

1. NO ESTERILES
1.1. REEMPAQUE
1.1.1. SOLIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O

2012-12-11

2017-12-26

COOPERATIVA EMSSANAR
SERVICIO FARMACEUTICO -
COOEMSSANAR S.F.

PASTO

NARINO

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS!
1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS

1.1.1. LiQuIDOS

1.1.2. S6LIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGIC
1.2.1. LiQuIDOS
1.2.2. SGLIDOS

1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LiQuIDOS

2. NO ESTERILES

2.1. PREPARACIONES MAGISTRALES

2.1.1. LIQUIDOS (SOLUCIONES Y SUSPENSIONES)
2.2. REENVASE DE MEDICAMENTOS

2.2.1. LiQuIDOS

2.2.2. 50LIDOS

2.3. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS

2.3.1. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACIONES MAGISTRALES: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION ME-DICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ELABORACION Y MEZCLA DE NUTRIENTES ESTERILES (NUTRICIONES PARENTERALES) SE REALIZA A PARTIR DE MEDICAMENTOS EN FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y/O SOLIDAS ESTERILES, EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA
DE CABINA DE FLUJO LAMINAR HORIZONTAL.

3. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA Y DOTADA DE CABINA DE SEGURIDAD BIOLOGICA.

4. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE OTROS MEDICAMENTOS ESTERILES INCLUYENDO PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE SEGURIDAD
BIOLOGICA.

5. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LAS MEZCLAS Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS SIN INCLUIR RADIOFARMACOS.

6. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: MEZCLAS, ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN, CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS.
7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

8. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERTFICACION DFI CONCEPTO TECNICO EMITIDO".

2013-10-01

2018-10-16

CENTRO MEDICO INTEGRAL DE
ALTO COSTO-CMIAC IPS GUAJIRA
SAS

RIOHACHA

LA GUAJIRA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES
1.1.1. LiQuipos

1.1.2. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACIONES MAGISTRALES: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION ME-DICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN
CADENA DE FRIO.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS; LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O
CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRTICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2013-02-15

2018-03-01




UNIDAD HEMATOLOGICA
ESPECIALIZADA IPS S.A.S.

CUCUTA

NORTE DE
SANTANDER

CUMPLE BUENAS PARACTICAS DE ELABORACION PARA:

1. ESTERILES:
1.1. NUTRICIONES PARENTERALES —

1.1.1. LiQuiDOS

1.2. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS DE USO PARENTERAL INCLUYENDO ANTIBIOTICOS —

1.2.1. LiQuiDOS

1.2.2. SOLIDOS,

1.2. ADECUACION AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS DE USO PARENTERAL ONCOLOGICOS- LIQUIDOS Y SOLIDOS.

2. NO ESTERILES:
2.1. REEMPAQUE —
2.1.1. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA ADECUACION Y AJUSTE DE MEDICAMENTOS ESTERILES DE USO PARENTERALES INCLUYENDO LAS NUTRICIONES SON ELABORADAS A PARTIR DE MEDICAMENTOS EN FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y/O SOLIDAS ESTERILES Y ES REALIZADA
EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE FLUJO LAMINAR.

2. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD. EL PRESENTE CONCEPTO NO INCLUYE
RADIOFARMACOS.

3. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ANTIBIOTICOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD.

4. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: MEZCLAS, ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DESCRITAS EN LA TABLA ANTERIOR.

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS

CON 1 AC AIIE CE FONTDATA | A DEALTZACTAN NE ACTIINANEE FDITICAC NE DDANLICATAN V FANTDAI NE CAITAAN NEDEDAM CED NNTTETMANAC Al TANIMA CAN E1_ETM NE AIIE EVAIIIE V EDTETAIIE €T CE DENIITEDE 1INA \TETTA NE AMPI TACTAM A

2012-12-07

2017-12-21

NEOVID SAS

MEDELLIN

ANTIOQUIA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES
1.1ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LIQUIDOS Y SOLIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACIONES MAGISTRALES: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION Mé“D]CA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA Y DOTADA DE CABINA DE SEGURIDAD BIOLOGICA.

3. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LAS MEZCLAS Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS SIN INCLUIR RADIOFARMACOS.

4. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: MEZCLAS, ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN, CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2014-02-14

2019-02-28

HOSPITAL DEPARTAMENTAL
SANTA SOFIA DE CALDAS

MANIZALES

CALDAS

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES

1.1. NUTRICIONES PARENTERALES
1.1.1. LiQUIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS, INCLUYENDO ANTIBIOTICOS
1.2.1. LfQuIDOS
1.2.2. SOLIDOS

2. NO ESTERILES

2.1. REEMPAQUE
2.1.1. SOLIDOS (TABLETAS Y CAPSULAS).

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES INCLUYENDO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), PREPARACION DE
NUTRICIONES PARENTERALES PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO Y SOLIDOS NO ESTERILES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.

3. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE MEDICAMENTOS ESTERILES, INCLUYENDO NUTRICIONES PARENTERALES SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS COMPARTIDOS MEDIANTE CAMPARIA.

4. LA ADECUACION Y AJUSTE DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS INDEPENDIENTES BAJO CABINA DE BIOSEGURIDAD.

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AAMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS
UNITARIA.

2013-12-20

2019-01-08

CLINICA DE OCCIDENTE S.A.

CALL

VALLE DEL
CAUCA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQuiDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS
1.2.1. LiQuIDOS

1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LiQuIDOS

2. NO ESTERILES

2.1. REENVASE DE MEDICAMENTOS
2.1.1. SOLIDOS
2.1.2. LIQUIDOS.

2.2. RE-EMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
2.2.1. SOLIDOS.

2.3. ELABORACION DE PREPARACIONES MAGISTRALES.
2.3.1. LIQUIDOS (SUSPENSIONES).

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACIONES MAGISTRALES: ES UN PREPARADO O PRODUCTO FARMACOTERAPEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA
COMPLEJIDAD.

2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRTO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS, DENTRO DEL ESTABLECIMIENTO. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

5. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS,
BURETROLES O JERINGAS.

6. CUALOUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS. AREAS. PROCESQS PRODUCTIVOS. PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS

2013-11-06

2018-11-21




SOCIEDAD OPERADORA CLINCA
PALMA REAL S.A.S.(Antes Sinergia
Global en Salud S.A.S.).

