es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000068 De 23 de Enero de 2020

La Coordinadora del Grupo de Procesos Sancionatorios de Medicamentos, Insumos y Otros
Productos de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos- INVIMA, en aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del Cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a notificar el
siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019057283

PROCESO SANCIONATORIO: 201604989

EN CONTRA DE: MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S.

FECHA DE EXPEDICION: 18 de Diciembre de 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Contra la Resolucién de Calificacion No. 2019057283 del 18 de Diciembre de 2019, solo
procede el recurso de reposicién, interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria de
esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha
de notificacién en los términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA

Ei;‘eéﬂge éso se publica por un término de cinco (5) dias contados a partir de
: . 0 en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién al
Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Carrera 10 No. 64 — 28 de |a
ciudad de Bogota, D.C.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia integra, se considera

legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

ANEXO: Se adjunta a este aviso, copia integra de la Resolucién No. 2019057283 del 18 de
Diciembre de 2019, proferido dentro del proceso sancionatorio No. 201604989 a quince (15)

folios a doble cara. / ‘

PA V. SA ROMERO SUAREZ
Coordinadora Grupo d eso Sancionatorios/de Medicamentos, Insumos y Otros

Productos Direccién de Responsabilidad Sanitaria

CERTIFICADO QUE EL PRESENTE AVISO SE RETIRA EL , siendo las 5:00
p.m.

PAULA VANESSA ROMERO SUAREZ
Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios de Medicamentos, Insumos y Otros
Productos
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: Luz Angela Patifio
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RESOLUCION No. 2019057283
(18 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201604989

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos- INVIMA —en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccién General
mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a calificar e proceso

sancionatorio nimero 201604989 adelantado en contra de MEDINUCLEAR DEL VALLE
S.A.S., con Nit. 805.027.993-6, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

Mediante Auto No. 2019005453 del 15 de mayo de 2019, se dio inicio al proceso sancionatorio
numero 201604989 y se trasladaron cargos en contra de la sociedad MEDINUCLEAR DEL
VALLE S.A.S., identificada con el Nit. 805.027.993-6, por la presunta inobservancia de las
normas sanitarias. (Folios 41 al 55 vto). -

A través de oficio No. 0800 PS — 2019019221 con radicados No. 20192024219 y 20192024420
del 16 de mayo de 2019, se remitieron comunicaciones a la investigada a la Carrera 21 Norte
No. 5B 27 y ala Calle 135 No. 17 A 53, Oficina 407. De igual forma la citacidn fue enviada por
correo electronico al email: medicinanucleardelvalle@yahoo.com que aparece registrado en el
certificado de existencia y representacion legal de la sociedad investigada. (Folios 56 a 59)

Obra en el expediente la constancia que las citaciones fueron debidamente remitidas a traves
de la empresa de mensajeria Urbanex; para la Calle 135 No. 17 A 53, Oficina 407 se indico que
el destinatario era desconocido y para la Carrera 21 Norte No. 5 B 27, se indicé que el
destinatario no reside. (Folios 62 y 64).

Dado que la investigada MEDINUCLEAR DEL VALLE S.AS., identificada con el Nit.
805.027.993-6, no comparecié a notificarse personalmente del auto de inicio y traslado de
cargos, en cumplimiento del debido proceso, se procedié a surtir la notificacién por aviso de
conformidad con lo consagrado en el Articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo; en tal sentido se libro el Aviso No. 2019000815 del 24 de
mayo de 2019, el cual fue remitido a la direcciones de la sociedad investigada referencias
lineas arriba, mediante Oficio No. 0800 PS 2019021252 con radicados de salida nimeros
20192055738 y 20192055736. (Folios 65 y 66).

Dicha correspondencia fue devuelta indicando en las guias de correo que el destinatario no
reside conforme se indicé para la Calle 135 No. 17 A 53, Oficina 407 y para la Calle 21 Norte
No. 5 B 27 se indico que hubo un traslado. (Folios 100, 101 y 124).

El Despacho previo a proceder con la publicacion del aviso en pagina web, constatd que en el
certificado de existencia y representacion legal de la sociedad investigada, figura como
direccién de notificacién principal la Calle 21 Norte No. 5 B 27 y como direccion de notificacion
judicial la Calle 135 No. 17 A 53 oficina 407, direcciones a las cuales fueron enviadas las
citaciones y los avisos respectivos: dado que no existen direcciones adicionales se procedio
con la publicacién del aviso.

