AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION REGULADORA PUBLICACION FECHA PUBLICACION
N ESTABL ES DE GASES ES CERTIFICADOS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA UBICADAS EN EL TERRITORIO NACIONAL Nov 2016
CON CORTE A 31 DE OCTUBRE DE 2016
expepIenTE | NOMBRE CIUDAD | DEPARTAMENTO CONCERIO NOTI EECHA
TUMPLE CON [AS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA DA FABRICACION (LLENADO) DE MEDICAMENTUS CON [OS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ DAS FORMAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1 OXIGENO MEDICINAL
1.1.1. GASEOSA: LLENADO DE CILINDROS, INCLUYENDO PORTATILES, LIQUIDA: LLENADO EN TERMOS.
OXIGENOS DE COLOMBIA NOTAS ACLARATORIAS:
1204 | o Sucurel Medeling | MEPELIN ANTIOQUIA 2014-05-16 2017-05-30
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DESCRITAS.
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 EFECTUADAS, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION Y DISTRIBUCION EN LiNEA DE
GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
FUNDACION CARDIO
17956 |INFANTILINSTITUTO DE  [BOGOTAD.C.  [BOGOTAD.C. NOTAS ACLARATORIAS. 2015-08-27 2018-09-10
CARDIOLOGIA 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 ST 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 MANUFACTURA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION Y DISTRIBUCION EN LINEA DE
GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION.
1.1.1. GASEOSA
MEDICOS ASOCIADOS S.A. - NOTAS ACLARATORIAS.
1635 | Linica FUNDADORES BOGOTAD.C. |BOGOTAD.C. 1.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA 2016:05-10 2019-05:24
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 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
TP L CON TS BUETVAS PR TCAS DE AN ACTURA PR TA PABRICACTO TN CIVER DE TUS GASTS DE IS0 MEDTCIVAL CON EEPRINCIPTO ACTIVD T %
FORMA FARMACEUTICA QUE SE RELACIONA A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR): EN FORMA GASEOSA
1.2. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR): EN FORMA GASEOSA
NOTAS ACLARATORIAS
ORGANIZACION CLINICA 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AAIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA FORMA
1550 BONNADONA PREVENIR S.A BARRANQUILLA  [ATLANTICO FARMACEUTICA ANTES DESCRITAS. 2014-10-21 2017-11-05
N 2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR)
EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
3.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA 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 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.
TUMPLE CON TS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA DA FABRICACION DE GASES DE USO MEDICINAL CON [0S PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ XS FORM
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR
FUNDACION HOSPITAL 1.1.1. GASEOSA A GRANEL
1558G ;»;mgt UNIVERSITARIO [BOGOTAD.C.  |BOGOTA D.C. NOTAS ACLARATORIAS: 2014-05-13 2017-05-27
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TéCN]m, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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
R O DA B A TRAC RS M FRRO AT GRA B TAN T SE RENUEVATPARA T FRBRICACTON DE GASES D UST MEDICINAT CON TUS-PRINCIPTO
ACTIVOS Y LA FORMA FARMACEUTICA QUE SE RELACIONA A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE SINTETICO IN SITIO:
1.1.1. GASEOSA.
1482 (CLINICA NUEVA BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. NOTAS ACLARATORIAS: 2015-04-13 2018-04-27
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECN][I}, AAUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION EN LINEA DEL GAS MEDICINAL CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA
FARMACEUTICA ANTES DESCRITAS.
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE 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 QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
AMPLIACION 0 CERTIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE,
O N TS BUENAS PRACTICAS DE HANGFACTORR, PARA TR FABRICACION T DTS TRIBUCTON EN LINER DE GASES DE USU MEDICINAL DE TUS PRINCIFIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
(CLINICA COLSANITAS S.A. -
14836 [SUCURSAL CLINICAREINA [BOGOTAD.C.  [BOGOTAD.C. NOTAS ACLARATORIAS 2014-12-12 2017-12-29
SOFIA
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECN][I}, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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,
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION Y ENVASADO DE GASES DE
USO MEDICINAL DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ‘QUE SE RELACIONAN A CCONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1 DIOXIDO DE CARBONO
111, LiQU]DO: TANQUES A GRANEL: CISTERNA DE CARROTANQUE.
LINDE COLOMBIA S.A.(Antes| NOTAS ACLARATORIAS.
AGA FANO FABRICA 1. EL DIOXIDO DE CARBONO MEDICINAL, ES OBTENIDO POR EL PROCESO DE RECUPERACION DEL CO2 GENERADO COMO SUBPRODUCTO DE LA FERMENTACION DE
1485 NACIONAL DE OXIGENO S.A. CERRITO VALLE DEL CAUCA LA CANA DE AZL]EAR, PURIFICACION A TRAVES DE LAVADO CON AGUA FILTRADA, FILTRACION POR LECHOS, SECADO Y LICUEFACCION. 2015-03-12 2018-03-27
PLANTA CO2 CALT) 2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION (ABARCANDO LAS ETAPAS DE RECUPERACION, PURIFICACION Y LICUEFACCION) Y
ENVASADO EN CISTERNAS DE CARROTANQUES (TRA]LER) DE LOS GASES MEDICINALES CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES
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.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO, PARA LA FABRICACION Y DISTRIBUCION EN LINEA
DE GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO (GRANEL)
CLINICA COLSANITAS S.A -
1486G (CLINICA UNIVERSITARIA BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. NOTAS ACLARATORIAS. 2014-12-12 2017-12-29
COLOMEBIA 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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.
COMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE TANUFACTURR, PUR [0 TANTO SE RENUEVA EC CONCEPTU TECNICO PARA TA FABKICACION DE GASES DE USO
MEDICINAL, CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CCONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (POR COMPRESION EN SITIO)
1.1.1. GASEOSO
FUMDACION HOSPITAL
UNIVERSIDAD DEL NORTE NOTAS ACLARATORIAS
1487G ANTES (FUNDACION SOLEDAD ATLANTICO 2015-07-16 2018-07-31
CENTRO MEDICO DEL 1. EL AIRE MEDICINAL SE OBTIENE POR EL METODO DE COMPRESION EN SITIO.
NORTE) 2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y SUMINISTRO EN LINEA DEL PRODUCTO CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA
FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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
AMPLIACIDN O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE,




CUMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA TA FABRICACION Y DISTRIBUCION EN LINEA DE GASES DE USU MEDICINAL CON TOS PRINCIPICE
ACTIVOS Y FORMA FARMACEUTICA QUE SE RELACIONA A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR

1.1.1 GASEOSA.
14896 |CLINICA MEDELLIN MEDELLIN ANTIOQUIA NOTAS ACLARATORIAS: 2015-06-09 2018-06-24
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
2.2. CULQUIER 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,
COMPLE CON A BOEIAS PRACHCAS Bt MANUFACTURR, PARA TA FABRICACION DE GASES DE USU MEDTCINAL CON TUS PRINCIPTOS ACTIVOS Y TAS FORFIAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR).
1.1.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES
1461 |OXITOLIMASA. LPS. IBAGUE TOLIMA NOTAS ACLARATORIAS. 2015-11-12 2018-11-27
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y ENVASADO DE OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR) EN LA FORMA
FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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,
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION Y DISTRIBUCION EN LINEA DE
GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACTON:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
1348 gi"xg gimco TMBANACO ey VALLE DEL CAUCA  [NOTAS ACLARATORIAS. 2015-07-29 2018-08-13
- 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 VERTFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE,
"SO PENA" DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUTTPLE CON TS BUENAS PRACT ICAS DE FIANUFACTURR, PARR TR PABRICACTON T DISTRIBUCTON EN CINEA D GRSES DE USU MEDICINAL CON TUS PRINCIFIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CCONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR).
1.1.1. GASEOSO
1.2. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
ESE HOSPITAL 1.2.1. GASEOSO
17126 E:‘;‘;E":QLQELODEE NEIVA NEIVA HUILA NOTAS ACLARATORIAS. 2015-01-13 2018-01-27
MONCALEANO PERDOMO 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LiNEA DE OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR)
EN LA FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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,
COMPLE TON [AS BOENAS PRACTICAS DE MANUFACTURR, PARA TA FABRICACTON DE GASES DE USO MEDICINAL CON TOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y TS FORMAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR).
1.1.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES
17216 SERVICE & QUALITY S.A.S. |BOGOTAD.C. BOGOTA D.C. NOTAS ACLARATORIAS. 2015-06-26 2018-07-13
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TéCN]O:l, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y ENVASADO DE OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR) EN LA FORMA
FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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,
COMPLE CON TAS BUERAS PRACTTCAS BE MANDFACTURA DE GASES MEDTCINALES ~PARA TA FABRTCACION DE GASES DE USOMEDTCINAL CON TUS PRINCIPTO
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE EN SITIO POR COMPRESOR -
1.1.1. GASEOSA A GRANEL
17016 FUNDACION CLINICA SHAIO [BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. NOTAS ACLARATORIAS: 2015-01-23 2018-02-06
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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
R A B B A R R SRR R B P ABRICACION T DTS TRIBUCTON EN LINER DE GASES D USU EDTCIRAT DE TUS PRINCIFIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION.
1.1.1. GASEOSA A GRANEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO
1363G DEPARTAMENTAL DE PASTO NARINO NOTAS ACLARATORIAS: 2014-09-10 2017-09-24
NARINO
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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
R O B A R RS AR SRR R RS T ST RENOE VA o CONCEF TO TECICD PARA S ERVASADD D GASES D TS0 EDTCIAT
CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ‘QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. OXIGENO MEDICINAL
1.1.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES
NOTAS ACLARATORIAS.
1686 OXIGENOS DEL SUR S.AS. - PASTO NARINO 1. EL OXfGENO LiQUlDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO GAS, ES TRANSPORTADO A GRANEL DESDE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS, LAS CUALES LO 2015-01-23 2018-02-06
OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TéCN]CO, AAUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS ANTES 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,
COMPLE CON AS BOERAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA DA PARA TA FABRICACION EN LINEA DE GASES DE USU MEDICINAL CON TOS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥
LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1 AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION.
1.1.1 GASEOSA
CAJA DE COMPENSACION
1842G FAMILIAR — CAFAM BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. NOTAS ACLARATORIAS: 2016-03-18 2019-04-06
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
R O A B A AT RS M RN A GRA AR ED TICA PARA DA FABRICACION ¥ DTS TRIBUCTON EN TINER DE GASES DE USU MEDTCINAL CONTOS
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A (CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO GRANEL
INSTITUTO NACIONAL DE
16296 | CANCEROLOGIA ESE BOGOTAD.C. ~ [BOGOTAD.C. NOTAS ACLARATORIAS. 2014-11-25 2017-12-10
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNI(ZO, /AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE ATRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
2. CUALQUIER MODIFICACION ‘QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPDS,
|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
R R B A AT TS B ARG T RA FARA B PABRICACTON T DTS TRIBUCTON £ CINER DE GASES DE USUMEDTCIVAT DE TOS-PRINCIFTOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL(EN SITIO POR COMPRESOR)
1.2. GASEOSO: OXIGENO MEDICINAL (TAMIZ MOLECUALR) GASEOSO
NOTAS ACLARATORIAS
11636 |CLINICA DE OCCIDENTE |CALI VALLE DEL CAUCA 2015-12-23 2019-01-08

1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR)
EN LA FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.

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
AMPLTAC[ON O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE,




3016

FONOS GASES
INDUSTRIALES Y
MEDICINALES SAS. -
FONOS S.AS.

LOS PATIOS

NORTE DE
SANTANDER

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, PARA LA FABRICACION Y LLENADO DE GASES MEDICINALES POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO
I TECNICO CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

1.1. OXIGENO MEDICINAL

1.1.1. LIQUIDO: EN ENVASES CRIOGENICOS (TERMOS)

1.1.2. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES

1.2. AIRE MEDICINAL (POR COMPRESOR)
1.2.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION

NOTAS ACLARATORIAS.

