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Repuablica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima

Resolucion No. 2024041902 del 10 de septiembre 2024

Por la cual se otorga la Certificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas a la
Clinica Nieves Clinica Vascular de Casanare S.A.S., identificada con NIT 900.627.725-8

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucién nimero 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 677 de 1995, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de
2015,

ANTECEDENTES

Que mediante escritos con radicado No. 20231340779 del 27 de diciembre de 2023 y radicado
No. 20241149296 del pasado 18 de junio de 2024, el doctor Obed Daniel Leal Sanabria en
calidad de representante legal de la Clinica Nieves Clinica Vascular de Casanare S.A.S. ubicada
en la carrera 21 No. 35-68, solicité visita de Certificacion de Buenas Practicas Clinicas al
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.

En consecuencia durante los dias 22,23,24 y 25 de julio de 2024, los suscritos profesionales del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -Invima- adscrito al Ministerio de
Salud y Proteccion Social de la Repuiblica de Colombia, se hicieron presentes en las
instalaciones del Centro Oftalmolégico Ebenezer S.A.S., ubicado en la carrera 21 No. 35-68 de
Yopal-Casanare, identificada con NIT 900.627.725-8, Teléfono 3214466552, correo electrénico
gerencia@clinicanieves.co, calidad@clinicanieves.co, con el propésito de evaluar el
cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas tendiente a la Certificacion, emitiendo el
siguiente concepto técnico:

“Una vez evaluado el cumplimiento de los requisitos previstos en la Resolucién 2378 de 2008
y demas normatividad nacional aplicable, el equipo auditor del instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — Invima adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social de
la Republica de Colombia, conceptiia que la Clinica Nieves Clinica Vascular de Casanare
S.A.S8., ubicada en la carrera 21 No. 35-68 de la ciudad de Yopal, Casanare, identificada con
NIT 900.627.725-8, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS CLINICAS, para realizar
investigacion con medicamentos en seres humanos en los servicios relacionados en el
numeral uno (1)” de la presente acta”.

Tales servicios se relacionan a continuacion:

RAZON SOCIAL ] Clinica Nieves Clinica Vascular de Casanare S.A.S.
SERVICIOS HABILITADOS
CARRERA 21 N. 35-68 Yopal-Casanare
NOMBRE DEL SERVICIO MODALIDAD COMPLEJIDAD
INTRAMURAL
-N
'MAGENE?Oﬂéﬁch)Eg aadia JORNADA DE SALUD ERIEE
IMAGENES DIAGNOSTICAS - INTRAMURAL
IONIZANTES MEDIANIA
DIAGNOSTICO VASCULAR INTRAMURAL MEDIANA
MEDICINA ALTERNATIVAY INTRAMURAL MEDIANA
COMPLEMENTARIA - HOMEOPATICA
NEUROCIRUGIA INTRAMURAL MEDIANA
CIRUGIA VASCULAR INTRAMURAL MEDIANA
CIRUGIA PLASTICA Y ESTETICA INTRAMURAL MEDIANA
CIRUGIA DE MANO INTRAMURAL MEDIANA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima

Resolucion No. 2024041902 del 10 de septiembre 2024

Por la cual se otorga la Certificacién de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas a la

Clinica Nieves Clinica Vascular de Casanare S.A.S., identificada con NIT 900.627.725-8

El Director Técnico de Medicamentos vy Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -invima, delegado mediante Resolucion nimero 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 677 de 1995, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de