En virtud a las devoluciones de correo y en aras de garantizar el debido proceso se procedio a
publicar en la pagina web de la entidad el Aviso No. 2019000838 del 28 de Mayo de 2019, obra
en el expediente la constancia de su fijacion realizada desde el dia 29 de mayo de 2019 y de su
respectiva desfijacion la cual se surtio el 05 de junio de 2019, entendiéndose debidamente
notificado el 6 de junio de 2019. (Folio 67).

De conformidad con el articulo 47 de la ley 1437 del 2011, en cumplimiento del debido proceso
se concedié un término de quince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente a la
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RESOLUCION No. 2019057283
(18 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201604989

notificacién por aviso del auto mencionado y que el término para presentar descargos corria
desde el 7 de junio de 2019 y culminaba e! 28 de junio de 2019, para que la sociedad
investigada MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S., directamente o por medio de apoderado,
presentara sus descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que
considerara pertinentes.

Culminado dicho término, la sociedad MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S., no presenté escrito
alguno.

En cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 48 de la Ley 1437 de 2011, mediante Auto No.
2019014580 del 28 de noviembre de 2019, se dio inicio al término probatorio dentro del
presente proceso (Folios 126 a 127).

El auto antes mencionado fue comunicado a la investigada MEDINUCLEAR DEL VALE S.A.S,,
mediante oficios numero 0800 PS 2019055614 distinguido con radicados numeros
20192082023 y 20192082025 del 28 de noviembre de 2019 y por correo electronico que le
fuere enviado a la direccién que aparece registrada en el certificado de existencia y
representacién legal de la investigada, medinucleardelvalle@yahoo.com. (Folios 125, 129 al
130).

La sociedad investigada no presentd escrito de alegatos de conclusién

DESCARGOS

L a sociedad MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S., con Nit. 805.027.993-6, no presentd escrito
de descargos.
PRUEBAS INCORPORADAS POR LA ADMINISTRACION

Por haber sido allegadas al proceso con los antecedentes iniciales del expediente, se
incorporaron los siguientes elementos documentales probatorios:

1. Oficio No. 600 6292 16 bajo el radicado numero 16079439 del 27 de julio de 2016,
suscrito por la Directora de Medicamentos y Productos Biologicos. (Folio 1).

2. Acta de visita de inspeccion, vigilancia y control al cumplimiento de las buenas préacticas
de elaboracidn efectuada los dias 13 y 14 de julio de 2016. (Folios 4 a 16).

81 Acta de aplicacion de medida sanitaria efectuada el dia 14 de julio de 2016. (Folios 17 a
19).

4. Oficiq No. 706 389 17 bajo el radicado numero 17023438 del 01 de marzo de 2017,
suscrito por la Coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial, Occidente 2. (Folio 20).

5. Acta de visita de inspeccion, vigilancia y control efectuada el dia 09 de febrero de 2017.
(Folios 21 vio a 23).

6. Certificado de existencia y representaciéon legal de la sociedad MEDINUCLEAR DEL
VALLE S.A.S., distinguida con Nit. 805027993-6. (Folios 36 a 37, 38 a 40, 119 a 120).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS
Pagina 2
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RESOLUCION No. 2019057283
(18 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201604989

1. Oficio No. 600 6292 16 bajo el radicado niimero 16079439 del 27 de julio de 20186,
suscrito por la Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos. (Folio 1)

Obra en el expediente Oficio N° 600~6292—16 con radicado No. 16079439 del 27 de julio de
2018, suscrito por la Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima, por medio
del cual remite diligencias efectuadas para la verificacién de cumplimiento de las buenas

practicas de elaboracién de radiofarmacos y que fueren realizadas en la sociedad
MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S.

2. Acta de visita de inspeccion, vigilancia y control al cumplimiento de las buenas
practicas de elaboracion efectuada los dias 13 y 14 de julio de 2016. (Folios 4 a 16)

Los dias 13 y 14 de julio de 2016, funcionarios del Invima visitaron las instalaciones del
establecimiento MEDINUCLEAR DEL VALLE SAS., con el fin de realizar inspeccion, vigilancia

y control sobre productos competencia de este Instituto, reportando lo siguiente mediante acta
(04 a 16):

“0.)
Il. ANTECEDENTES

De acuerdo con el numeral 14.2 del Articulo 14° de |a Resolucién No. 4245 del 19 de Octubre de 201 5
cita: ‘Mientras se cumple con el plazo sefialado en el numeral anterior, las radio farmacias hospitalarias y
centralizadas deben cumplir los requisitos sefialados en los numerales 5. 2,53 56 57, 58 510, 6.1,
6.2, 6.3 Y 6.5 del Anexo Técnico que hacen parte integral del presente acto administrativo, para lo cual
fendran un término de seis (6) meses, contados a partir de la fecha de publicacién de esta resolucion.
Dichos requisitos serén objeto de verificacion por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima-, de conformidad con el procedimiento que para el efecto defina esa
entidad’,