1. EL OXIGENO LIQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO LIQUIDO O GAS, ES OBTENIDO POR EL METODO CRIOGENICO O ES TRAIDO A GRANEL DE OTRAS
PLANTAS CERTIFICADAS, LAS CUALES LO OBTIENEN POR ESTE MISMO METODO.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y ENVASADO DE OXIGENO MEDICINAL OBTENIDO POR LICUEFACCION DEL AIRE, EN
LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y ENVASADO DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR EN LA FORMA
FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.

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, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE,
SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2016-01-04

2019-01-19

1299

OXIGENOS DE COLOMBIA
LTDA (Sucursal Sogamoso)

SOGAMOSO

BOYACA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA EL ENVASADO DE GASES DE USO MEDICINAL CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA
QUE SE RELACIONA A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES:
1.1 OXIGENO MEDICINAL:
1.1.1. LIQUIDO Y GASEOSO (TERMOS Y CILINDROS)

NOTAS ACLARATORIAS:

1.EL GRANEL USADO PARA EL ENVASADO ES OBTENIDO POR EL METODO DE LICUEFACCION DE LA PLANTA DE TOCANCIPA-CUNDINAMARCA.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DEL PRODUCTO CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA.
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 LAS 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 DE 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 AQUE HAYA LUGAR.

2014-08-05

2017-08-21

12956

OXIGENOS DE COLOMBIA
LTDA (Sucursal
Bucaramanga) - OXICOL
LTDA.

BUCARAMANGA

SANTANDER

FARMACEUTICAS QUE SE RELAClONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

1.1. OXIGENO MEDICINAL

1.1.1. LIQUIDO LLENADO EN ENVASES CRIOGENICOS: TERMOS.

1.1.2. GASEOSO CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES.
1.2. AIRE MEDICINAL SINTETICO

1.2.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. EL OXfGENO LiQUlDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO IiQUlDO 0 GAS, ES TRANSPORTADO A GRANEL DESDE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS, LAS
CUALES LO OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNIOD, AAUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DEL GAS MEDICINAL OBTENIDO POR LICUEFACCION DEL AIRE, EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.

3. LAS MATERIAS PRIMAS USAADAS EN EL PROCESO DE FABRICACION DEL AIRE MEDICINAL SINTETICO ES OBTENIDO POR LICUEFACCION Y POSTERIOR
DESTILACION.

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.

2014-05-16

2017-05-30

1296

OXIGENOS DE COLOMBIA
LTDA (Sucursal Ibague)

IBAGUE

TOLIMA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION (ENVASADO) DE LOS MEDICAMENTOS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

1.1. OXIGENO MEDICINAL

1.1.1. LIQUIDO: (LLENADO EN ENVASES CRIOGENICOS DE TERMOS)
1.1.2. GASEOSO: (CILINDROS ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES).

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL OXIGENO PARA EL ENVASADO, COMO LIQUIDO O GAS, ES TRANSPORTADO A GRANEL DESDE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS (TOCANCIPA, CALT), LAS CUALES
LO OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOA ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS
DESCRITAS.

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 EFECTUADAS DE ACUERDO A LO ESTABLECIDO EN EL
DECRETO 549 DE 2001.

1297

OXIGENOS DE COLOMBIA
LTDA (Sucursal Barranquilla)

BARRANQUILLA

ATLANTICO

2014-05-16

2017-05-30

TUMPLE CON [AS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA EL ENVASADU DE GASES DE USU MEDICIVAL CUN [US PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ TAS FURTTAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

1.1. PRINCIPIO ACTIVO: OX{GENO MEDICINAL

1.1.1. LIQUIDO: LLENADO EN ENVASES CRIOGENICOS: TERMOS.

1.1.2. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL OXIGENO LIQUIDO A GRANEL ES TRANSPORTADO A LA ESTACION DE LLENADO EN CISTERNAS DE CARROTANQUES.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DEL GAS MEDICINAL OBTENIDO POR LICUEFACCION DEL AIRE, EN LAS FORMAS
FARMACEUTICAS ANTES 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 EMPRESA 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

2014-05-16

2017-05-30

1864G

OXIGENOS DEL LLANO
S.

ARAUCA

ARAUCA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION Y ENVASADO DE GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1. OXIGENO MEDICINAL OBTENIDO POR TAMIZ MOLECULAR.
1.1.1. GASEOSO: CILINDRO Y CILINDRO PORTATIL.

Y PARA EL ENVASADO DE GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

1.1. OXIGENO MEDICINAL OBTENIDO POR LICUEFACCION DEL AIRE.

1.1.1. LIQUIDO: CONTENEDOR CRIOGENICO A GRANEL Y CONTENEDOR CRIOGENICO PORTATIL.
1.1.2. GASEOSO: CILINDRO Y CILINDRO PORTATIL.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES OBTENIDOS POR EL PROCESO DE TAMIZ
MOLECULAR Y EL ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES OBTENIDOS POR LICUEFACCION DEL AIRE, EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.

2. EL OXIGENO LIQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO LIQUIDO O GAS, ES TRANSPORTADO A GRANEL DESDE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS POR EL
INVIMA, LAS CUALES LO OBTIENEN POR EL METODO DE LICUEFACCION.

3. EL OXIGENO LIQUIDO A GRANEL ES TRANSPORTADO EN CISTERNAS DE CARROTANQUES PARA SU DISTRIBUCION.

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, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE,
SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.

2016-08-30

2019-09-13

12316

LINDE COLOMBIA S.A.
(Medellin) antes AGA-FANO
FABRICA NACIONAL DE
OXIGENO S.A

MEDELLIN

ANTIOQUIA

COMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA EL [LENADO DE GASES DE USU MEDICINAL CON LOS PRINCIFIUS ACTIVOS Y TAS FORVAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

1.1. OXIGENO MEDICINAL OBTENIDO POR METODO CRIOGENICO
1.1.1. LIQUIIDO: LLENADO EN ENVASES CRIOGENICOS: TERMOS.
1.1.2. GASEOSO: LLENADO EN CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. ELANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.

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

2014-06-24

2017-07-10

1240

LINDE COLOMBIA S.A.
CENTRO DE DISTRIBUCION
BARRANQUILLA (ANTES AGA
FANO S.A.)

BARRANQUILLA

ATLANTICO

FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES

1.1. OXIGENO MEDICINAL
1.1.1. GASEOSA: CILINDROS
1.1.2. LIQUIDA: TERMOS

1.2. AIRE MEDICINAL
1.2.1. GASEOSA: CILINDROS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL OXIGENO LIQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, ES TRAIDO A GRANEL DE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS, LAS CUALES LO OBTIENEN POR EL METODO
CRIOGENICO.

2. LA FABRICACION DE AIRE MEDICINAL ES REALIZADA POR COMPRESION DIRECTA DEL AIRE Y ENVASADA EN CILINDROS.

3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y EL ENVASADO DE LOS MEDICAMENTOS EN LA FORMA FARMACEUTICA
ANTERIORMENTE DESCRITA.

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

Pendiente
notificacion

Pendiente
notificacion




1241

LINDE COLOMBIA S.A.
DUITAMA ANTES AGA-FANO

DUITAMA

BOYACA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA EL ENVASADO DEL GAS MEDICINAL CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA QUE SE
RELACIONA A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

1.1. OXIGENO MEDICINAL
1.1.1. GASEOSO EN CILINDROS.
1.1.2. LIQUIDO EN TERMOS

NOTAS ACLARATORIAS

1. EL GRANEL PARA EL ENVASADO ES OBTENIDO POR EL METODO CRIOGENICO DE LA PLANTA DE LINDE COLOMBIA S.A, UBICADA EN TONCANCIPA -
CUNDINAMARCA.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DEL PRODUCTO CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA.

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

1242

LINDE COLOMBIA S.A.
NEIVA (ANTES AGA-FANO
NEIVA)

NEIVA

HUILA

2014-07-04

2017-07-18

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA EL LLENADU DE GASES DE USU MEDICINAL CUN TOS PRINCIFIUS ACTIVOS T TAS TORTAS

FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

1.1. OXIGENO MEDICINAL:

1.1.1. LIQUIDO EN ENVASES CRIOGENICOS: TERMOS.

1.1.2. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES

NOTAS ACLARATORIAS.

1. EL OXIGENO LIQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO LIQUIDO O GAS, ES TRANSPORTADO A GRANEL DESDE OTRAS PLANTAS DE LINDE COLOMBIA S.A.
CERTIFICADAS POR EL INVIMA, LAS CUALES LO OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS ANTES 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

2014-07-14

2017-07-28

1243

LINDE COLOMBIA S.A. .
ESTACION DE LLENADO
CARTAGENA (ANTES AGA
FANO S.A)

CARTAGENA

BOLIVAR

CHMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE MANGFAC ORA PPARA EL LLENADU DE GASES DE USU MEDICINAL CON TUS PRINCIPIOS ACTTIVUS ¥ TAS FORM)
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

1.1. OXIGENO MEDICINAL

1.1.1. LIQUIDO: EN ENVASES CRIOGENICOS: TERMOS.

1.1.2. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL OXIGENO LIQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO LIQUIDO O GAS, ES TRANSPORTADO A GRANEL DESDE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS, LAS
CUALES LO OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS ANTES 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

2014-04-23

2017-05-08

1244

LINDE COLOMBIA S.A.
ESTACION DE LLENADO
MONTERIA (ANTES AGA
FANO)

MONTERIA

CORDOBA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA EL LLENADO DE GASES MEDICINALES CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS
QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

1.1 OXIGENO MEDICINAL

1.1.1 LIQUIDO: TERMOS

1.1.2 GASEOSO: CILINDROS Y PORTATILES.

2014-01-24

2017-02-07

1245

LINDE COLOMBIA S.A. (DOS
QUEBRADAS) (ANTES AGA
FANO DOSQUEBRADAS)

DOSQUEBRADAS

RISARALDA

CUMPLE CON TAS BUEIVAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA ELC [LENADU DE GASES DE USU MEDICINAL CUN TUS PRINCIFIUS ACTIVOS T TAS TORTAS

FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

1.1. OXIGENO MEDICINAL

1.1.1. LIQUIDO: EN ENVASES CRIOGENICOS: TERMOS O DEWARS.

1.1.2. GASEOSO CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL OXIGENO LIQUIDO A GRANEL ES TRANSPORTADO EN CISTERNA DE CARROTANQUES PARA SU DISTRIBUCION, EL CUAL LO OBTIENEN POR EL METODO
CRIOGENICO.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE, EL LLENADO DE LOS GASES DE USO MEDICINAL OBTENIDOS POR LICUEFACCION DEL AIRE EN LA
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

2014-04-23

2017-05-08

13866

HOSPITAL INFANTIL LOS
ANGELES

PASTO

NARINO

CUMPLE CON TAS BUENAS PRACTTCAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACTON Y DISTRIBUCTON EN TINEA DE GASES DE USO MEDICINAT, DE TOS PRINCIPICT
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.

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

2014-10-27

2017-11-11

1565

MEDICA MAGDALENA S.AS.

BOGOTAD.C.

BOGOTAD.C.

R O DA B RS TRAC RS B RRO AT GRA PARA LA FABRTCACION Y DTS TRIBUCTON EN TINEA DE GASES DEUST MEDICINAT CON TUS PRINCIPTO!
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR) /
1.1.1 GASEOSO

NOTAS ACLARATORIAS.

1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.

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,

2015-09-02

2018-09-16

1708G

E.S.E. HOSPITAL MANUEL
URIBE ANGEL

ENVIGADO

ANTIOQUIA

CUMPLE CON RS BUENAS FRACTICAS DE MANUIACTORA PARA TA FABRICACION EN LINER DE [US GASES MEDICINALES PO [0 TANTU SE RENUEVA EL CONCEPTO
I TECNICO EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION:
1.1.1. GASEOSA

NOTAS ACLARATORIAS:

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION EN LINEA DEL GAS MEDICINAL CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA
FARMACEUTICA ANTES DESCRITAS.

3. CUALQUIER MODIFICACION E 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 CON LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAAD, DEBERAN SER NOTIFICAADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE ST SE REQUIERE UNA VISITA DE

| AMPLIACION O VERIFICACIONDEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO

2015-09-10

2018-09-24

1669G

LOS COMUNEROS HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE
BUCARAMANGA

BUCARAMANGA

SANTANDER

COMPLE CONTAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURR, PARA TA FABRICACION ¥ DISTRIBUCTON EN LINER DE GASES DE USO MEDICINAL DE [0S PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO

NOTAS ACLARATORIAS.