2015.
OTRAS CONSULTAS DE INIRARDRAE MEDIANA
ESPECIALIDAD
PSICOLOGIA INTRAMURAL BAJA
ORTOPEDIA Y/O TRAUMATOLOGIA INTRAMURAL MEDIANA
UROLOGIA INTRAMURAL MEDIANA
[ PEDIATRIA INTRAMURAL ‘ 'MEDIANA
NUTRICION Y DIETETICA INTRAMURAL Y BAJA
MEDICINA INTERNA INTRAMURAL MEDIANA
MEDICINA GENERAL ~ INTRAMURAL BAJA |
GINECOBSTETRICIA INTRAMURAL . MEDIANA
ENFERMERIA INTRAMURAL BAJA
CIRUGIA GENERAL INTRAMURAL MEDIANA
DERMATOLOGIA INTRAMURAL MEDIANA
ANESTESIA INTRAMURAL J MEDIANA
CIRUGIA UROLOGICA ' INTRAMURAL | ~ MEDIANA
B CIRUGIA VASCULAR Y INTRAMURAL - JORNADA EDTTR
i ANGIOLOGICA ) DE SALUD v i
_ CIRUGIA PLASTICA Y ESTETICA INTRAMURAL MEDIANA
CIRUGIA ORTOPEDICA INTRAMURAL MEDIANA
CIRUGIA GENERAL I INTRAMURAL MEDIANA !
SERVICIOS CONTRATATOS |
Visionamos Salud Centro de Diagnéstico Clinico S.A.S-
Carrera 29 No. 12 A — 03 Yopal, Casanare
~ NOMBRE DEL SERVICIO | MODALIDAD COMPLEJIDAD
LABORATORIO CLINICO * | INTRAMURAL SIN COMPLEJIDAD |
|
Hospital Regional de la Orinoquia ESE '
CALLE 15 N 7 -95 Yopal-Casanadre
 NOMBRE DEL SERVICIO j MODALIDAD ~_ COMPLEJIDAD |
URGENCIAS | INTRAMURAL MEDIANA |

Que mediante Resclucion No. 2021001184 del 20 de enero del 2021, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima- otorgd la renovacion de la certificacion en
Buenas Practicas de Elaboracién a CENTRO MEDICO QUIRURGICO DE LA ORINOQUIA
S.A.S., ubicado en la calle 20 No. 27A-03, Yopal, Casanare, por el término de cinco (5) afios
contados a partir de la ejecutoria de la presente resolucién; para los siguientes procesos y/o

actividades:

ESTERILES

PROCESO O ACTIVIDAD FORMA FARMACEUTICA

Adecuacién y ajuste de concentraciones de

dosis de medicamentos oncolagicos Hiqices

www.invima.gov.co

@Invimacolombia €Y



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA INViMma | Te Acompana

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

Resolucion No. 2024041902 del 10 de septiembre 2024

Por la cual se otorga !a Certificacién de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas a la
Clinica Nieves Clinica Vascular de Casanare S.A.S., identificada con NIT 900.627.725-8

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucién nimero 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 677 de 1995, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de
2015,

ESTERILES
PROCESO O ACTIVIDAD FORMA FARMACEUTICA

Adecuacién y ajuste de concentraciones de
dosis de medicamentos No oncologicos

Liquidos

De conformidad con la anterior solicitud la Direccion de Medicamentos y Productes BiolGgicos

procede a las siguientes:
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

El Articulo 3 de la Resolucién N° 2378 de 2008 establece como requisito para desarroliar
investigaciones en seres humanos con medicamentos |a necesidad de contar con un certificado
de Buenas Practicas Clinicas en los siguientes términos:

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

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

Que, profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos conceptuaron en
visita realizada los dias 22,23,24 y 25 de julio 2024, que la Clinica Nieves Clinica Vascular de
Casanare S.A.S., ubicada en la carrera 21 No. 35-68 de Yopal-Casanare, identificada con NIT
900.627.725-8, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS CLINICAS.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CONCEDER |a certificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas
Clinicas a ta Clinica Nieves Clinica Vascular de Casanare S.A.S., ubicada en la carrera 21 No.
35-68 de Yopal, Casanare, identificada con NIT 900.627.725-8, por un término de cinco (5) afios
contados a partir de la ejecutoria de la presente Resolucién, para el desarrollo de protocolos de
investigacion clinica con medicamentos en seres humanos en los servicios relacionados en los
antecedentes del presente acto administrativo.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima

Resolucién No. 2024041902 del 10 de septiembre 2024

Por la cual se otorga la Certificacién de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas a la
Clinica Nieves Clinica Vascular de Casanare S.A.8,, identificada con NIT 900.627.725-8

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolagicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucion numero 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 677 de 1995, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de
2015,

Paragrafo: De acuerdo con lo previsto en el articulo 35° del decreto 019 de 2012, Ia solicitud
de visita para la renovacién de la presente certificacion debera radicarse cinco dias antes del
vencimiento de la misma, con el lleno de la totalidad de los requisitos exigidos para ese fin.
Siendo

asi, su vigencia se entendera prorrogada hasta tanto se produzca la decisién de fondo por parte
del Invima; de otro modo, la ceriificacion perdera vigencia y la Institucién no podra adelantar
las actividades autorizadas previamente.