PALMIRA

VALLE DEL
CAUCA

CUMPLE CON LAS CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS:

1. ESTERILES

1.1. NUTRICIONES PARENTERALES

1.1.1. LIQUIDOS.

1.2. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y DOSIS DE MEZCLAS DE MEDICAMENTOS DE USO PARENTERAL INCLUYENDO ANTIBIOTICOS.
1.2.1. LiQUIDOS

1.2.2. SOLIDOS.

1.3. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.3.1. LiQUIDOS

1.3.2. SOLIDOS.

1.4. REENVASE DE MEDICAMENTOS

1.4.1. LIQUIDOS (JERINGAS).

2. NO ESTERILES

2.1. REEMPAQUE

2.1.1. SOLIDOS.

2.2. REENVASE

2.2.1. LIQUIDOS.

2.3. ADECUACION, AJUSTE DE DOSIS DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS
2.3.1. LIQUIDOS

2.3.2. SOLIDOS

2.3.3. SEMISOLIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA ADECUACION Y AJUSTE DE MEDICAMENTOS ESTERILES DE USO PARENTERALES SON ELABORADAS A PARTIR DE MEDICAMENTOS EN FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y/O SOLIDAS ESTERILES Y ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE,
EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE FLUJO LAMINAR.

2. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD. EL PRESENTE CONCEPTO NO INCLUYE
RADIOFARMACOS.

3. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE FLUJO LAMINAR.

4. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES ES REALIZADA EN EL AREA DE REENVASE DE LIQUIDOS NO ESTERILES.

5. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: MEZCLAS, ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DESCRITAS EN LA TABLA ANTERIOR.

6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

7. CUALOUTER MODIFICACION OUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA. RESPECTO A EQUIPOS. AREAS. PROCESOS PRODUCTIVOS. PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS

2014-07-16

2017-07-30

CENTRO REGIONAL DE
ONCOLOGIA

VALLEDUPAR

CESAR

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LfQuIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS
1.2.1. LiQuIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.

2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRfO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

5. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS O JERINGAS.
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2014-05-08

2019-05-22

AL PHARMA S.A.

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES DEL SERVICIO FARMACEUTICO.
1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQuIDOS

NOTA ACLARATORIAS:

1. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN
CADENA DE FRIO PARTIENDO DE MEDICAMENTOS EN FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS, SOLIDAS ESTERILES LOS CUALES SON RECONSTITUIDOS PARA SER UTILIZADOS EN DICHAS ACTIVIDADES.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS; LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O
CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

3. LA ADECUACION Y/O AJUSTE DE DOSIS DE PRODUCTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS Y EQUIPOS EXCLUSIVOS Y LOS PROCESOS ASEPTICOS SE LLEVAN A CABO EN UN AISLADOR ASEPTICO DE CONTENCION.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO

2013-01-15

2018-01-29

HOSPITAL SANTA CLARA E.S.E

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

TUMPLE CUN [AS BUENAS PRACTICAS DE ELABURACION PARA TUS SIGUIENTES PRUCESUS Y/U ACTIVIDADEST

1. NO ESTERILES
1.1. REEMPAQUE
1.1.1. SOLIDAS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES EN FORMA DE SOLIDOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL PROCESO Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS
UNITARIA.

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O

2013-04-17

2018-05-02




ASOCIACION CLINICA BAUTISTA

BARRANQUILLA

ATLANTICO

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQUIDOS

1.1.2. SOLIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS
1.2.1. LIQUIDOS
1.2.2. S6LIDOS

1.3. NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LiQUIDOS

2. NO ESTERILES

2.1. REENVASE Y REEMPAQUE
2.1.1. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1.PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2.LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN A AQUELLAS AREAS QUE FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR SI PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION PARA AUTORIZAR
LAS MODIFICACIONES REALIZADAS.

3.ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE REENVASE Y REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS, ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS Y NO ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES PARA
CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO EN LAS FORMAS ANTES DESCRITAS.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS; LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O
CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

5. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ESTERILES Y PRODUCTOS ONCOLOGICOS REQUIERE DE AREA EXCLUSIVA.

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O

2012-09-28

2017-10-13

ONCOMEDIC LTDA

IBAGUE

TOLIMA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES

1.1 ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS:

1.1.1. LiQuipos

1.1.2. SOLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS).

1.2 ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS Y NO ANTIBIOTICOS:
1.2.1. LiQUIDOS
1.2.2. SOLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS)

1.3 NUTRICIONES PARENTERALES: LE
1.3.1. LIQUIDOS

2. NO ESTERILES

2.1 PREPARACIONES MAGISTRALES: L
2.1.1. LIQUIDOS

2.1.2. SEMISOLIDOS.

2.2 REENVASE: S
2.3. SOLIDOS,
2.4. LIQUIDOS
2.5. SEMISOLIDOS: CREMAS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.

2. LA PREPARACION DE FORMULAS MAGISTRALES DE USO TOPICO CERTIFICADAS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADAS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O
SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

3. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LAS MEZCLAS Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ON~COLOGICOS.

4. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.

5. LAS MODIFICACIONES QUE SE EFECTUEN A AQUELLAS AREAS QUE FUERON EVALUADAS EN LA PRESENTE AUDITORIA DEBERAN SER INFORMADAS AL INVIMA CON EL FIN DE DETERMINAR SI PROCEDE UNA VISITA DE AMPLIACION PARA AUTORIZAR
LAS MODIFICACIONES REALIZADAS.

6. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE PREPARACIONES MAGISTRALES Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS Y DEMAS MEDICAMENTOS PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS
Y REENVASE DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.

7. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ESTERILES REQUIERE DE AREA EXCLUSIVA.

8. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALTZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALTDAD Y PRODUCCION. DEBERAN SER NOTIFICADAS AL TNVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERTFIOUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O

2011-10-11

2016-10-18

UNIDOSSIS S.A.S. - PEREIRA

PEREIRA

RISARALDA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS:
1.1.1. LiQuIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS :
1.2.1. LiQuiDOS

1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES:

1.3.1. LiQuIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS, DE FORMA MANUAL Y CON EQUIPOS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS O JERINGAS.
5. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.

7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2011-04-27

2016-05-04

BOTICA JUNIN No. 23
(DROPOPULAR)

MEDELLIN

ANTIOQUIA

TUMPLE CUN [AS BUENAS PRACTICAS DE ECABURACION PARA [US SIGUIENTES PRUCESUST

1. NO ESTERILES
1.1. REEMPAQUE
1.1.1. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS.

2. LOS PROCESOS DE REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES, SE REALIZAN EN AREAS INDEPENDIENTES Y SEPARADAS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y ACTIVIDADES DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS. LOS PROCESOS ANTES CITADOS DEBEN REALIZARSE DENTRO DEL SISTEMA DE
DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS EN LOS SERVICIOS DE HOSPITALIZACION Y/O AMBULATORIOS.

4. CUALQUIER MODIFICA?ION EN LAS AREAS, EQUIPOS, PROCESOS DE PRODUCCION, PERSONAL CLAVE U OTROS ASPECTOS INSPECCIONADOS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, QUE PUDIERAN AFECTAR LA CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA DE

2011-08-18

2016-08-25




HEMATO ONCOLOGICO S.A.