1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.

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,

2015-01-16

2018-01-30

1668G

INSTITUCION PRESTADORA
DE SERVICIOS DE SALUD
UNIVERSIDAD DE
ANTIOQUIA- 1.
UNIVERSITARIA (CLINICA
LEON XIII)

MEDELLIN

ANTIOQUIA

COMPLE CON LAS BOEHAS PRAC HCAS BE MANUFACTURA POR TO TANTO SE RENUEVA PARA TA PRODUCCION EN LINEA DE MEDICAMENTOS GASES MEDICIVALES
CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR
1.1.1. GASEOSA.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION EN LINEA DEL GAS MEDICINAL CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA
FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.

2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTOA EQUIPOS, AREAS,
PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O CON LAS EMPRESAS 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 REQUIERE DE UNA VISITA DE AMPLIACION O
vERIFJcAcn‘)N DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE, SO PENA DE LAS

2015-08-11

2018-08-26

1690G

CLINICA MATERNO
INFANTIL SAN LUIS S.A.

BUCARAMANGA

SANTANDER

COMPALE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURR, PARA A FABRICACION Y DISTRIBUCION EN LINEA DE GASES DE USU MEDICINAL CON TS PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

1.1, AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)

1.1.1. GASEOSO

NOTAS ACLARATORIAS.

1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.

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.

Pendiente
notificacion

Pendiente
notificacion

1714G

CLINICA MEDELLILN (antes
(CLINICA COMFENALCO
ANTIOQUIA)

MEDELLIN

ANTIOQUIA

TUTTPLE CON [AS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, PARA LA FABRICACTON DE GASES UE USU MEDICINAL, PUR LU TANTU SE RENUEVA EL CUNCEPTO
I TECNICO PARA LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (POR COMPRESION EN SITIO)
1.1.1. GASEOSO

NOTAS ACLARATORIAS

1. EL AIRE MEDICINAL SE OBTIENE POR EL METODO DE COMPRESION EN SITIO.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y SUMINISTRO EN LINEA DEL PRODUCTO CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LAS
FORMAS FARMACEUTICAS ANTES 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
AMPLTAC[ON O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE,

2015-04-15

2018-04-29




UNIDAD MATERNO

CUMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA TA FABRICACION EN LINEA DE GASES DE USU MEDICINAL CON TUS PRINCIPIOS ATTIVOS Y TAS
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR.
1.1.1. GASEOSA A GRANEL

1607 | nFANTIL DEL TOLIMA S.A. | TBACVE TOLMA NOTAS ACLARATORIAS: 20141030 2171114
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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, D DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
P O RRS BERAS PRACT RS D PR ACT ORA, POR 20 TANTO"SE RENUEVA™ EL CONCEPTO TECNICD PARA T FRBRICACION ¥ ENVASADU DE GASES DE
USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1, OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR).
1.1.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES
1684G SXVCENTER HOMECARE | cagTAGO VALLE DEL CAUCA  [NOTAS ACLARATORIAS. i ) i ) 2015-10-30 2018-11-17
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y ENVASADO DE OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR) EN LA FORMA
FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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,
COMPLE CON TAS BUEIRS PRAC HCAS Dt MANUFACTURA PARA DA FABRICACION ¥ DTS TRIBUCTON EN LINER DE GASES DE USU MEDICINAL, CON TUS PRINCIFIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSA
17276 Eﬂc“ JANNCORPAS IgoGoTAD.C.  |BOGOTAD.C. NOTAS ACLARATORIAS: i ) i ) ) 2015-03-20 2018-04-08
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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,
COMPLE TON AS BOEIAS PRACHCAS E MANUFACTORR, POR TU TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTU TECNICU, PARA TR FABKICACION T ENVASADU DE GASES DE
USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1 OXIGENO MEDICINAL
1.1.1. LIQUIDO: TANQUES A GRANEL: CISTERNA DE CARROTANQUE
NOTAS ACLARATORIAS.
LINDE COLOMBIA S.A. ( 1. EL OXfGENO LiQuIDO MEDICINAL ES OBTENIDO POR EL METODO cmoeémco . .
190 |0 T Asu BocoTA) TOCANCIPA CUNDINAMARCA 2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION (ABARCANDO LAS ETAPAS DE PURIFICACION COMPRESION, ENFRIAMIENTO, 2015-03-12 2018-03-27
PREPURIFICACION, COMPRESION, EXPANSION, LICUEFACCION) Y ENVASADO EN CISTERNAS DE CARROTANQUES (TRAILER) DE LOS GASES MEDICINALES CON LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES 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.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO, PARA LA FABRICACION DE GASES DE USO
MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.10XIGENO MEDICINAL
1.1.1 LIQUIDO: EN ENVASES CRIOGENICOS: TERMOS O DEWARS Y GRANEL (TANQUES CRIOGENICOS).
1.1.2 GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES
1.2 AIRE MEDICINAL SINTETICO
1.2.1 GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION.
NOTAS ACLARATORIAS.
1193 ff;i?:‘fiﬁffejﬂ:;“ YUMBO VALLE DEL CAUCA [ 1.EL OXIGENO LIQUIDO LO OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO, A GRANEL ES TRANSPORTADO EN CISTERNAS DE CARROTANQUES PARA SU DISTRIBUCION. nif."rfﬂic".fn nif."rfﬂic".fn
2.EL AIRE SINTETICO SE OBTIENE POR MEZCLA DE OXIGENO MEDICINAL Y NITROGENO OBTENIDOS POR EL METODO DE LICUEFACCION.
3.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS GASES MEDICINALES OBTENIDOS POR LICUEFACCION DEL AIRE, EN LAS
FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
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, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE,
SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
TUMPLE CON TS BUENAS PRACTIVAS DE MANUFACTURA PARA GASES MEDICINALES PARA T FABRICACTON DE GASES DE USO MEDICINAL DE TOS PRINCIPTOX
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR).
1.1.1. GASEOSO CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES
13956 MACROMED SAS BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. NOTAS ACLARATORIAS. 2015-01-30 2018-02-13
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNIOD, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y ENVASADO DE OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR) EN LA FORMA
FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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,
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR LO TANTO SE RENUEVA PARA LA FABRICACION Y LLENADO DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION.
1 NO ESTERILES
1,1 OXIGENO MEDICINAL
1.1.1 GASEOSA: (Cilindros de alta presién y portatiles).
(GASES INDUSTRIALES DE
1396 | Tc SANTANDERES Lon, | AGUACHICA CESAR NOTAS ACLARATORIAS: 2014-11-25 2017-12-10
1. LA FABRICACION DEL OXIGENO MEDICINAL ES POR EL METODO DE PSA.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA.
3. CUALQUIER MODIFICAACION QUE SE EFECTUE EN LAS CONDICIONES EVALUADAAS 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 MANUFACTURA PARA LA FABRICACION Y DISTRIBUCION EN LINEA DE GASES DE USO MEDICINAL DE LOS PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CCONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL(EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
1568 E:’m‘s‘:;("c"o';‘;fz'mzzf BOGOTAD.C.  [BOGOTAD.C. NOTAS ACLARATORIAS: i ) i ) i 2015-12-23 2019-01-08
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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
AMPUACION 0 VER]HCACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE,
COMPLE O TAS BOEIGRS BRAC HCAS Bt MANUFACTURA PARA DA FABRICACION EN LINEA DE GASES DE USU MEDICINAL CON [0S PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ TAS
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION.
1.1.1. GASEOSA A GRANEL
HOSPITAL EL TUNAL IIT
1351 | (Ve DE ATENCION E.SE, |BOGOTADC.  |BOGOTAD.C. NOTAS ACLARATORIAS: 2014-04-02 2017-04-16
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECN]CO, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 PRODUCC[KjN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRlCAC[ON Y DISTRIBUCION EN LINEA DE
GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CCONTINUACION:
1.NO ESTERILES
1.1 AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
CLINICA LA MERCED 1.1.1 GASEOSO
BARRANQUILLA S.A.S (antes
1355 |KATZ WEINGORT Y BARRANQUILLA | ATLANTICO NOTAS ACLARATORIAS. 2016-05-10 2019-05-24
(COMPANIA LTDA CLINICA LA 1.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR EN LA
MERCED) FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
2.CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPOS, ﬂREAS,
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 MANUFACTURA PARA_ GASES MEDICINALES PARA LA PRODUCCION Y LLENADO DE GASES DE USO MEDICINAL CON LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A (CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. OXIGENO MEDICINAL POR EL METODO PSA
1.1.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION (6.5,3.5Y2.5M3)
13436 INVERSIONES LEAL MORA BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 2014-10-03 2017-10-20

S.AS. - OXI 50

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.

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.




TUMPLE CON [AS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, PARA LA FABRICACION DE GASES DE USU MEDICINAL CUN [US PRINCIFIOS ACTIVOS ¥ TAS FURMAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1. OXIGENO MEDICINAL
1.1.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES.

NOTAS ACLARATORIAS:

11726 |OXISALUD SAS. MEDELLIN ANTIOQUIA 2015-03-11 2018-03-26
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y ENVASADO DE OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR) EN LA FORMA
FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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,
COMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA GAES MEDICINALES PARA EL ENVASADO DE GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1, AIRE MEDICINAL SINTETICO
1.1.1 GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION
1.2, OXIGENO MEDICINALAIRE SINTETICO
1.2.1 LIQUIDO: EN ENVASES CRIOGENICOS TERMOS O DEWARS Y A’ GRANEL.
1.2.2 GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES.
(GASES INDUSTRIALES DE
12706 |COLOMBIA SA. CRYOGAS |CALI VALLE DEL CAUCA  [NOTAS ACLARATORIAS 2016-10-11 2019-10-26
(CALT) 1.EL OXIGENO LIQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO LIQUIDO O GAS, ES TRAIDO A GRANEL DE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS, LAS CUALES LO
OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO.
2.EL AIRE SINTETICO SE OBTIENE POR MEZCLA DE OXIGENO MEDICINAL Y NITROGENO OBTENIDOS POR EL METODO DE LICUEFACCION.
3.EL OXIGENO LIQUIDO A GRANEL ES TRANSPORTADO EN CISTERNAS DE CARROTANQUES PARA SU DISTRIBUCION
4.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 OUE HAYALUGAR.
CUTTPLE CON RS BU TICAS UE MANUFACTORR, PARA TA TABRICACION ¥ DISTRIBUCTON EN TINEA DE GASES UE USU MEDTCIVAL TN TUS PRINCIFIOS
LCTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL:(EN SITIO POR COMPRESOR): GASEOSO
NOTAS ACLARATORIAS.
FUNDACION HOSPITAL SAN - 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
1309 |oeneo PASTO NARIRO FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA. 2016-06-08 2019-06-22
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.
CUMPLE CON [AS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, PARA CA FABRICACION ¥ DISTRIBUCION EN LINEA DE GASES DE USO MEDICINAL DE [0S PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CCONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL(EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
1317 gﬂz’;g“;ﬁ”xﬁﬁf““m BOGOTAD.C.  [BOGOTAD.C. NOTAS ACLARATORIAS i ) i ) ) 2015-12-23 2019-01-08
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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,
EOMPLE TON TAS BOTIAS PRAC HTAS DE MANUFACTORR, PARA TR PABRICACTON T DISTRIBUCTON EN CINER DE GASES DE USU MEDTCINAT CON TUS PRINCIFIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CCONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
DIACORSA SUCURSAL 1? f?f:g% g\EDlClNAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR)
INSTITUTO DEL CORAZON e
1319 ]ﬁvifnulfcg;v";:g;[ GENO |1BAGUE TOLIMA NOTAS ACLARATORIAS. i ) i ) ) 2015-02-06 2018-02-20
MEDICINAL DE MINIMIZAR 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
S.ENC. FORMA FARMACEUTICA ANTES' DESCRITA. ) . . .
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LiNEA DE OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR)
EN LA FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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,
COMPLE TON S BOERAS PRACTTCAS DE MANUFACTURA PARA TA FABRICACTON EN LINEA DE GASES DE USU MEDICINAT, TON TUS PRINCIPIOS ACTIVOS Y TAS
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1, ESTERILES:
1,1, AIRE MEDICINAL: EN SITIO POR COMPRESOR
1,1,1 GASEOSO
MEDICA LAS AMERICAS - NOTAS ACLARATORIAS:
1325 |0 NICh LA AMERIGRS. | MEDELLIN ANTIOQUIA 2014-02-18 2017-03-04
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TéCN]CO, AAUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION y SUMINISTRO EN LINEA de aire medicinal en sitio por compresion, en LA FORMA
FARMACEUTICA antes DESCRITA.
2. CUALQUIER MODIFICACION QUESEE haga en LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPETO 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 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
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS.
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION:
SERVICIOS ESPECIALES DE 1.1.1. GASEOSA A GRANEL
1841G E»ELSADL;ZS. - HOSPITAL  [MANIZALES CALDAS NOTAS ACLARATORIAS: ) ) ) ) ) 2014-08-21 2017-09-04
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
TUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE GASES DE USO MEDICINAL CON [0S PRINCIPIOS ACTIVOS Y TAS FORMAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR
1.1.1. GASEOSA A GRANEL
FUNDACION
167G |OFTAMOLOGICA DE FLORIDABLANCA |SANTANDER 2014-02-07 2017-02-21
SANTANDER - FOSCAL NOTAS ACLARATORIAS:
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TéCN]CO, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 PRODI.!CUDN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
R DA B A AT R B PR R AR FRBRICACTON ¥ DTS TRIBUCCION BN TINEA DE GASES DE USU MEDTCINAL COR TUS PRINCIFIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL(EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
CENTRO CARDIOVASCULAR
17396 (COLOMBIANO - CLINICA MEDELLIN ANTIOQUIA NOTAS ACLARATORIAS: Per\d\en_te Per\d\en_te
SANTA MARIA B ) . , notificacion notificacion
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR CON LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A AREAS,
EQUIPOS, 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,
COMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA TR FABRICACION DE GASES DE USO MEDICINAL CON TUS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ TAS FORTAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION
1.1.1. GASEOSA A GRANEL
17416 E';‘gg‘: SAN JUANDEDIOS |, 5 ceyp ANTIOQUIA 2014-10-23 2017-11-07
NOTAS ACLARATORIAS:
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
CURPLE CON TAS BUERAS PRACTICAS DE MANDFACTORA PARA LA FABRICACION EN LINER DE GASES DE USU MEDICIVAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ TS
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1, AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR
ES.E. HOSPITAL 1.1.1. GASEOSO  GRANEL
1260 |UNIVERSITARIO DE LA BOGOTAD.C. ~ [BOGOTAD.C. 2014-05-15 2017-05-29
SAMARTTANA NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LNEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.