ARTICULO SEGUNDO: ACEPTAR al Comité de Etica en tnvestigacion Biomédica CEDIFF
ubicado en la avenida California la calle 93 No. 15 - 27 Oficina 302 de Bogota D.C., como el
comité de ética en investigacion que evalla, aprueba o reprueba y realiza seguimiento a los
estudios clinicos con medicamentos en seres humanos que se desarrollen en la Clinica Nieves
Clinica Vascular de Casanare S.A.S.

ARTICULO TERCERO: ACEPTAR los servicios de toma de muestras y laboratorio clinico
Institucionales ubicados en la carrera 21 No. 35-68 de Yopal, Casanare para la toma, embalaje,
envio y procesamiento de muestras biol6gicas de participantes en estudios clinicos que se
desarrollen en [a Clinica Nieves Clinica Vascular de Casanare S.A.S.

ARTICULO CUARTO: ACEPTAR el servicio farmacéutico institucional de complejidad media,
ubicado en la carrera 21 No. 35-68 de Yopal, Casanare para el manejo de los medicamentos
de los estudios clinicos que se desarrollen en la Clinica Nieves Clinica Vascular de Casanare
S.A.S., asi mismo, aceptar la central de mezclas del Centro Médico Quirdrgico de la Orinoquia.
ubicada en la Calle 20 No. 27A-03 de Yopal, Casanare, para efectuar los procesos autorizados
en las Buenas Practicas de Elaboracion segun la Resolucién No. 2021001184 del 20 de enero
del 2021 para los productos y/o medicamentos en investigacién cuando se requiera y lo permita
los estudios clinicos autorizados, hasta tanto se mantenga vigente la respectiva certificacién de
Buenas Practicas de Elaboracion.

ARTICULO QUINTO: INFORMAR al representante legal y/o apoderado la Clinica Nieves Clinica
Vascular de Casanare S.A.S. que cualquier cambio que se haga en las condiciones evaluadas
durante la auditoria que dio origen al presente acto administrativo, respecto al comité de ética
en investigacion, novedades en las condiciones del Sistema Unico de Habilitacion, laboratorio
clinico, servicio farmacéutico, o procesos objeto de certificacion, deberan ser inmediatamente
comunicadas al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, con el
fin de evaluar si dichos cambios modifican la certificacion en Buenas Practicas Clinicas otorgada
mediante la presente resolucién.

Paragrafo: El incumplimiento de las disposiciones establecidas en la resolucién 2378 de 2008
asi como las modificaciones inconsultas o extemporaneamente reportadas al Invima,
dependiendo de su impacto en las condiciones previamente certificadas, dara lugar acciones
por parte de! Invima, conforme a lo previsto en el articulo 9 de la resolucion 2378 de 2008.

ARTICULO SEXTO: NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el
Articulo 56 de la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado la Clinica Nieves
Clinica Vascular de Casanare S.A.S_, el contenido de la presente Resolucién. Advirtiéndole que
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima

Resolucién No. 2024041902 del 10 de septiembre 2024

Por la cual se otorga la Certificacion de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas a la
Clinica Nieves Clinica Vascular de Casanare S.A.S., identificada con NIT 900.627.725-8

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucion numero 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 677 de 1995, Resolucién 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de
2015.

contra la misma procede ei recurso de reposicion, que podra interponerse dentro de los diez
(10) dias habiles siguientes, contados a partir de la notificacion de la presente Resolucion ante
el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima, de conformidad con lo
establecido en el Articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, Ley 1437 del 2011, La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en
gue el administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO SEPTIMO: La presente Resolucién rige a partir de ta fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

£ AN PPerre
. SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR )
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Vo. Ba. Elabora A. Sandoval 9F'%”
VoBe Coord.: M. Vargas

Vo.Bo. Legal J. Tarazona T A—

Archivo Expediente institucional No, 295
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