CALI

VALLE DEL
CAUCA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES

1.1. ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQuIDOS

1.1.2. SOLIDOS

2. NO ESTERILES
2.1. REEMPAQUE
2.1.1. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:
1. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LAS MEZCLAS Y/O ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS SIN INCLUIR RADIOFARMACOS.

2. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD.

3. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: MEZCLAS, ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES ONCOLOGICOS QUE REQUIEREN CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS EN
LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITAS EN LA TABLA ANTERIOR.

4. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ESTERILES REQUIERE DE AREA EXCLUSIVA.

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA. EL PROCESO DE REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS PUEDE REALIZARSE DENTRO DEL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS
EN CASOS ESPECIALES.

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS

2011-10-10

2016-10-10

FUNDACION CARDIOVASCULAR
DE COLOMBIA

FLORIDABLANCA

SANTANDER

CON 1 AS OLIE SE CONTRATO | A REAITZACTON DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODIICCION Y CONTROI DE CAITDAD_DFRERAN SER NOTIEICADAS Al TNVIMA CON I FIN DE OLIE EVAI(IE Y VERTEIOLIE ST SE REOIITERE 1INA VISITA DE AMPI TACION O
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES

1.1. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES;
1.1.1. LIQUIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE DOSIS DE MEDICAMENTOS PARENTERALES,
1.2.1. LIQUIDOS

1.3. ADECUACION, MEZCLAS Y AJUSTE DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.3.1. LIQUIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1.EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE DOSIS DE MEDICAMENTOS PARENTERALES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2 A 8 °C).

2.LA ADECUACION Y AJUSTE DE DOSIS DE MEDICAMENTOS PARENTERALES Y PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES SON REALIZADAS EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

3.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

4.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO | A RFAI TZACTON DF | AS ACTIVIDADES CRITICAS DF CONTROI DF CAITDAD Y PRODUICCTON. DERFRAN SFR NOTTFICADAS Al TNVIMA CON Fi_FIN DF OLIF SE FVAILIF Y VERTFIOUF ST SE RFOUITERF LINA VISITA DF AMPI TACTON O

2011-09-08

2016-09-15

ORGANIZACION CLINICA
GENERAL DEL NORTE S.A.

BARRANQUILLA

ATLANTICO

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES Y FORMAS FARMACEUTICAS CUMPLE, PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS:

1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LfQuIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS,
BURETROLES O JERINGAS.

5. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.

2011-11-15

2016-11-21

HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN
IGNACIO

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. NO ESTERILES
1.1. REENVASE Y REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS. .
1.1.1. SOLIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS; LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O
CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2013-06-12

2018-06-26

CENTRO TERAPEUTICO
REENCONTRARSE S.A.S.

BARRANQUILLA

ATLANTICO

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. NO ESTERILES
1.1. REEMPAQUE
111 SOITDOS: TARIFTAS Y CAPSIIIAS

2014-01-27

2019-02-10

HERMANAS HOSPITALARIAS DEL
SAGRADO CORAZON DE JESUS —
CLINICA LA INMACULADA

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. NO ESTERILES
1.1. REEMPAQUE
1.1.1. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES EN FORMA DE SOLIDOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS
UNITARIA. EL PROCESO DE REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS PUEDE REALIZARSE DENTRO DEL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2013-10-21

2018-11-05




SERVICIOS ESPECIALES DE SALUD

TUMPLE CUN LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABURACION PARA LUS SIGUIENTES PRUCESUS ¥ FURMAS FARMACEU TTCAST

1. ESTERILES

1.1 ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS:
1.1.1. LIQUIDOS.

1.2 PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES:

1.1.2. LIQUIDOS.

1. NO ESTERILES

1.1 REENVASE:

1.1.1. SOLIDOS (CAPSULAS).

1.2 ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES (NUTRICIONES ENTERALES):
1.2.1. LiQUIDOS.

1.3 REEMPAQUE:

SES. (HOSPITAL DE CALDAS) | VANIZALES CALDAS 1.3.1. SOLIDOS. 2013-07-15 2018-07-29
NOTAS ACLARATORIAS:
1. ESTE CONCEPTO INCLUYE EL PROCESO DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS (PREPARACION DE NUTRICIONES ENTERALES), REENVASE Y REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES QUE NO REQUIEREN CADENA DE
FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS.
2. LA ELABORACION Y MEZCLA DE NUTRIENTES ESTERILES (NUTRICIONES PARENTERALES) Y MEDICAMENTOS ESTERILES NO ANTIBIOTICOS SE REALIZA A PARTIR DE MEDICAMENTOS EN FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y/O SOLIDAS ESTERILES,
EN UN AREA INDEPENDIENTE, POR CAMPARA DOTADA DE CABINA DE FLUJO LAMINAR HORIZONTAL.
3. LA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE OTROS MEDICAMENTOS ESTERILES A BASE DE PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIBIOTICOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE, EXCLUSIVA DOTADA DE CABINA DE SEGURIDAD
BIOLOGICA.
4. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: MEZCLAS, ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN, CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS,
PARA DISTRIBUCION INTRAHOSPITALARIA.
5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. NO ESTERILES
1.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
1.1.1. SOLIDOS.
FUNDACION FOSUNAB FLORIDABLANCA |SANTANDER ~ [NOTAS ACLARATORIAS: 2015-12-23 2021-01-08
1. EL REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES EN FORMA DE SOLIDOS ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA_DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
COMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABURACION PARA
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES
1.1.2. SOLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS)
1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ANTIBIOTICOS Y NO ANTIBIOTICOS
1.2.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES
1.2.2. SOLIDOS:(POLVOS Y LIOFILIZADOS)
1.3. PREPARACION NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LfQuIDOS
2. NO ESTERILES
gg‘;gs:;;iﬁ_‘{zkmmm" Barranquila | ATLANTICO 2013-07-25 2018-08-08
2.1. REENVASE Y RE-EMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
2.1.1. SOLIDOS.
2.2. REENVASE DE MEDICAMENTOS
2.2.1. LIQUIDOS.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES, ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.
2. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS Y DEMAS MEDICAMENTOS PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE
REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS; LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O
CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES
1.1. OBTENCION DEL RADIONUCLIDO 18F:
1.1.1. LIQUIDO: SOLUCIONES
1.2. OBTENCION DEL RADIOFARMACO 18F- FDG
1.2.1. LIQUIDOS (SOLUCIONES): JERINGAS UNIDOSIS Y EN VIALES MULTIDOSIS.
1.3. OBTENCION DEL RADIOFARMACO 18F- FLORBETAPIR (AV45)
1.3.1. LIQUIDO (SOLUCIONES): JERINGAS UNIDOSIS Y EN VIALES MULTIDOSIS.
1.4. ELUCION DE TECNECIO 99 META ESTABLE
1.4.1. LIQUIDO (SOLUCIONES).
CICLOTRON COLOMBIAS.AS.  [MEDELLIN ANTIOQUIA 1.5. MARCACION DE TECNECIO 99 (MDP- 99MTC, DTPA-99MTC, MAA-99MTC, DMSA-9IMTC, MIBI-99MTC, FITATO COLOIDAL-99MTC ,MAG3-99MTC, MEBROFENIL-99MTC, HMPAO-99MTC,NANO COLOIDE-99MTC, ENTRE OTROS). 2013-10-25 2018-11-12

1.5.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES JERINGAS UNIDOSIS

1.6. TECNECIO 99M — PERTECNECTATO
1.6.1. LIQUIDO: SOLUCIONES EN VIALES Y JERINGAS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.

2. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE: OBTENCION DEL RADIONUCLIDO 18F, SINTESIS Y FRACCIONAMIENTO DE LOS RADIOFARMACOS 18F-FDG Y 18F- FLORBETAPIR (AV45), ASf COMO ELUCION, MARCACION Y FRACCIONAMIENTO
DE LOS RADIOFARMACOS TECNICIADOS.

3. EL RADIOFARMACO SE ESTERILIZA POR FILTRACION ESTERILIZANTE Y EL FRACCIONAMIENTO Y DOSIFICACION SE REALIZA DE FORMA ASEPTICA PARA LOS RADIOFARMACOS 18F-FDG Y 18F- FLORBETAPIR (AV45) Y LA OBTENCION DE LOS
RADIOFARMACOS TECNECIADOS SE REALIZA DE MANERA ASEPTICA.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS O ACTIVIDADES Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.




CUMPLE CON LAS CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS:

UNIDAD DE HEMATOLOGIA Y SANTANDER DEL |1+ ESTERILES ) )
ONCOLOGIA DE SANTANDER Bucaramanga |2 1.1. MEZCLA, ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS. 2013-12-13 2018-12-25
S.A.S.(UNIDHOS S.A.S) 1.1.2. LIQUIDOS.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS:
1. ESTERILES
1.1. NUTRICIONES PARENTERALES
1.1.1. LiQUIDOS.
1.2. MEZCLA, ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS.
1.2.1. LiQUIDOS.
1.3. MEZCLA, ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS.
1.3.1. LiQUIDOS.
2. NO ESTERILES
2.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
CLINICA LA MILAGROSA S.A. SANTAMARTA [MAGDALENA  [2.1.1. SOLIDOS. 2013-11-19 2018-12-03
2.2. REENAVASE DE MEDICAMENTOS
2.2.1. SOLIDOS
2.2.2. LIQUIDOS
NOTAS ACLARATORIAS:
1. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE MEZCLA, ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES ONCOLOGICOS; ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS
ESTERILES INCLUYENDO ANTIBIGTICOS, PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES, REEMPAQUE Y REENVASE DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO
REQUIEREN CADENA DE FRIO EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
2. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ESTERILES Y ONCOLOGICOS REQUIEREN DE AREAS EXCLUSIVAS.
3. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTES DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y SOLIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQUIDOS
1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS
1.2.1. LiQuIDOS
1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LIQUIDOS
2. NO ESTERILES
2.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA - 2.1.1. SOLIDOS.
g?gjﬁlzi L«lﬁgﬁsﬂz&mm\n medellin ANTIOQUIA 2.2, REENVASE DE MEDICAMENTOS 2014-07-30 2019-08-14
2.2.1. SOLIDOS
2.2.2. LiQuIDOS
NOTAS ACLARATORIAS:
1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.
3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.
5. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS O JERINGAS.
6. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD. (PARA ENTIDADES QUE PRESTEN SERVICIOS)
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERTFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS:
1.1.1. LIQUIDOS EN BOLSAS Y JERINGAS
1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS:
1.2.1. LIQUIDOS EN BOLSAS Y JERINGAS
NOTAS ACLARATORIAS:
HEMO GROUP SA.S. MEDELLIN ANTIOQUIA 1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD. 2015-01-15 2018-01-29

2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

5. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS O JERINGAS.

6. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD. (PARA ENTIDADES QUE PRESTEN SERVICIOS)

7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.




BIO-ENGPHARMA S.A.S.

SAHAGUN

CORDOBA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. NO ESTERILES
1.1. PREPARACIONES MAGISTRALES

1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES, EMULSION Y SUSPENSION
1.1.2. SEMISOLIDOS: CREMAS, UNGUENTOS Y GELES
1.1.3. SOLIDOS: POLVOS

NOTA NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACIONES MAGISTRALES: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION ME—DICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE PREPARACIONES MAGISTRALES NO ESTERILES Y AJUSTES DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIAS PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.

2014-05-02

2019-05-16

CLINICA BLAS DE LEZO

CARTAGENA

BOLIVAR

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES
1.1. NUTRICIONES PARENTERALES:
1.1.1. LiQUIDOS.

1.2. MEZCLA, ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS. :
1.2.1. LIQUIDOS.

1.3. MEZCLA, ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS:
1.3.1. LiQUIDOS.

2. NO ESTERILES
2.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS:
2.1.1. SOLIDOS.

2.2. REENVASE DE MEDICAMENTOS:
2.1.1. LIQUIDOS
2.1.2. SOLIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE MEZCLA, ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES ONCOLOGICOS; MEZCLA, ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE
MEDICAMENTOS ESTERILES, PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES, REEMPAQUE Y REENVASE DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA
DE FRIO EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.

2. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS REQUIEREN DE AREAS EXCLUSIVAS; DICHA ACTIVIDAD SE LLEVA A CABO EN LA CENTRAL DE MEZCLAS UBICADAS EN EL TERCER PISO DE LA EDIFICACION.

3. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NUTRICIONES PARENTERALES SE REALIZA EN LA CENTRAL DE MEZCLAS UBICADA EN EL PRIMER PISO DE LA CLINICA.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

5. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTES DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y SOLIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS O
JERINGAS.

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O

BIOSUPPLIES SAS

IBAGUE

TOLIMA

2014-01-07

2017-01-21

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQuIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS
1.2.1. LfQuIDOS

1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LiQuIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS,
BURETROLES O JERINGAS.

5. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
OIlIE SE CONTRATA 1 4 REAITZACTAN DE 1 AS ACTIVINANES CRITICAS NE CONTROI NE CAITNAD Y PRONLICCIAN NERERAN SER NOTIETCANAS A1 TNVIMA CON El ETN DE OIIE SE EVAILIE Y VERTEINI IE 6T SE REOIITERE 1INA VISITA NE AMPI TACTAN O

2014-06-26

2019-07-11

HOSPITAL SAN RAFAEL DE PASTO

PASTO

NARINO

CUMPLE CUN LAS BUENAS PRAUTICAS DE ELABURACIUN PARA LUS SIGUIEN I ES PRUCESUS Y/U AG1 IVIDAUES:

1. NO ESTERILES:
1.1. REEMPAQUE:
1.1.1. SOLIDOS (TABLETAS Y CAPSULAS)

NOTAS ACLARATORIAS
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS
UNITARIAS.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
CON LAS QUIE SE CONTRATD LA REALIZACION DE ACI'IVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION

HOSPITAL DE USAQUEN I NIVEL
E.S.E. - CAMI VERBENAL

BOGOTA D.C.

BOGOTA D.C.

2014-02-04

2019-02-18

CUMPLE CON LAS BUENAS F‘RACI'ICAS DE ELABORAGON PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. NO ESTERILES
1.1. REEMPAQUE
111 SOILINOS

2014-05-13

2019-05-27




CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LIQUIDOS Y

COMUNIDAD DE HERMANAS 112 SOLIDOS
DOMINICAS DE LA
% . . NOTAS ACLARATORIAS:
C?:égx?g%%gi?@gg?fm" Medellin ANTIOQUIA 1. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES Y NO ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2 A 8 °C). 2013-10-18 2018-11-01
ROSARIO SEDE EL TESORO 2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS Y EQUIPOS EXCLUSIVOS.
3. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTES DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y SOLIDAS.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS
UNITARIA. EL PROCESO DE REENVASE DE MEDICAMENTOS PUEDE REALIZARSE DENTRO DEL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES DEL SERVICIO FARMACEUTICO.
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQUIDOS
1.1.2. SOLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS)
1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILE
1.2.1. LiQUIDOS
UNIDOSSIS S A'S Regional Llanos |\ . META 1.2.2. SOLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS) 2013-07-25 2018-08-08
Orientales
1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES.
1.3.1. LiQuIDOS
NOTAS ACLARATORIAS:
1. EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO (2 A 8 °C).
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.
4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO | A REALTZACTON DF | AS Ar’erlI‘)AI‘)FQ CRITICAS DE CONTROI_DF CAITDAD Y PRONL |rrrnm nFRFDAN SER NOTIEICADAS Al TNVIMA CON FI_EIN DE OLIE SE FVALLIE Y VERTEIOIIE ST SE REOIITERE |INA VISITA DE AMPI TACTON O
COMPLE CON BUENAS PRACTICAS DE ECABORACION PARA LUS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVID)
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS
1.1.1. LfQuIDOS
1.2. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.2.1. LiQUIDOS
2. NO ESTERILES
2.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
CLINICA FARALLONES CALE g:bfADEL 2.1.1. SOLIDOS. 2014-06-25 2019-07-10
2.2. REENVASE DE MEDICAMENTOS SOLIDOS Y LIQUIDOS
2.2.1. PREPARACIONES MAGISTRALES LIQUIDOS Y SEMISOLIDOS.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.
4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS, LIQUIDAS Y SEMISOLIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN
BOLSAS, MINIBOLSAS O JERINGAS.
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
QUE SE CONTRATd LA REALIZACIGN DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
COMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, PARA [0S STGUTENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ANTIBIGTICOS, NO ONCOLOGICOS, NO BIOLOGICOS.
1.1.1. LiQuIDOS
1.2. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.2.1. LiQuIDOS
2. NO ESTERILES
2.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
: : 2.1.1. SOLIDOS.
giNSICA MEDICAL PROXINFO BOGOTAD.C. |BOGOTAD.C.  |2.2. REENVASE DE MEDICAMENTOS. 2014-11-10 2019-11-25
i 2.2.1. SOLIDOS.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. EL PROCESO DE REENVASE Y REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS SOLIDOS ES REALIZADO EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ESTERILES Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.
4. LOS MEDICAMENTOS ESTERILES DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES LIQUIDO EN
BOLSAS, BURETROLES, JERINGAS E INFUSOR.
5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
OLIE SE CONTRATO L& REAITZACION DE | AS ACTIVINADES CRITICAS DE CONTROI DE CAITDAD Y PRONUICCION_NERERAN SER NOTTEICANAS Al TNVIMA CON EL ETN NE OIIE GE EVALLIE Y VERTEIOIIE ST SE REOLITERE LINA VISITA DE AMPITACTAN O
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS:
1. NO ESTERILES
1.1. ELABORACION DE PREPARACIONES MAGISTRALES
1.1.1. LIQUIDOS (SOLUCIONES)
1.1.2. SEMISOLIDOS (CREMAS, GELES , PASTAS Y UNGUENTOS)
FAGRON COLOMBIA SAS., (antes |- oor v [ooc o) o« |NOTAS ACLARATORIAS: 2014-06-24 2019-07-09

SKIN MASTER)

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.

2. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O MEDICOS HABILITADOS DE INSTITUCIONES
PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD. (PARA ENTIDADES QUE PRESTEN SERVICIOS).

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON LAS DOSIS
PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO




HERMANAS DE LA CARIDAD
DOMINICAS DE LA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. NO ESTERILES

1.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS.

1.1.1. SOLIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

PRESENTACION DE LA SANTISIMA | Manizales Caldas 2015-01-23 2020-02-06
VIRGEN/ CLINICA DE LA 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON LAS DOSIS
PRESENTACION PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.
2. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA_DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES
1.1 ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS: 1.1.1. LIQUIDOS.
1.2 ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS:
1.2.1. LiQUIDOS.
1.3 PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES:
1.3.1. LiQUIDOS.
2. NO ESTERILES
2.1 REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS:
2.1.1. SOLIDOS.
2.2 REENVASE DE MEDICAMENTOS:
2.2.1. SOLIDOS
2.2.2. LIQUIDOS.
FRANCA OF Ui oas [t ANTIOQUIA | \oTaS ACLARATORIAS: 20151109 2020-11-24
1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS, DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD.
3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS, DOTADAS DE CABINAS DE BIOSEGURIDAD Y FLUJO LAMINAR
HORIZONTAL RESPECTIVAMENTE.
4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS O JERINGAS.
5. LA PRESENTACION FINAL DE LAS NUTRICIONES PARENTERALES ES EN BOLSAS EVA.
6. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS Y REENVASE DE NO ESTERILES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA
PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS O JERINGAS.
7. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.
8. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.
9. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LIQUIDOS EN BOLSAS
NOTAS ACLARATORIAS:
CENTRO HEMATO ONCOLOGICO 1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
DEL PACEFICO SAS, QUIBDO CcHoco 2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS. ) 2015-03-16 2020-03-31
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.
4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS.
5. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD. (PARA ENTIDADES QUE PRESTEN SERVICIOS)
6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. NO ESTERILES
1.1. RE-EMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
1.1.1. SOLIDOS.
CLINICA MEDIHELP SERVICES ~ [CARTAGENA  |BOLIVAR NOTAS ACLARATORIAS: 2014-11-20 2019-12-04

1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE EL PROCESO Y LA FORMA FARMACEUTICA ANTERIORMENTE DESCRITA, PARA MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON LAS DOSIS
PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

2. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.