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




TUMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, POR TU TANTU SE RENUEVA EL CONCEPTU TECNICU, PARA PRODUCCION Y ENVASADU DE GASES DE USU
MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1. OXIGENO MEDICINAL OBTENIDO POR PSA (TAMIZ MOLECULAR)
1.1.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES

NOTAS ACLARATORIAS.
13996 |OXIGENANDO S.A. LAESTRELLA  ANTIOQUIA 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y ENVASADO DE OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR) EN LAS 2015-04-06 2018-04-20
FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
2. EL ENVASADO DE OXIGENO MEDICINAL CORRESPONDE A CILINDROS CON CAPACIDAD DE ACERO CON ALEACION DE MOLIBDENO POR 8.0, 6.5, 4.0, 2.0 Y 3.0
METROS CUBICOS Y CILINDROS DE ALUMINIO POR 1.0 Y 0.5 METROS CUBICOS.
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,
COMUNIDAD DE HERMANAS CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION Y DISTRIBUCION EN LINEA DE
DOMINICAS DE LA GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
PRESENTACION DE LA
17686 [ ANTISIMA VIRGEN DE MEDELLIN ANTIOQUIA 1. NO ESTERILES 2015-08-11 2018-08-26
| TOURS - CLINICA EL 1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
ROSARIO SEDE CENTRO 1.1.1. GASEOSO
TUMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURR, PARA TA FABRICACION Y DISTRIBUCTON EN LINER DE GASES DE USO MEDICINAL PARA [0S PRINCIPICY
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL(EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
17696 gb‘éﬁ?: SAN JOSE DE CUCUTA g‘f,’:TT AEN%EER NOTAS ACLARATORIAS. ) ) ) ) 2015-12-23 2019-01-08
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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
AMPLIACIGN O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE,
COMPLE CON TAS BOEIAS PRACHCAS Bt MANUFACTURA PARA D FABRTCACION EN CINEA DE GASES DE USU MEDICINAL CON [0S PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ TAS
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION.
1.1.1. GASEOSA
1776G CLINICA DEL PRADO MEDELLIN ANTIOQUIA NOTAS ACLARATORIAS: 2013-09-27 2016-10-11
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
CUMPLE CDN LAS BUENAS PRACHQS DE MANUFACFURA POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION Y DISTRIBUCION EN LINEA
DE GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
(COMUNIDAD DE HERMANAS 1.1. AIRE MEDICINAL(EN SITIO POR COMPRESOR)
DOMINICAS DE LA 1.1.1. GASEOSO
PRESENTACION DE LA
1586G | SANTISIMA VIRGEN DE MEDELLIN ANTIOQUIA NOTAS ACLARATORIAS. 2015-04-06 2018-04-20
TOURS - PROVINCIA 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TéCN]m, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
MEDELLIN. CLINICA EL FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
ROSARIO SEDE TESORO 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.
CUMPLE CON TAS BUENAS PRAC1ICAS DE TTANUFACTURA PARA T PARA A FABRICACION ENV LINER DE GASES DE USU MEDICINAL CON TUS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥
LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1 AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION.
1.1.1 GASEOSA
CLINICA COLSANITAS/ NOTAS ACLARATORIAS:
17326 SEBASTIAN DE BELALCAZAR cAL VALLE DEL CAUCA 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TéCN]m, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA 2016-08-31 2019-09-14
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION Y DISTRIBUCION EN LINEA DE
GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CCONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
(CLINICA SOMER S.A.
17346 |SOCIEDAD MEDICA RIONEGRO ANTIOQUIA NOTAS ACLARATORIAS. , . . . Pendiente Pendiente
RIONEGRO SA. 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR EN LA notificacion notificacion
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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.
‘CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MAUFACTURA PARA LA FABRICACION DE GASES DE USO MEDICICINAL: AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR EN
FORMA GASEOSA A GRANEL.
NOTAS ACLARATORIAS:
INVERSIONES MEDICAS DE
17376 ANITOQUIA S,A, - CLINICA [MEDELLIN ANTIOQUIA 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TéCN]CO, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA 2013-11-08 2016-11-25
LAS VEGAS FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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
AMDI TACTAN () VEDTEICACIAN NEI CONCEDTA TECNICA EMITIRA ©
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA EL LLENADO DE GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. OXIGENO
1.1.1. GASEOSO : CILINDROS DE ALTA PRESION Y PORTATILES.
(GASES MEDICINALES E
NOTAS ACLARATORIAS,
14% INDUSTRIALES DE ARAUCA - [ARAUCA ARAUCA 1. EL OXfGENO LiQUlDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO GAS, ES TRANSPORTADO A GRANEL DESDE LA PLANTA CERTIFICADA, LA CUAL LO OBTIENE POR EL 20140530 2017-06-16
GIALTDA h 7
METODO CRIOGENICO.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TéCN]CO, AAUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES 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.
SERENUEVA EL CUMPLE CON TAS BUENAS PRACTTCAS DE MANUFACTURA PARA TA FABRICACION EN LINEA DE GASES DE USO MEDICINAL CON [0S PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CCONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION.
1.1.1. GASEOSA
MEDICOS ASOCIADOS S.A. -
14986 | (INICA FEDERMAN BOGOTAD.C.  [BOGOTAD.C. NOTAS ACLARATORIAS: 2016-09-14 2019-09-28
1.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACUCAS DE MANUFACTURA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION Y DISTRIBUCION EN LINEA DE
GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
CLINICA UNIVERSITARIA EL
17506 BOSQUE BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. NOTAS ACLARATORIAS. 2015-05-14 2018-05-29
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, PARA LA FABRICACION Y DISTRIBUCION EN LINEA DE GASES DE USO MEDICINAL POR LO TANTO SE
RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ‘QUE SE RELACIONAN A (CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
HERMANAS DE LA CARIDAD i:ifé:sb;gzimm EN SITIO POR COMPRESOR
DOMINICAS DE LA
PRESENTACION DE LA 3 " A : 4
18156 MANIZALES CALDAS 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA 2016-06-02 2019-06-17
SANTISIMA VIRGEN/ :
QLINICA DE LA FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
PRESENTACION 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.




TOMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA TA FABRICACION DE GASES DE USU MEDICINAL CON TUS PRINCIPIOS ACTIVOS Y TAS FORVAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1, AIRE EN SITIO POR COMPRESION
1.1.1. GASEOSA A GRANEL

1563 :gz_‘?; ESANT" CARAI go60TAD.C.  |BOGOTAD.C. 2014-07-28 2017-08-12
> NOTAS ACLARATORIAS:
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 ST SE REQUIERE UNA VISITA DE
CONGEDE RENOVACION DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR FORIA
FARMACEUTICA: GASEOSA A GRANEL
NOTAS ACLARATORIAS:
1- EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LAS
15326 |CLINICADELAMUJERSA. |BOGOTAD.C.  [BOGOTAD.C. FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS, 2015-03-05 2018-03-19
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 VERIFIQQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
|AMPLIACION O VERTFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, SO PENA DE LAS ACIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION Y ENVASADO DE MEDICAMENTOS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1.0XIGENO:
1.1.1, LQUIDO EN ENVASES CRIOGENICOS: TERMOS O DEWARS
1.1.2. GASEOSO CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES
1.2. AIRE MEDICINAL (POR COMPRESOR)
1.2.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES
NOTAS ACLARATORIAS: Pendiente Pendiente
1223 |LINDE COLOMBIASA. cALL VALLE DEL CAUCA 1. EL OXIGENO LIQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO LIQUIDO O GAS, ES TRAIDO A GRANEL DE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS, LAS CUALES LO notiicadon notiicadon
OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION O ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS
FORMAS FARMACEUTICAS ANTES 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.
CUMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE TIANUFACTURA PARA EL LLENADU DE GASES DE USU MEDICINAL CON TUS PRINCIFIOS ACTIVOS T TAS FORFAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. OXIGENO MEDICINAL
1.1.1. LIQUIDA (TERMOS)
1.1.2. GASEOSA (CILINDROS Y PORTATILES).
1224 :‘SEDlgﬁgtoBng';ASMAANGA BUCARAMANGA  [SANTANDER NOTAS ACLARATORIAS. 2013-10-31 2016-11-18
1. EL OXfGENO IJQUIDO UTILIZADO PARA EL LLENADO, COMO L[QUIDO 0 GAS, ES TRADO A GRANEL DE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS, LAS CUALES LO
OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECN]OD, AAUTORIZA UNICAMENTE EL LLENADO DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS
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
CURPLE CON TAS BUERAS PRACTICAS DE MANUFACTORA FARMACEUTICA PARA TA FABRICACION DE GASES MEDICINALES A GRANEL CON [0S PRINCIPIOS ACTIVOS
QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1, OXIGENO MEDICINAL:
1.1.1. LIQUIDA A GRANEL
LINDE DE COLOMBIA SA.
1225 (PLANTA ASU CARTAGENA) (CARTAGENA BOLIVAR NOTAS ACLARATORIAS: 2015-12-23 2019-01-12
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECN]OD /AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION OXIGENO MEDICINAL POR EL METODO CRIOGENICO.
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO EQUIPOS, AREAS,
PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS DE
PRODUCC[ON ¥ CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. PARA LA FABRICACION DE GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ LAS FORMAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. OXIGENO :
1.1.1. GASEOSO (CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES).
1206 |COGASLTDA BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C. NOTAS ACLARATORIAS: 2015-02-11 2018-02-25
1. EL OXIGENO LIQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, ES PRODUCIDO MEDIANTE METODO DE LICUEFACCION.
2.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES 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 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.
COMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE FANUFACTORA FOR TU TANTU SE RENUEVA L CUNCEF TU TECNICU PARA TR FABRICACION EN CINER DE TUS GASES
MEDICINALES CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA QUE SE RELACIONA A (CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE (EN SITIO POR COMPRESION)
1.1.1. GASEOSA
SOCIEDAD DE CIRUGHA DE
3548S  [BOGOTAHOSPITALSAN  [BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C. NOTAS ACLARATORIAS: 2015-09-10 2018-09-24
JosE 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION EN LINEA DEL GAS MEDICINAL CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA
FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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.
CUMPLE CON TAS BPM POR TO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA TA FABRICACION ¥ DISTRIBUCION EN [INEA DE GASES DE USO MEDICINAL, CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES:
) 1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
CORPORACION 1.1.2. GASEOSA
HOSPITALARIA JUAN
1506 |CIUDAD- SEDE HOSPITAL |BOGOTAD.C.  [BOGOTAD.C. NOTAS ACLARATORIAS: 2015-07-17 2018-08-03
UNIVERSITARIO BARRIOS 1. EL ANTERIOR CONCEPT TECNIC, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESIO EN LA FORMA
UNIDOS FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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
COMPLE CON LAS BUENAS PRACTTCAS DE MANUFACTURR, PARA LA FABRICACION ¥ DISTRIBUCION EN LINER DE GASES DE USU MEDICINAL DE [0S PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
CORPORACION 1.1.1. GASEOSO
HOSPITALARIA JUAN
1508 [CIUDAD MEDERI - BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C. NOTAS ACLARATORIAS 2015-03-10 20180325
agfg‘;“ UNIVERSITARIO 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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,
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION DE GASES DE USO MEDICINAL
CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. ATRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION
1.1.1. GASEOSA A GRANEL
1592 [INSTITUTO DE ORTOPEDIA |5 oorapc.  [socoTaDcc. NOTAS ACLARATORIAS: 2014-09-22 2017-10-06
ROOSEVELT
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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, SO PENA DE LAS ACCIONES A QUE HAYA LUGAR.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA [A FABRICACION DE MEDICAMENTUS CON [0S PRINCIPIOS ACTIVOS Y TAS FORMAS FARMACEUTICAS
QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES.
1.1. OXIGENO MEDICINAL (OBTENIDO POR EL METODO PSA IN SITU) EN FORMA GASEOSA: (CILINDROS DE ALTA PRESION Y PORTATILES).
NOTAS ACLARATORIAS.
506G |OXY EXPRESS SAS BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C. 2014-06-13 2017-07-01

1 EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y ENVASADO DE OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR) EN LA FORMA
FARMACEUTICA ANTES DESCRITA

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 CRTICAS 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.




TUMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA TA FABRICACION Y (O EN LINEA DE GASES DE USO MEDICINAL CON TOS PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES X
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESION):

L.1.1. GAS.
15986 Cglsa’;"“ PABLOTOBON e iy ANTIOQUIA NOTAS ACLARATORIAS: 2014-02-19 2017-03-05
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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
PR DR B PRACTTCRS D PRNGH AT ORA PRRA A FABRTCACTON Y DTSTRIBUCTON EN LINER DE GASES DE USU MEDTCINAT CON TS PRINCIPTOY
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1, AIRE MEDICINAL "IN SITU POR COMPRESION"
1.1.1. GASEOSA.
FUNDACION HOSPITALARIA
SAN VICENTE DE PAUL ( NOTAS ACLARATORIAS
16036 | DU ANTA DE AIRE MEDELLIN ANTIOQUIA 2015-09-10 2018-09-24
MEDICINAL) 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO , AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICAS ANTES DESCRITA, PARA LAS SEIES (6) PLANTAS DE PRODUCCION.
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 QUE SE CONTRATO LA REALIZACON DE LAS 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 DE UNA VISITA DE
AMPLIACION O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE,
COMPLE CON TAS BUENAS PRACT TCAS DE MANUFACTURA POR TO TANTO SE RENUEVA EL CONCEP T TECRICU, "PARA LA FABRICACION DE GASES DE UST
MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR.
1.1.1. GASEOSA A GRANEL
16346 |CENTROPOLICLINICOBEL |go66mapc.  |BocoTAD.C. NOTAS ACLARATORIAS: 2014-09-05 2017-09-19
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA LA FABRICACION Y
DISTRIBUCION EN LENEA DE GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (OBTENIDO EN SITIO POR COMPRESOR)
CONGREGACION DE LAS 1.2. GASEOSO GRANEL
HERMANAS DE LA CARIDAD
1642G DE LA PRESENTACION DE LA|BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. NOTAS ACLARATORIAS. 2014-07-03 2017-07-17
SANTISIMA VIRGEN —
CLENICA PALERMO 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TéCN]O:l, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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.
CUMPLE CON TS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA TA FABRICACION DE GASES MEDICINALES CONTOS PRINCIPTOS ACTIVOS ¥ TAS FORFAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (POR COMPRESION EN SITIO):
1PS UNIVERSITARIA — 1.1.1. GAS.
(CAMINO UNIVERSITARIO
18526 |5 o rTAL ADELITADE | BARRANQUILLA |ATLANTICO NOTAS ACLARATORIAS: 2015-01-23 2018-02-06
CHAR 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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
P DA B A FRAC TR HE AR GRAP AR FRBRICACTON T ENVASADUDE GASES DE USU MEDTCIVAT CON TS PRINCIPIOS ACTIVOS TS
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. OXIGENO MEDICINAL
1.1.1. LIQUIDO: EN ENVASES CRIOGENICOS: TERMOS O DEWARS.
1.1.2. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES
802G |OXYMASTER SA. BOGOTAD.C.  [BOGOTAD.C. NOTAS ACLARATORIAS. 2015-09-08 2018-09-22
1. EL OXIGENO LEQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO LIQUIDO O GAS, ES OBTENIDO POR EL METODO CRIOGENICO.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECN]O:] AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES OBTENIDOS POR LICUEFACCION DEL
AIRE, EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
3. CUALQUIER MODIFICACION ‘QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQulPOS
|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,
COMPLE CON AS BOERAS PRACTICAS BE MANUFACTURA PARA DA FABRICACION POR COMPRESOR ENSITTO CON [0S PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ TAS FORMAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL
1.1.1. GAS.
(CLINICA METROPOLITANA
1659G DE BUCARAMANGA SA. BUCARAMANGA NOTAS ACLARATORIAS: 2014-06-19 2017-07-07
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR CON LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A AREAS,
EQUIPOS, PROCESOS PRODUCTIVOS, PERSONAL TECNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CRITICAS
DE PRODUCGON Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
R A B B A R R SRR B P ABRICACION T DTS TRIBUCTON EN LINER DE GASES D USU EDTCIRAT DE TUS PRINCIFIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.2. GASEOSO: GRANEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO
16636 |0 TonAcio BOGOTAD.C.  [BOGOTAD.C. NOTAS ACLARATORIAS: 2014-10-16 2017-10-30
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TéCN]CO, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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
P O TAS BUERAS FRACTICAS DE MANDT ACTORA PARA LA FRBRICACION DE GASES DE USU FEDICINAL CON TUS PRINCIFIOS ACTIVOS T RS FORTTAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE EN SITIO POR COMPRESION
1.1.1. GASEOSA A GRANEL
16656 ;'(")NG%‘;?O" SANTAFEDE lgocotaD.C.  [BOGOTAD.C. 2014-08-06 2017-08-22
NOTAS ACLARATORIAS:
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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
R O SRS B ERAS RAC RS LE AN AC GRA, FPARA A FABRICACION ¥ DISTRIBUCION EN LINER DE GASES DE USU MEDICINAL CON [US PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL(EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
1674G CLENICA LA ESTANCIA S.A. [POPAYAN CAUCA NOTAS ACLARATORIAS. 2015-04-10 2018-04-24
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TéCN]CO, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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
AMPLJACION ° VEKIFICAC[ON DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE,
COMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FRBRICACION EN LINEA DE GASES DE USO MEDICINAL CON 108 PRINCIPIOS ACTIVOS Y [AS
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
CLINICA SANTA MARIA
1675 [oo's, SINCELEIO SUCRE 1. NO ESTERILES 2013-12-24 2017-01-10
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION.
111_GASFOSA A GRANEL
TOMPLE CON LA BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE GASES MEDICINALES
PARA LA FABRICACION Y DISTRIBUCION EN LINEA DE GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE
RELACIONAN A
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL
ADMINISTRADORA 1.1.1. GASEOSA
1645G COUNTRY S.A. - CLINICA BOGOTA D.C. BOGOTA D.C. 2014-07-22 2017-08-05
DEL COUNTRY NOTAS ACLARATORIAS:
1.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION CON EL
PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA.
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
COMPLE CON DS BUERAS PRACTURS DE MANUFACTURA POR TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTU TECNICU PARA LA FABRICACION DE GASES DE USU MEDICIVAL
CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION.
1.1.1. GASEOSA A GRANEL
HOSPITAL GENERAL DE
1652G MEDELLN LUZ CASTRO DE | MEDELLIN ANTIOQUIA NOTAS ACLARATORIAS: 2014-07-30 2017-08-14

GUTIERREZ E.S.E.

1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.