CLINICA INTEGRAL DE
EMERGENCIAS LAURA DANIELA

VALLEDUPAR

CESAR

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1 LIQUIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS
1.2.1. LiQuIDOS

1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LiQUIDOS

2. NO ESTERILES
2.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
2.1.1. SOLIDOS.

2.2. REENVASE DE MEDICAMENTOS
2.2.1. LIQUIDOS

2.3. PREPARACIONES MAGISTRALES
2.3.1. LIQUIDOS
2.3.2. SEMISOLIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS,
BURETROLES O JERINGAS.

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

6. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.

8. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
CON | AS OUIF SE CONTRATO) | A REAI TZACTON DF ACTIVIDADES CRITICAS DF PRODUCCION Y CONTROI_DF CAI TDAD. DFRERAN SFR NOTIFICADAS Al TNVIMA CON FI_FIN DE OUIF ESTF FVAIUIF Y VERTFIOLF ST SE RFQUTERF LINA VISITA DF.

2015-01-23

2020-02-06

ESE CLINICA DE MATERNIDAD
RAFAEL CALVO C

Cartagena

BOLIVAR

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQuipos

1.2. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES: LIQUIDOS

2. NO ESTERILES
2.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
2.1.1. SOLIDOS.

2.2. REENVASE DE MEDICAMENTOS
2.2.1. LIQUIDOS

2.3. PREPARACIONES MAGISTRALES
2.3.1. LiQuIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS O JERINGAS.

5. LOSPRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.

7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2015-05-15

2020-06-01

CLINICA DEL CARIBE S.A.

Barranquilla

ATLANTICO

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS

1.1.1. LiQuiDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS

1.2.1. LiQuiDos

1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LiQuIDOS

2. NO ESTERILES

2.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
2.1.1. SOLIDOS.

2.2. REENVASE DE MEDICAMENTOS
221 1foutnos

2015-04-06

2020-04-20




CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES
1.1. ELUCION DE RADIONUCLIDOS MO/TC 99M Y RE 188
1.1.1. LIQUIDO: SOLUCIONES

1.2. MARCACION DE TECNECIO 99 CON: MDP (ACIDO METILENDISFOSFONICO), MIBI (SESTAMIBI), MEBROFENIN, TEKTROTYD (OCTREOTIDE - PERTECNETATO), BRAIN-SPECT (HEXAMETAZIMA), MAA (MACROAGREGADOS DE SERO ALBUMINA|
HUMANA), CARDIO-SPECT (SESTAMIBI), MYOVIEW (TETROFOSFAMIDA), MAG3 (MERTIATIDE), DTPA (PENTETICO ACIDO), PIROFOSFATO (PIROFOSFATO DE SODIO ANHIDRO), DMSA (SUCCIMERO), NANOCOLOIDE (NANOCOLOIDE DE SERO ALBUMINA
HUMANA), TRODAT-1 (TROPANO DOPAMINA).

1.2.1. LIQUIDO: SOLUCIONES EN JERINGAS UNIDOSIS

1.3. MARCACION DE YTRIO 90 CON: ZEBAMAB (IBRITUMOMAB TIUXETAN)
1.3.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES EN JERINGAS UNIDOSIS

1.4. MARCACION DE IN -111 CON: OCTREOSCAN (PENTETREOTIDO)
1.4.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES EN JERINGAS UNIDOSIS

1.5. MARCACION DE RE-188 CON: HEDP (HIDROXIETILENDIFOSFONATO)

PRONUCLEAR SAS BOGOTAD.C. [BOGOTAD.C.  [1.5.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES EN JERINGAS UNIDOSIS 2015-08-14 2020-08-31
1.6 MARCACION DE LU-177 CON PEPTIDO DOTATATE.
1.6.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES EN JERINGAS UNIDOSIS
1.7. REENVASE DE: GA-67, RE-188, Y-90 E IN-111
1.7.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES JERINGAS UNIDOSIS, Y EN VIALES.
1.8. PREPARACIONES MAGISTRALES (SOLUCIONES DE AMINOACIDOS)
1.8.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE PEQUENO Y GRAN VOLUMEN EN BOLSA DE PVC.
NOTAS ACLARATORIAS:
1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ELABORACION DEL PEPTIDO DOTATATE Y HEDP SE REALIZA EN AREAS Y EQUIPOS SEPARADOS EN LAS INSTALACIONES DE PRONUCLEAR S.A.S., EN LA FORMA FARMACEUTICA DE POLVO LIOFILIZADO ESTERIL, LA SOLUCION DE PARTIDA DE LOS
POLVOS LIOFILIZADOS SE ESTERILIZA MEDIANTE FILTRACION ESTERILIZANTE CON SUBSECUENTE LLENADO ASEPTICO.
3. LAS PREPARACIONES MAGISTRALES SOLUCIONES ESTERILES DE AMINOACIDOS SON ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO ASEPTICO.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS.
S_CLIALOUTFR MODIEICACTON OLIE SE HAGA EN | AS CONDICTONES FVAI LIADAS Y CERTIFICADAS DURANTE | A PRESENTE ALUDITORIA._ RESPECTO A FOLITPOS. ARFAS_PROCESOS PRODUICTIVOS. PFRSONAL TECNICO PRINCIPAL O DF | AS FMPRESAS
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LfQuIDOS
1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS
1.2.1. LiQUIDOS
1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LiQuIDOS
2. NO ESTERILES
2.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS
2.1.1. SOLIDOS

CLINICA NUESTRA SENORA DE  [SANTIAGO DE  |VALLE DEL ;; IRTEN‘S:DSSSDE MEDICAMENTOS 2015-06-04 2020-06-22

LOS REMEDIOS. CAUCA 21 1Q
2.3. PREPARACIONES MAGISTRALES
2.3.1. LIQUIDOS
NOTAS ACLARATORIAS:
1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.
3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.
5. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LAS PRESENTACIONES FINALES SON MINI-BOLSAS O
JERINGAS.
6. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.
7. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO. DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE. SO PENA_DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:
1. NO ESTERILES
1.1. PREPARACION DE MAGISTRALES
1.1.1. LiQuiDOS
1.2. RE ENVASE Y RE EMPAQUE

. 1.2.1 SOLIDOS

;Iﬂ;i/té:gmmmmm PEREIRA RISARALDA 2012-12-20 2017-01-07
NOTAS ACLARATORIAS:
1. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE PREPARACION DE MAGISTRALES, RE-ENVASE Y RE-EMPAQUE DE MEDICAMENTOS PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS
UNITARIA.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS:
1. ESTERILES
1.1. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.1.1. LQUIDOS.