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




TOMPLE CON TS BUENAS PRACTTCAS DE MANUFACTURA PARA A FABRTCACION PUR COMPRESUR EN STTIO CON TUS PRINCIPIUS ACTIVOS Y TAS FURMAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL
1.11GAS.
(CLINICA UNIVERSIDAD DE | ¢ Pendiente Pendiente
18796 [ camana cHiA CUNDINAMARCA NOTAS ACLARATORIAS: notficadon notficadon
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR CON LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
2. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A AREAS,
EQUIPOS, 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
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA GASES MEDICIANLES PARA LA FABRICACION Y DSTRIBUCION EN LINEA DE GASES DE USO
MEDICINAL:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL:
1.1.1. GASEOSA.
18836 |FUNDACION FOSUNAB FLORIDABLANCA |SANTANDER NOTAS ACLARATORIAS: 2014-11-25 2017-12-10
1. LA FABRICACION DEL AIRE MEDICINAL ES POR EL METODO DE COMPRESION EN SITU.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DEL PRODUCTO CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA DESCRITA.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE EFECTUE A LAS CONDICIONES EVALUADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA RESPECTO A EQUIPOS, AREAS, PROCESOS
PRODUCTIVOS, PERSONAL TECVNICO PRINCIPAL O DE LAS EMPRESAS CON LAS QUE SE CONTRATO LA REALIZACION DE LAS ACTIVIDADES CRITICAS DE CONTROL
DE CALIDAD Y PRODUCCION DEBERAN SER NOTIFICADAAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE SE EVALUE Y VERFIQUE SI SE REQUIERE DE UNA VISITA DE AMPLIACION
O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO.
TUMPLE CON [AS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURR, PARA A FABRICACION DE GASES DE USO MEDICINAL CON [0S PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ TAS FORMAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. OXIGENO
1.1.1. LIQUIDO: GRANEL (TANQUES CRIOGENICOS): CARROTANQUES
Y PARA EL ENVASADO DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
2. NO ESTERILES
2.1. OXIGENO
2.1.1. LIQUIDO Y GAS: CILINDRO, CILINDRO PORTATIL Y TERMO.
2.2. AIRE SINTETICO
2.2.1. GAS: CILINDRO DE ALTA PRESION.
2.3. DIOXIDO DE CARBONO
2.3.1. LIQUIDO: CILINDRO DE ALTA PRESION.
24, MEZCLA DE OXIGENO Y HELIO
18876 tf::‘(:;zss‘rmow PE |rocanciea CUNDINAMARCA 24.1. GAS: CILINDRO DE ALTA PRESION 2016-05-12 2019-05-12
NOTAS ACLARATORIAS:
1. EL OXIGENO LIQUIDO A GRANEL PRODUCIDO EN LA PLANTA PL2 ES TRANSPORTADO EN CISTERNAS DE CARROTANQUES PARA SU DISTRIBUCION A CLIENTES
EXTERNOS Y PARA CLIENTE INTERNO (ESTACION DE LLENADO DE LA MISMA PLANTA TOCANCIPA).
2. EL OXIGENO LIQUIDO MEDICINAL ES OBTENIDO POR LICUEFACCION DEL AIRE, EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
3. EL OXIGENO LIQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO LIQUIDO O GAS, ES TRAIDO A GRANEL DE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS, O RECIBIDO DE LA
PLANTA PL2, LAS CUALES LO OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO.
4. EL AIRE SINTETICO SE OBTIENE POR MEZCLA DE OXIGENO MEDICINAL Y NITROGENO OBTENIDOS POR EL METODO DE LICUEFACCION.
5. EL DIOXIDO DE CARBONO SE ENVASA EN CILINDROS DE ALTA PRESION EN SU ESTADO LIQUIDO PARA SER EMPLEADO COMO GAS EN EL PUNTO DE USO.
6. EL HELIO ES IMPORTADO DE UNA PLANTA DE PRAXAIR DE ESTADOS UNIDOS LA CUAL CUENTA CON EL AVAL DE LA FDA.
7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES DE LOS GASES MEDICINALES CON LOS PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES 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.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION EN LINEA DE GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
CLINICA PARTENON
18886 | urTaon BOGOTAD.C.  [BOGOTAD.C. 1. NO ESTERILES. 2014-01-24 2017-02-07
L1 AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION.
1 GASFOGA A GRANEI
LuMFLt CUN LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION EN LINEA POR COMPRESION EN SITIO CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA.
FARMACEUTICA QUE SE RELACIONA A CONTINUACION:
1. NO ESTERIL
1.1. AIRE MEDICINAL
1.1.1. GAS
19046 EOSP'TAL DESUBANE!I! |pootaDC.  [BOGOTAD.C. 2014-01-13 2017-01-27
NOTAS ACLARATORIAS.
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION EN LINEA DEL GAS MEDICINAL CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA
FARMACEUTICA DESCRI
2. CUALQUIER MODlFlCAClON ‘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
HRPTECON DA BUERAS PRACTICAS DE PRROFAC TORAPARA GASES MEDTCINATES PARA T FABRICACION DE GAS DE USO MEDTCINAT UETENTDU POR ET
METODO DE PSA CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA QUE SE RELACIONA A CONTINUACION:
1. NO ESTERIL
1.1. OXfGENO MEDICINAL
1.1.1. GASEOSA (CILINDROS DE ALTA PRESION Y PORTATILES)
1896G g:‘ggrgj;}rg‘;’“ms Mocoa PUTUMAYO NOTAS ACLARATORIAS: 2013-09-05 ( :j,’ﬁ?g‘ﬁjla)
1. EL GAS MEDICINAL ES OBTENIDO EL METODO DE PSA EN SITU. P
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION Y ENVASADO DEL PRODUCTO CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA
FARMACEUTICA DESCRITA.
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 CON 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 ST SE REQUIERE UNA VISITA DE AMPLIACION O
A R R B A B A o R A T PARA TR P RORICACION Y TG D T0S GASES FEDTCIVALES FOR IO TARTO ST RENOEVA e CONCEr o
I TECNICO CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA ‘QUE SE RELACIONA A CCONTINUACION
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESION)
1.1.1. GASEOSA
NOTAS ACLARATORIAS:
1796 FUNDACION VALLE DEL LILL | CALL VALLE DEL CAUCA 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TéCN]CO, AAUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION EN LINEA DEL GAS MEDICINAL CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA 2016-06-08 2019-06-22
FARMACEUTICA ANTES DESCRITA TANTO PARA TORRE 1 Y TORRE 2.
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.
CUMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA A FABRICACION EN TINEA DE GASES DE USU MEDICINAL CON TOS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ TAS
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION.
1.1.1. GASEOSA A GRANEL
(CLINICA UNIVERSITARIA . -01-; -02-(
19016 |50 vARIANA MEDELLIN ANTIOQUIA NOTAS ACLARATORIAS: 2014-01-24 2017-02-07
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TéCN]CO, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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
CUPLE CON TAS BUERAS PRACTICAS DE MANUFAC TORA, PARA LA FABRICACION Y DISTRIBUCION EN LINER DE GASES DE USU MEDICINAL, CON [0S PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION
1.1.1. GASEOSA A GRANEL
FUNDACION CLINICA
19136 INFANTIL CLUB NOEL CALL VALLE DEL CAUCA NOTAS ACLARATORIAS: 2014-05-27 2017-06-11
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNI(ZO, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE ATRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 ?RODUCC[{)N Y CONTROL DE CALIDAD DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
R DA B R A R R SRR SR RRA SR FABRICACTON T DTS TRIBUCTON EN LINER D GASES D USU EDTCIVAT DE TUS PRINCIFIS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL(EN SITIO POR COMPRESOR)
ESE HOSPITAL 1.1.1. GASEOSO
1926G g:‘xiﬁmﬁaf;ﬁ GIRARDOT CUNDINAMARCA NOTAS ACLARATORIAS: 2015-06-18 2018-07-03
FUNCIONAL GIRARDOT 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNI(ZO, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE ATRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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,
COMPLE TON AS BOEIAS PRACHCAS i MANUFACTORA PARA TR FABRICACION DE GASES DE USU MEDICINAL CON TUS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ TAS FORMAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR.
1.1.1. GASEOSA A GRANEL
CAJA DE COMPESACION
19286 |FAMILIAR DE CALDAS - Manizales caldas NOTAS ACLARATORIAS: 2014-08-11 2017-08-26
CONFAMILIARES
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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




TOMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABIRCACION DE GASES DE USUS MEDICINALES CON LUS PRINCIPIOS ACTIVAS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1, AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR
1.1.1. GASEOSA A GRANEL

1894G | CLINICA UROS S.A. Neiva HUILA NOTAS ACLARATORIAS 2014-01-15 2017-01-29
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO DE LNEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO COMPRESOR EN LA FORMA
FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 VISTA DE
RPN SR BOERRS PR A D TRNOPACTURR D RO MEDTCIVACES
PARA LA FABRICACION Y DISTRIBUCION EN LINEA DE GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE
RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL
§ 1.1.1. GASEOSO: GRANEL
19326 ':;”égﬁ??ff RACLINICA |gocoTaD.C.  [BOGOTAD.C. 2014-07-15 2017-07-29
NOTAS ACLARATORIAS.
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
R R R R R e PR TR PR AT R PARA GASES MEDTCIVATES PARA DA FABRTCACION EN TINER DE GASES D USU MEDTCIVAL CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR
INSTITUTO DE RELIGIOSAS 1.1.1. GASEOSA A GRANEL
14796 [DESANJOSEDEGERONA g, oo ge Call |VALLE DEL CAUCA [ NOTAS ACLARATORIAS: 2013-12-05 2016-12-18
(Clinica nuestra Sefiora de
los Remedios) 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 PRODUCCIGN Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
R S A B R AT RS B RRT A GRA-PRRA A PABRICACION D GASES D UST MEDTCIVAT CON TUS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ TAS FORTAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION.
1.1.1. GASEOSA A GRANEL
1936G  |CLINICADEL CARIBESA  [BARRANQUILLA [ATLANTICO NOTAS ACLARATORIAS: 2014-08-14 2017-08-29
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TéCN]O:l, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 CDNTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
R S A B RS AT RS YRR ACH TR PARA LA FABRTCACION PARA DA FABRTCACION DE GASES DE S0 MEDTCINAL CON TS PRINCIFIOS
[ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. PRINCIPIO ACTIVO:
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR
1.1.1. GASEOSO A GRANEL
17976 |ONCOMEDICA S.A. MONTERIA CORDOBA NOTAS ACLARATORIAS: 2014-04-08 2017-04-24
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 LAS 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
CUTPLE CON RS BUENAS PRACT TAS DE MANOFACTURA PARA LA FRERTCACTON DE GASES DE USU MEDICINAL CON TS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ TAS FORMAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE EN SITIO POR COMPRESION
1.1.1. GASEOSA A GRANEL
Sociedad Operadora Clinica
19396 Palma Real SAS Palmira VALLE DEL CAUCA NOTAS ACLARATORIAS: 2014-07-16 2017-07-30
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TéCN]O:l, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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
CURPLE CON TAS BUERAS PRACTICAS DE MANUFACTORR, PARA LA FABRICACION Y DISTRIBUCION EN LINEA DE GASES DE USU MEDICINAL DE TUS PRINCIPICY
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CCONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO: GRANEL
19316 |CLINICA CHiA CHiA CUNDINAMARCA NOTAS ACLARATORIAS: 2014-05-28 2017-06-12
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 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
O A B A RS AR A G RA YRR B A RICAC IO T DTS TRIBUCION BV CIVEA DE GASES D U0 MEDTCIVAT CON T0S PRINCIFIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CCONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
1.2. OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR)
DIAGNOSTICO 1.2.1. GASEOSO
100G |00 a  |Menizales Caldas NOTAS ACLARATORIAS. ) ) ) ) 20150609 20180624
(OIACORSAS) 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LiNEA DE OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR)
EN LA FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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,
COMPLE TON TS BOERRS PRACTAS B FNUFAC TURA PARA TA FABRICACION EN LINER DE GASES DE USU MEDICINAL CON [0S PRINCIFIOS ACTIVOS ¥ TAS
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR.
CAJA COLOMBIANA DE 1.1.1. GASEOSA A GRANEL
SUBSIDIO FAMILIAR
19436 [0 QUBSIDIO-CLINICA BOGOTAD.C.  [BOGOTAD.C. NOTAS ACLARATORIAS: 2014-10-06 2017-10-21
INFANTIL COLSUBSIDIO 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 PRODUCGON Y CONTROL DE CALIDAD, DEBERAN SER NOTIFICADAS AL INVIMA CON EL FIN DE QUE ESTE EVALUE Y VERIFIQUE SI SE REQUIERE UNA VISITA DE
R A B B A R YRR R A S MED TCIVATES PARA TR PABRICACION T DTS TRIBUCTON £ CINER D GASES DE UST
MEDICINAL DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CCONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIREE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
HOSPITAL LA VICTORIA ESE
14016 | e BOGOTAD.C.  [BOGOTAD.C. NOTAS ACLARATORIAS. 2014-11-07 2017-11-24
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECN](:O, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE ATRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
2. CUALQUIER MODIFICACION ‘QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPDS,
|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,
COMPLE CON [AS BOERAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA TA FABRICACION EN TINEA DE [0S GASES MEDICINALES CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y TA FORVA
FARMACEUTICA QUE SE RELACIONA A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1 AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSA.
19476 | CLINICA LOS NOGALES BOGOTAD.C. ~ [BOGOTAD.C. NOTAS ACLARATORIAS: 2015-01-23 2018-02-06
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
2. CUALQUIER MODIFICACIONQUE 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,
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA EL LLENADO DE GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. OXiGENO
1.1.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES.
1.1.2. LIQUIDO: LLENADO EN ENVASES CRIOGENICOS: TERMOS.
19516 SféiENOS DE COLOMBIA | o5 QUEBRADAS |RISARALDA NOTAS ACLARATORIAS: 2014-10-17 2017-10-31

1. EL OXIGENO LIQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO LIQUIDO O GAS, ES TRANSPORTADO A GRANEL DESDE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS, LAS
CUALES LO OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES 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.




CUMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA TA FABRICACION DE GASES DE USO MEDICINAL CON [0S PRINCIPIOS ACTIVOS Y TAS FORVAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION.
1.1.1. GASEOSA A GRANEL

188G |CLINICA PORTOAZULS.A. [Puerto Colombia [ATLANTICO NOTAS ACLARATORIAS: 2014-05-30 2017-06-15
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 ST SE REQUIERE UNA VISITA DE
PO DR B AS PRACTTCRS B PR ACT ORA PARA A FABRTCACIONT Y DTS TRIBUCTON EN LINER DE GASES DE USU MEDICINAT CON TS PRINCIPICY
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
195G |CLINICA FARALLONES SA. |CALI VALLE DEL CAUCA  [NOTAS ACLARATORIAS. 2015-05-13 2018-05-28
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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,
EOMPLE CON TAS BOEIAS PRACHCAS DE MANUFACTURAPARA TR PRODUCCION DE AIRE MEDTCINAL CON TUS PRINCIPTOS ACTIVOS ¥ TAS FORFIAS FARFACEUTICAS
QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
953G |CLINICAELPRADOSA.  [Medellin ANTIOQUIA NOTAS ACLARATORIAS. 2015-06-10 2018-06-25
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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,
COMPLE CON [AS BOERAS PRACTTCAS DE MANUFACTORR, PARA TA FABRICACION Y DISTRTEUCTON EN TINEA DE GASES DE USU MEDTCINAL DE TUS PRINCIPICY
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
HOSPITAL SAN JUAN DE "
19606 |pioceee Rionegro ANTIOQUIA NOTAS ACLARATORIAS: 2015-06-04 2018-06-22
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNIOD, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
2. CUALQUIER MODIFICACION ‘QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQulPOS
|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
AMPLIACIGN O VERIFICACION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE,
COMPLE TON LAS BOEIAS PRACHCAS i MANUFACTORA PARA DA FABRICACION EN LINER DE [US GASES MEDICINALES CON EL PRINCIPIO ACTIVO ¥ TAS FORFAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION
1.1.1. GASEOSA.
1PS UNIVERSITARIA
1968G  |HOSPITAL GENERAL DE ATLANTICO NOTAS ACLARATORIAS: 2015-07-29 2018-08-13
BARRANQUILLA 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION EN LINEA DEL GAS MEDICINAL CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA
FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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,
COMPLE CON TAS BUERAS PRACTTCAS DE MANUFACTURA PARA DA FABRICACION EN TINEA DE TUS GASES DE TUS GASES MEDICINALES CON ELPRINCIPTO ACTIVO ¥
LA FORMA FAARMACEUTICA QUE SE RELACIONA A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1 AIRE MEDICINAL POR COMPRESION
1.1.1. GASEOSA.
SERVICLINICOS NOTAS ACLARATORIAS
19556 | ooMEDICA S A BUCARAMANGA | SANTANDER 2015-02-06 2018-02-20
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION EN LINEA DEL GAS MEDICINAL CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA
FAARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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 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,
COMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA DA FABRICACION Y DISTRIBUCION EN LINER DE GASES DE USU MEDICINAL CON TUS PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR
1.1.1. GASEOOSO
16726 |CLINICA LOS ROSALES S.A. |PEREIRA RISARALDA NOTAS ACLARATORIAS: 2015-04-30 2018-05-15
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS
2. CCUALQUIER 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,
COMPLE TON AS BOIAS PRACHCAS 1t MANUFACTORR, PARA TR FABRICACION ¥ DISTRIBUCION EN LINER DE GASES DE USU MEDICINAL CON [0S PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
17266 |CLINICA MARLY BOGOTAD.C.  [BOGOTAD.C. NOTAS ACLARATORIAS. 2015-05-15 2018-06-01
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECN]CO, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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
AMPUAC!ON o VERIF]O\CI(')N DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE,
COMPLE CON TAS BUERAS PRACT TCAS DE MANGFACTURR, PARA TA FABRICACION Y ENVASADU DE GASES DE USU MEDICINAL CON TUS PRINCIPIOS ACTIVOS ¥ TAS
FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR).
1.1.1. GASEOSO CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES
19796 |SPEALSAS. Villavicencio META NOTAS ACLARATORIAS. 2015-10-27 2018-11-11
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECN]CO, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y ENVASADO DE OXIGENO MEDICINAL POR PSA (TAMIZ MOLECULAR) EN LA FORMA
FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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
AMPLIAC!ON o VERIFIO\CION DEL CONCEPTO TECNICO EMITIDO, DE ACUERDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA CORRESPONDIENTE,
EOMPLE CON DAS BORNAS PRACIICAS Bt MANUFACTURR, PARA TA FABRICACION ¥ DISTRIBUCION EN LINER DE GASES DE USO MEDICINAL CON TUS PRINCIFIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL(EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
17526 iﬂ;ﬁsﬁmrnmum T |pereira Risaralda NOTAS ACLARATORIAS. 2015-08-31 2018-09-14
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECN](:O, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE ATRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
2. CUALQUIER MODIFICACION ‘QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQUIPDS,
|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,
COMPLE TON AS BOEIAS PRACHCAS i MANUFACTORR, PARA TR FABRICACION ¥ DISTRIBUCION EN LINER DE GASES DE USU MEDICINAL CON [US PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
) 1.1.1. GASEOSO
CENTRO MEDICO IMBANACO|
19786 |DE CALI S.A.-SEDE Santiago de Cali VALLE DEL CAUCA | NOTAS ACLARATORIAS. 2015-07-23 2018-08-06
PRINCIPAL 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECN](:O, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE ATRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION A LOS
198 PUNTOS DE USO INSTALADOS EN LA FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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,
CUMPLE CON RS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTORA PARA CA FABRICACION Y DISTRIBUCION EN CINER DE GASES DE USU MEDICINAL CON TUS PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
1984G | CLINICA DESA CALT cALT VALLE DEL CAUCA  [NOTAS ACLARATORIAS: 2015-09-30 2018-10-15

1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.

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,




INSTITUTO NEUROLOGICO

CUMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, PARA TA FABRICACION Y DISTRIBUCTON EN LINEA DE GASES DE USO MEDICINAL DE [0S PRINCIPIO!
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL(EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO

1357 |DE COLOMBIA (CRYOGAS ~ [MEDELLIN ANTIOQUIA NOTAS ACLARATORIAS 2015-07-27 2018-08-11
MEDELLIN) 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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,
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE GASES MEDICINALES PARA LA FABRICACION Y DISTRIBUCION EN LINEA DE GASES DE USO MEDICINAL:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
1PS CLENICA SAGRADA ” NOTAS ACLARATORIAS.
19876 | Eamiia ARMENIA QUINDIO 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA 20151109
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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.
TUFPLE CON TS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA TA FABRICACTON Y DISTRIBUCION EN TINEA DE GASES DE USO MEDICINAL CON [0S PRINCIPIO
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
195G |CLINICAMEDILASER SA.  [NEIVA HUILA NOTAS ACLARATORIAS. 2016-01-18 2019-02-01
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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,
COMPLE CON A BOEIAS PRACHCAS BE MANUFACTURR, PARA TAFABRICACION Y DISTRIBUCION EN LINEA DE GASES DE USU MEDICINAL CON COS PRINCIPICY
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL(EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
1998G gtWCU“R;:A’:EF?“CI;:Es:EIiA FLORENCIA CAQUFI'A NOTAS ACLARATORIAS. 2016-01-26 2019-02-09
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNIOD, AAUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LENEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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,
CUMPLE CDN LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACFURA, PARA LA FABRICACION Y TRASPORTE DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE
SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. DIOXIDO DE CARBONO LiQUIDO
1.1.1. GRANEL EN CARROTANQUE.
NOTAS ACLARATORIAS.
20006 |HIQUIDO CARBONICO BARRANCABERME | S ANTANDER 1. EL DIGXIDO DE CARBONO MEDICINAL, ES OBTENIDO POR EL PROCESO DE RECUPERACION DEL CO2 GENERADO COMO SUBPRODUCTO DE LA PRODUCCION DE 2015-12-23 2019-01-08
COLOMBIANA S.A. A HIDROGENO.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION (ABARCANDO LAS ETAPAS DE RECUPERACION, PURIFICACION Y LICUEFACCION) Y
ENVASADO EN CARROTANQUES DE LOS GASES MEDICINALES CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES 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.
TUFPLE CON S BUENAS PRAC[TCAS DE MANUFACTURR, PARA TA FABRICACTON ¥ DISTRIBUCTON EN LINER DE GASES DE USU MEDICINAL DE [US PRINCIPIOS
ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO
NOTAS ACLARATORIAS.
1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y SUMINISTRO EN LINEA DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESION EN LA
FORMA FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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.
20126 :RSET?L FONTIEONILg0601A CUNDINAMARCA 2016-06-01 2019-06-16
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA EL LLENADO DE GASES DE USO MEDICINAL CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A (CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. OXIGENO:
1.1.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES.
1.1.2. LIQUIDO LLENADO EN ENVASES CRIOGENICOS PORTATILES: DEWAR-TERMOS Y PALLETS
. NOTAS ACLARATORIAS:
1276 Er;\%ts éssc.x‘i[g:\zi) BUCARAMANGA | BUCARAMANGA 2014-10-02 2017-10-17
1. EL OXIGENO LIQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO LIQUIDO O GAS, ES TRANSPORTADO A GRANEL DESDE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS, LAS
CUALES LO OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES 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.
CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA EL LLENADO DE GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:
CRYOGAS (ESTACION DE 1. NO ESTERILES oy oy
1268 LLENADO CARTAGENA) (CARTAGENA BOLIVAR 1.1, OXIGENO 2014-11-06 2017-11-21
1.1.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES.
1.1.2. UQUIDOI LLENADO EN ENVASES CRIOGENICOS PORTATILES: DEWAR-TERMOS Y GRANEL
CUTTPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PO TU TANTO SE RENUEVA ET CONCEPTO TECNICU PARA EC ENVASADU DEC GASE TEDTCIVAL CON EC
PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA QUE SE RELACIONAN A (CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1 OXIGENO:
1.1.1. GASEOSA: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES.
1.1.2. LIQUIDA: EN DEWARS Y TERMOS.
CRYOGAS (ESTACION DE NOTAS ACLARATORIAS:
1274 DUITAMA BOYACA 1. LA MATERIA PRIMA USADA PARA EL ENVASADO DE OXIGENO ES OBTENIDA POR EL METODO CRIOGENICO DE LA PLANTA DE CRYOGAS S.A., UBICADA EN SIBATE- 2014-10-02 2017-10-17
LLENADO DUITAMA) CUNDINAMARCA.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DEL GAS MEDICINAL CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA ANTES
DESCRITA.
3. CUALQUIER MODIFICACION QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTOA EQUIPOS, AREA,
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.
COFFLE CUN TR BUEAS PRACTICAS DE TRANOTACTURR, FOR TU TANTU ST RENUEVA CC CONCEF TU TECVICU; FARA BT CNVASAUT DE GRSES DS USU FIEDTCINAT
CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION
1. NO ESTERILES
1.1. OXIGENO MEDICINAL
1.1.1. LIQUIDO EN ENVASES CRIOGENICOS: TERMOS O DEWARS.
1.1.2. GASEOSO CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES
CRYOGAS (ESTACION DE NOTAS ACLARATORIAS.
1272 MONTERIA CORDOBA 1. EL OXIGENO LEQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO LIQUIDO O GAS, ES TRAIDO A GRANEL DE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS, LAS CUALES LO 2014-12-11 2017-12-26

LLENADO MONTERIA)

OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS ANTES 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.




1278

CRYOGAS (ESTACION DE
LLENADO PASTO)

PASTO

NARINO

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA EL LLENADO DE GASES DE USO MEDICINAL CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

1.1. OXIGENO MEDICINAL:

1.1.1. GASEOSO: CILNDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES.
1.1.2. LIQUIDO : DEWARS, CONTENEDORES CRIOGENICOS PORTATILES

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL OXIGENO LIQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO LIQUIDO O GAS, ES TRAIDO A GRANEL DE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS, LAS CUALES LO
OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS ANTES 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.

2015-02-24

2018-03-10

1277

CRYOGAS (ESTACION DE
LLENADO PEREIRA)

DOSQUEBRADAS

RISARALDA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA EL LLENADO DE GASES DE USO MEDICINAL CON
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION

1. NO ESTERILES

1.1. oxfGENO:

1.1.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES.

1.1.2. LIQUIDO: LLENADO EN ENVASES CRIOGENICOS PORTATILES: DEWAR-TERMOS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL OXIGENO LIQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO LIQUIDO O GAS, ES TRANSPORTADO A GRANEL DESDE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS, LAS
CUALES LO OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES 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.