) NOTAS ACLARATORIAS:
CORPORACION DE FOMENTO
ASISTENCIAL DEL HOSPITAL MEDELLIN ANTIOQUIA 1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD. 2015-03-27 2020-04-14

UNIVERSITARIO SAN VICENTE DE
PAUL- CORPAUL-

2. LA PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

3. LA PRESENTACION FINAL DE LAS NUTRICIONES PARENTERALES ES EN BOLSAS.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRTO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

5. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
CON LAS QUE SE CCONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.




HOSPITAL PABLO TOBON URIBE

MEDELLIN

ANTIOQUIA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y70 ACTIVIDADEST

LESTERILES
1.1 ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. :LiQUIDOS

1.1.2. SOLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS)

1.2 ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES:
1.2.1. LiQuipos
1.2.2. SOLIDOS (POLVOS Y LIOFILIZADOS)

1.3 PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES:
1.3.1. LiQuiDOS

1.4 ELABORACION DE PREPARACIONES MAGISTRALES:
1.4.1. LiQuIDOS,

1.4.2. SEMISOLIDOS

1.4.3. SOLIDOS

2.NO ESTERILES
2.1 ELABORACION DE PREPARACIONES MAGISTRALES:
2.1.1. LIQUIDOS,

2.1.2.SEMISOLIDOS

2.1.3. SOLIDOS

2.2 RE-ENVASE Y RE-EMPAQUE

201 iinmnne

2012-06-04

2017-06-12

PHARMASAFE S.A.S

San Juan de
Pasto

NARINO

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES Y FORMAS FARMACEUTICAS CUMPLE, PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS:

1. NO ESTERILES
1.1. RE-EMPAQUE DE MEDICAMENTOS
1.1.1. SOLIDOS ORALES

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON LAS DOSIS
PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2015-07-30

2020-08-14

SEDENTI SAS

CARTAGENA

BOLIVAR

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. ESTERILES
1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1. LiQuIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS
1.2.1. LiQuIDOS

1.3. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES
1.3.1. LiQuIDOS

2. NO ESTERILES

2.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
2.1.1. SOLIDOS.

2.2. REENVASE DE MEDICAMENTOS
2.2.1. SOLIDOS
2.2.2. LIQUIDOS

2.3. PREPARACIONES MAGISTRALES
2.3.1. LiQuIDOS
2.3.2. SEMISOLIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS, DOTADA DE CABINA DE BIOSEGURIDAD.

3. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS, DOTADAS DE CABINAS DE BIOSEGURIDAD Y FLUJO LAMINAR
HORIZONTAL RESPECTIVAMENTE.

4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS O JERINGAS.
5. LA PRESENTACION FINAL DE LAS NUTRICIONES PARENTERALES ES EN BOLSAS EVA.

6. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS Y REENVASE DE NO ESTERILES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA
PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS O JERINGAS.

7. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCTONFS PRESTADORAS DE SFRVICTOS DF SAILID

2015-08-11

2020-08-26

ORPHANPHARMA S.A.S. ( ANTES
BIOTEFAR S.A.S)

CALL

VALLE DEL
CAUCA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. NO ESTERILES

1.1 PREPARACIONES MAGISTRALES
1.1.1. LIQUIDOS: SOLUCIONES.

1.1.2. SOLIDOS: POLVOS Y GRANULADOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. LAS PREPARACIONES MAGISTRALES NO ESTERILES SON REALIZADAS EN UN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.

3. LAS MATERIAS PRIMAS PARA LA ELABORACION DE PREPARACIONES MAGISTRALES NO ESTERILES SOLIDAS Y LIQUIDAS CORRESPONDEN A PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES.

4. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON LAS DOSIS
PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2015-11-06

2018-11-20




CLINICA DESA CALI

CALL

VALLE DEL
CAUCA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, PARA EL SIGUIENTE PROCESO Y/O ACTIVIDAD:

1. NO ESTERILES
1.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
1.1.1. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON LAS DOSIS
PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2015-11-26

2020-12-11

UNION TEMPORAL VALLEPHARMA
ubicado en el HOSPITAL
UNIVERSITARIO DEL VALLE
"EVARISTO GARCIA E.S.E"

VALLE DEL
CAUCA

TUMPLE CUN LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABURACION = BPE, PARA TUS SIGUIENTES PRUCESUS ¥/U ACTIVIDADEST

1.ESTERILES

1.1.ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.1.1.LIQUIDOS

1.2.ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS
1.2.1. LiQUIDOS

1.3.PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES

1.3.1. LiQUIDOS

2.NO ESTERILES
2.1.REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
2.1.1. SOLIDOS.

2.2.REENVASE DE MEDICAMENTOS

2015-11-09

2020-11-24

FUNDACION CENTRO MEDICO
DEL NORTE, HOSPITAL
UNIVERSIDAD DEL NORTE

Soledad

Atlantico

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y FORMAS FARMACEUTICAS:

1. ESTERILES

1.1. PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES

1.1.1. LfQuIDOS

1.2. REENVASE, ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACION DE DOSIS DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS
1.2.1. LIQUIDOS

2. NO ESTERILES

2.1. REENVASE Y REEMPAQUE
2.1.1. LIQUIDOS

2.1.2. SOLIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.

2. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACION DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS Y NUTRICIONES PARENTERALES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

3. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE SOLIDOS Y LIQUIDOS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS Y
JERINGAS.

4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS O ACTIVIDADES Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN
DE CUMPLIR CON LA DOSIS PRESCRITA.

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS
QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2016-01-12

2021-01-26

UNIDOSSIS S.A.S. Regional
Occidente

YUMBO

VALLE DEL
CAUCA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA:
1.ESTERILES

1.1.RE-ENVASE:
1.1. LIQUIDOS.

1.2.NUTRICIONES PARENTERALES:
1.2.1. LQUIDOS.

1.3.ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS:
1.3.1. LiQuIDOS
1.3.2. SOLIDOS.

1.4.ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS:
1.4.1. LiQuiDOs
1.4.2. SOLIDOS.

1.5.PREPARACIONES MAGISTRALES:
1.5.1. LiQuIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1.PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2.EL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LAS MEZCLAS Y/O ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS.

3.LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.

4.LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS NO ONCOLOGICOS ESTERILES ES REALIZADA EN AREA INDEPENDIENTE Y EXCLUSIVA.

5.LA PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES ESTERILES ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS.

6.ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE PREPARACIONES MAGISTRALES ESTERILES, ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS, DE MEDICAMENTOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS
Y DEMAS MEDICAMENTOS PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS, LA ELABORACION Y MEZCLA DE NUTRIENTES ESTERILES (NUTRICIONES PARENTERALES), Y EL RE-ENVASE DE MEDICAMENTOS QUE REQUIERAN Y NO
REQUIERAN CADENA DE FRIO.

7.LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ESTERILES REQUIERE DE AREA EXCLUSIVA.

8.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y ACTIVIDADES DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS. LOS CUALES DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS
EN DOSIS UNITARIA. LOS PROCESOS ANTES CITADOS DEBEN REALIZARSE DENTRO DEL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, PARA PACIENTES HOSPITALIZADOS Y/O AMBULATORIOS EN CASOS ESPECIALES.
9.CUALQUIER MODIFICACION EN LAS AREAS, EQUIPOS, PROCESOS DE PRODUCCION, PERSONAL CLAVE U OTROS ASPECTOS INSPECCIONADOS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, QUE PUDIERAN AFECTAR LA CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA DE
10S PRODUCTOS. DFRFRAN SER TNFORMADOS Al TNVIMA CON FI_FIN DE DETERMINAR ST PROCEDF O NO [NA NUFVA VISITA

2015-10-13

2020-10-27




FUNDACION HOSPITAL SAN
PEDRO

PASTO

NARINO

TUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABURACION PARA LUS SIGUIENTES PRUCESUS ¥ FURMAS FARMACEU TTCAST

1. ESTERILES
1.1. NUTRICIONES PARENTERALES
1.1.1. LQUIDOS.

1.2. MEZCLA, ADECUACIC’)N Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS
1.2.1. LIQUIDOS Y SOLIDOS.

1.3. MEZCLA, ADECUACION Y/O AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS.
1.3.1. LiQUIDOS.

2. NO ESTERILES
2.1. REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS.
2.1.1. SOLIDOS.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DE MEZCLA, ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES ONCOLOGICOS; ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS
ESTERILES INCLUYENDO ANTIBIOTICOS, PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES, REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES PARA CUMPLIR CON LAS DOSIS PRESCRITAS DE MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA
DE FRIO EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.

2. LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ESTERILES Y ONCOLOGICOS REQUIEREN DE AREAS EXCLUSIVAS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

4. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTES DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Y SOLIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS.

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O

2013-12-17

2019-01-02

UNIDAD HEMATOLOGICA
ESPECIALIZADA Dr. CARLOS R.
VARON

CUCUTA

NORTE DE
SANTANDER

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA EL SIGUIENTE PROCESO Y/O ACTIVIDAD:

1. ESTERILES

1.1. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLA

1.1.1. LfQuIDOS

1.1.2. SOLIDOS

1.2. ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES Y MEZCLAS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
1.2.1. LiQuIDOS

1.2.2. S6LIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LAEL PRESENTE CONCEPTO INCLUYE LAS MEZCLAS Y/O ADECUACION Y AJUSTES DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS SIN INLUIR RADIOFARMACOS.

2. ESLA ADECUACION, MEZCLA Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ESTERILES, ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES Y EXCLUSIVAS DOTADAS DE CABINAS DE BIOSEGURIDAD.

3. ESTE CONCEPTO INCLUYE LOS PROCESOS DEMEZCLAS, ADECUACION, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS Y DEMAS MEDICAMENTOS ESTERILES QUE REQUIEREN O NO CADENA DE FRIO PARA CUMPLIR
CON LAS DOSIS PRESCRITAS EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DESCRITASEN LA TABLA ANTERIOR.

4, LA ELABORACION Y/O ADECUACION DE PRODUCTOS ESTERILES SE REALIZAN EN AREAS EXCLUSIVAS.

5. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS; LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O
CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

6. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VEBTEICACTAN NEI CONCEDTA TECNICQ EMITIDA

2011-04-28

2016-05-06

CLINICA CHICAMOCHA S.A.

BUCARAMANGA

SANTANDER

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1. NO ESTERILES
1.1. RE EMPAQUE DE MEDICAMENTOS
111 SOITNOS

2015-12-23

2021-01-08

FUNDACION UNION DE LUCHA
CONTRA EL CANCER UNICANCER

Q
s
=

VALLE DEL
CAUCA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES:

1.ESTERILES
1.1.ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS: LIQUIDOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. LA ADECUACION Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS ES REALIZADA EN AREAS INDEPENDIENTES, EXCLUSIVAS.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS, PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN Y NO REQUIEREN CADENA DE FRIO CON EL FIN DE CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS. SE REFIERE A QUE DICHOS PROCESOS DEBEN CIRCUNSCRIBIRSE AL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

3. LOS MEDICAMENTOS DE PARTIDA QUE VAN A SER SOMETIDOS A MEZCLA, ADECUACIONES Y AJUSTE DE CONCENTRACIONES CORRESPONDEN A FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Y LIQUIDAS. LA PRESENTACION FINAL ES EN BOLSAS, FRASCOS DE
VIDRIO O INFUSORES.

4. LOS PRODUCTOS ELABORADOS SOLO PUEDEN SER COMERCIALIZADOS A TRAVES DE CONVENIOS O CONTRATOS ESTABLECIDOS CON OTROS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS O SERVICIOS FARMACEUTICOS HABILITADOS DE
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

5. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO 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 ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

PENDIENTE
NOTIFICACION

PENDIENTE
NOTIFICACION

ORBUS PHARMA S.A.S (antes
ORBUS PHARMA LTDA)

BOGOTA

BOGOTA D.C

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA LOS SIGUIENTES PROCESOS Y/O ACTIVIDADES Y FORMAS FARMACEUTICAS

1. NO ESTERILES

1.1. ELABORACION DE PREPARACIONES MAGISTRALES

1.1.1. LIQUIDOS. SOLUCIONES, JARABES, LOCIONES, EMULSIONES Y SUSPENSIONES
1.1.2. SOLIDOS CAPSULAS DURAS DE GELATINA Y POLVOS EN SACHETS..

NOTAS ACLARATORIAS:

1. PREPARACION MAGISTRAL: ES EL PREPARADO O PRODUCTO FARMACEUTICO PARA ATENDER UNA PRESCRIPCION MEDICA, DE UN PACIENTE INDIVIDUAL, QUE REQUIERE DE ALGUN TIPO DE INTERVENCION TECNICA DE VARIADA COMPLEJIDAD.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LOS PROCESOS O ACTIVIDADES Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTERIORMENTE DESCRITAS QUE REQUIERAN Y NO REQUIERAN CADENA DE FRIO.

3. LA PREPARACION DE PRODUCTOS ALTAMENTE SENSIBLES SE REALIZA POR CAMPARA, CON VALIDACION DE LIMPIEZA Y DETERMINACION DE TRAZAS.

4. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS QUE SE
CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO. SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
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