2014-07-28

2017-08-12

1826

CRYOGAS S.A.

BARBOSA

ANTIOQUIA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS EN LAS SIGUIENTES FORMAS FARMACEUTICAS CON LOS
SIGUIENTES PRINCIPIOS ACTIVOS:

1. NO ESTERILES

L1 COMUNES OXlGENO Y DIOXIDO DE CARBONO

1.1.1. LiQul

L1111 GRANEL

NOTAS ACLARATORIAS:

1.COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIOTICOS (BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS), NO HORMONALES (DE TIPO SEXUAL Y NO SEXUAL), NO
CITOSTATICOS, NO INMUNOSUPRESORES Y NO BIOLOGICOS.

2.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS
DESCRITAS.

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

Pendiente
notificacion

Pendiente
notificacion

1271

CRYOGAS S.A. (ESTACION
DE LLENADO
VILLAVICENCIO)

VILLAVICENCIO

META

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE GASES MEDICINALES CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS
QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

1.1. oxfGeno:

1.1.1. GASEOSO CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES.

1.1.2. dQulDO LLENADO EN ENVASES CRIOGENICOS PORTATILES: DEWAR-TERMOS Y PALLETS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL OXIGENO LIQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO LIQUIDO O GAS, ES TRANSPORTADO A GRANEL DESDE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS, LAS
CUALES LO OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO (SIBATE O BARBOSA).

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES 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.

2014-10-02

2017-10-17

1314

(GASES INDUSTRIALES DE
(COLOMBIA S.A. - CRYOGAS
S.A. (Estacion de llenado La
Mina Albania)

URIBIA

LA GUAJIRA

COMPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, POR TU TANTU SE RENUEVA EC CONCEPTU TECNICU; PARA EC ENVASADU DE GASES UE USU MEDTCINAT
CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES
1.1. OXIGENO:
1.1.1. GASEOSA. CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES

NOTAS ACLARATORIAS:

1.EL OXIGENO LIQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO GAS, ES TRATDO A GRANEL DE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS, LAS CUALES LO OBTIENEN POR EL
METODO CRIOGENICO.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS ANTES 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.

2014-12-11

2017-12-26
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(GASES INDUSTRIALES DE
(COLOMBIA S.A. "CRYOGAS".
(MEDELLIN)

SABANETA

ANTIOQUIA

CUMPLE CON [AS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO, PARA EL ENVASADO DE GASES DE USO MEDICINAL
CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

1.1. OXIGENO MEDICINAL

1.1.1. LIQUIDO: LLENADO EN ENVASES CRIOGENICOS: DEWARS Y GRANEL
1.1.2. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES

1.2. AIRE MEDICINAL SINTETICO

1.2.1, GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES
1.3. OXIDO NITROSO

1.3.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES.
1.4. MEZCLA DE OXIGENO Y OXIDO NITROSO:

1.4.1. GASEOSO: CILINDROS PORTATILES

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL OXIGENO LIQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO LIQUIDO O GAS, ES TRAIDO A GRANEL DESDE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS, LAS CUALES LO
OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO.

2. EL NITROGENO LIQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO DE AIRE SINTETICO MEDICINAL ES TRAIDO A GRANEL DESDE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS, LAS
CUALES LO OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO.

3. EL AIRE SINTETICO SE OBTIENE POR MEZCLA DE OX{GENO MEDICINAL Y NITROGENO OBTENIDOS POR EL METODO DE LICUEFACCION.

4. EL OXIDO NITROSO LIQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO COMO LIQUIDO, ES TRANSPORTADO A GRANEL EN ISOTANQUES DESDE PLANTAS CERTIFICADAS.
5. EL OXIDO NITROSO ES ENVASADO EN ESTADO LIQUIDO, PARA SER UTILIZADO COMO GAS EN EL PUNTO DE USO.

6. EL OXIGENO LfQUIDO A GRANEL ES TRANSPORTADO EN CISTERNAS DE CARROTANQUES PARA SU DISTRIBUCION.

7. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS
FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.

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.

2016-05-10

2019-05-24
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(GASES INDUSTRIALES DE
COLOMBIA S.A.
"CRYOGAS".(BARRANQUILLA
)

BARRANQUILLA

ATLANTICO

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA GASES MEDICINALES POR LO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO PARA EL LLENADO DE
GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

1. NO ESTERILES

1.1. OXfGENO:

1.1.1. GASEOSO CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES.

1.1.2. \JQUIDO LLENADO EN ENVASES CRIOGENICOS PORTATILES (DEWAR-TERMOS) Y GRANEL
1.2. AIRE MEDICINAL SINTETICO

1.2.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. EL OXIGENO LIQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO LIQUIDO O GAS, ES TRANSPORTADO A GRANEL DESDE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS, LAS
CUALES LO OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES 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

2014-10-02

2017-10-17
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GASES INDUSTRIALES DE
COLOMBIA S.A.
"CRYOGAS".(PLANTA
SIBATE)

SIBATE

CUNDINAMARCA

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE ACUERDO CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LOS SIGUIENTES PRINCIPIOS ACTIVOS Y
FORMAS FARMACEUTICAS:

1. NO ESTERILES
1.1. OXfGENO: LIQUIDO A GRANEL

Y PARA EL LLENADO DE MEDICAMENTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION:

2. NO ESTERILES

2.1. DIOXIDO DE CARBONO
2.1.1. GAS LICUADO

2.2. MEZCLA OXIGENO: HELIO
2.2.1. GAS

2.3. MEZCLA DE OXIGENO: DIGXIDO
2.3.1. GAS

2.4. OXIGENO

2.4.1. GAS

2.5. AIRE MEDICINAL

2.5.1. GAS

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: SON PRINCIPIOS ACTIVOS NO ANTIBIGTICOS BETALACTAMICOS Y NO BETALACTAMICOS, NO SUSTANCIAS ENDOCRINAS DE TIPO SEXUAL
(ANDROGENOS Y ESTROGENOS) Y SUS PRECURSORES, NO ANTINEOPLASICOS, NO INMUNOSUPRESORES, NO RADIOFARMACOS Y NO BIOLOGICOS.

2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE LOS PRODUCTOS CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS
DESCRITAS.

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.

2013-12-17

2016-12-31




GASES INDUSTRIALES DE
COLOMBIA S.A. CRYOGAS

105 PRINGIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION

1. NO ESTERILES

1.1. AIRE SINTETICO

1.1.1. GASEOSO CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES.

1.2. OXIGENO

1.2.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES.

1.2.2. LIQUIDO LLENADO EN ENVASES CRIOGENICOS: DEWAR-TERMOS Y GRANEL.

NOTAS ACLARATORIAS:
1. EL OXIGENO LIQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO LIQUIDO O GAS, ES TRANSPORTADO A GRANEL DESDE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS, LAS

1275 IS a. (Estacién de llenado ~ |BOSOTADC. |BOGOTAD.C. CUALES LO OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO. 20140530 2017-06-16
Bogota) 2. ESTE CONCEPTO INCLUYE LA FABRICACION DE AIRE SINTETICO MEDICINAL POR MEZCLA DE OXIGENO MEDICINAL Y NITROGEND, LOS CUALES SON
| TRANSPORTADOS A GRANEL DESDE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS DONDE SON OBTENIDOS POR METODO CRIOGENICO.
3. EL OXIGENO LiQUlDO A GRANEL ES TRANSPORTADO EN CARROTANQUES PARA SU DISTRIBUCION.
4. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION DE AIRE SINTETICO MEDICINAL Y EL ENVASADO DE LOS GASES MEDICINALES EN
LAS FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
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..
CUMPLE CON [AS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, POR TO TANTO SE RENUEVA EL CONCEPTO TECNICO, PARA [A FABRICACION DE GASES DE U0
MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ‘QUE SE RELACIONAN A CCONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL ( EN SITIO POR COMPRESOR)
1.1.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION
1.2. MEZCLA DE OXIGENO Y HELIO
1.2.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION.
Y PARA EL LLENADO DE GASES DE USO MEDICINAL CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS ‘QUE SE RELACIONAN A CCONTINUACION:
2. NO ESTERILES
2.1. OXIGENO MEDICINAL
2.1.1. LIQUIDO: EN ENVASES CRIOGENICOS: TERMOS.
2.1.2. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION Y CILINDROS PORTATILES.
2.2. DIOXIDO DE CARBONO
LINDE COLOMBIA S.A. 2.2.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION.
1155 |(ANTES AGA FANO PLANTA [BOGOTA BOGOTAD.C. 2.3. OXIDO NITROSO: 2016-03-17 2019-04-05
Bogota) 2.3.1. GASEOSO: CILINDROS DE ALTA PRESION.
NOTAS ACLARATORIAS.
1. EL OXIGENO LEQUIDO UTILIZADO PARA EL ENVASADO, COMO LIQUIDO O GAS, ES TRAIDO A GRANEL DE OTRAS PLANTAS CERTIFICADAS, LAS CUALES LO
OBTIENEN POR EL METODO CRIOGENICO.
2. EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA PRODUCCION Y ENVASADO DE AIRE MEDICINAL EN SITIO POR COMPRESOR.
3. EL ANTERIOR CONCEPTO TECN]OD AAUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION (O ENVASADO) DE LOS GASES MEDICINALES CON LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS
FORMAS FARMACEUTICAS ANTES DESCRITAS.
4. EL DIOXIDO DE CARBONO Y EL OXIDO NITROSO SE ENVASA EN CILINDROS DE ALTA PRESION EN SU ESTADO uQulDO PARA SER EMPLEADO COMO GAS EN EL
PUNTO DE USO.
5. CUALQUIER MODIFICACION ‘QUE SE HAGA EN LAS CONDICIONES EVALUADAS Y CERTIFICADAS DURANTE LA PRESENTE AUDITORIA, RESPECTO A EQulPOS
|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.
CUFPLE CON [AS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA TA FABRICACTON EN LINER DE [0S GASES MEDICINALES CON EL PRINCIFIO ACTIVO ¥ TA FORMA
FARMACEUTICA QUE SE RELACIONA A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. OXIGENO MEDICINAL POR PSA
1.1.1 GASEOSO
HOSPITAL SAN JUAN DE NOTAS ACLARATORIAS:
20156 DIOS DE HONDA E.S.E. HONDA TOLIMA 1.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION EN LINEA DEL GAS MEDICINAL CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA 2016-05-10 2019-05-24
FARMACEUTICA ANTES DESCRITA.
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
CUTTPLE CON TAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA EL ENVASADU DE LUS GASES MEDICINALES FURK CUN EL PRINCIFIO ACTIVD T TA FORMA
FARMACEUTICA QUE SE RELACIONA A CONTINUACION:
1.1. OXIGENO MEDICINAL
1.1.1. GASEOSA EN CILINDROS Y PORTATILES
1.1.2. LIQUIDA EN TERMOS CRIOGENICOS
NOTAS ACLARATORIAS:
20196 |OXISALUD SAS MEDELLIN ANTIOQUIA 2016-09-05 2019-09-19
1.EL ANTERIOR CONCEPTO TECNICO, AUTORIZA UNICAMENTE EL ENVASADO DEL GAS MEDICINAL CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA FARMACEUTICA ANTES
DESCRITA EN CONTENEDORES CRIOGENICOS (TERMOS), CILINDROS Y PORTATILES.
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.
TUFPLE CON [AS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABKICACION EN LINER DE [0S GASES MEDICINALES CON EL PRINCIPIO ACTIVO ¥ A FORMA
FARMACEUTICA QUE SE RELACIONA A CONTINUACION:
1. NO ESTERILES
1.1. AIRE MEDICINAL (EN SITIO POR COMPRESION): GASEOSA
NOTAS ACLARATORIAS:
DIME CLINICA 1. EL ANTERIOR CONCEPTO TECN]CO, AAUTORIZA UNICAMENTE LA FABRICACION EN LINEA DEL GAS MEDICINAL CON EL PRINCIPIO ACTIVO Y LA FORMA
1560G  |NEUROCARDIOVASCULAR  |CALT VALLE DEL CAUCA [ FARMACEUTICA ANTES DESCRITA. 2016-10-11 2019-10-26
S.A. 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.