De acuerdo a programacion del Grupo Técnico de Medicamentos de la Direccién de Medicamentos y
Productos Biolégicos del Invima se programé al establecimiento MEDINUCLEAR DEL VALLE LTDA
ubicado en el primer piso de la Clinica Santillana, en la direccién carrera 46 Nro. 9C-85 de Cali- Valie del
Cauca para la verificacién del numeral 14.2 del Articulo 14° Resolucion No. 4245 de octubre de 2015,
para los numerales: 52 53 56 5.7, 5.8, 5.10, 6. 1, 6.2,6.3 y 6.5 establecidos en el anexo técnico de la
mencionada Resolucion

Il INFORMACION GENERAL DE LA EMPRESA

Establecimiento independiente, el cual estd ubicado dentro de la Clinica Santillana en el primer piso,
legalmente constituido de acuerdo al certificado de existencia y representacion legal expedido por la
Cémara de Comercio de Cali con fecha 13 de Junio de 2016 cuya actividad econémica es prestar
servidos médicos en el diagnéstico y tratamiento de todo tio de enfermedades. Con certificacién de
habilitacién Nro. 760010534801 y en Medicina Nuclear, Consulta externa y apoyo diagndstico y
complementacion terapéutica.

El establecimiento cuenta con la licencia de manejo de material radiactivo emitido por el Servido
Geologico Colombiano Nro.4999 vigente del 19 de Marzo de 2014 al 18 de marzo de 2016 para el
manejo de Ga-67, actividad méxima 20 (mCi), tiempo de consumo semanal, de estado fisico: lfquido; 1-
131, actividad maxima 150 (mCi), tiempo de consumo semanal, de estado fisico: capsulas, 1-131,
actividad maxima 100 (mCi), tiempo de consumo semanal, de estado fisico liquido; Tc-99m, actividad
maxima 600 (mCi), tiempo de consumo quincenal, de estado fisico: Generador

IV. SITUACION ENCONTRADA

Una vez en el establecimiento en mencion, presentado el Auto Comisorio 600AC-0147-16 y expuesto el
objetivo de la visita, los suscritos profesionales del invima procedieron a realizar un recorrido por las
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RESOLUCION No. 2019057283
(18 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201604989

instalaciones y verificar el cumplimiento de los numerales citados en los antecedentes encontrando lo
siguiente: El establecimiento cuenta con un area de Recepcién de material radiactivo, un éarea para:
radiomarcacion, control de calidad, almacenamiento de residuos de material radiactivo (jeringas y agujas
entre otros), un érea independiente para el almacenamiento de residuos y desechos (decaimiento).
También cuentan con un &rea para inyectar a pacientes, bafios para uso exclusivo de pacientes y una
zona controlada en donde esté el equipo gammacéamara.

Durante el recorrido por el establecimiento, los auditados informan que realizan procesos de
radiomarcacién con el generador, recepcion de 1-131 y de kit- frio del proveedor Quirirgicos Ltda, quien
se encarga del proceso de transporte y cuenta con su respectiva licencia. Las éareas, contenedores y
elementos de proteccién (guantes, batas, gafas, portajeringas entre otros) son plomados y esto fue
verificado cuando se obtuvo la Licencia de Manejo de Material Radiactivo emitido por el Servicio
Geolégico Colombiano. Dentro de los instrumentos de medida cuentan con un activimetro y contador
Geiguer. De acuerdo a lo informado por quienes atienden la visita el termohigrometro del area fue
enviado a calibrar, sin embargo, se evidencian registros de temperatura de la nevera con
termohigrometro sin calibracion vigente para el mes de junio de 2016.

De acuerdo a lo ohservado durante el recorrido y a lo informado por quienes atienden la visita, el
establecimiento corresponde a una radiofarmacia de MEDIANA COMPLEJIDAD dedicado a recepcion,
radiomarcacion de juego de reactivos o kit frio con registro sanitario, empleando radionuclidos obtenidos
de generadores con registro sanitario, aprobados para uso humano (Ga-67, 1-131-Tc-99m), aplicacion de
radiofarmacos con registro sanitario para diagnostico ((por ejemplo: CARDIO- SPECTRUM (M1B1),
CITRATO DE GALIO, DMSA, DRAMXI1V1AGE MAA, GALIO-67, GENERADOR 20 Gbg, 1-131, MDP
DRAXIMAGE, MDP RADPHARM, PYP RADPHARM, PYTAE) y dosificacidn de radioférmacos con
registro sanitario para administracion oral.

1. DOTACION NUMERAL 5.2 DE LA RESOLUCION 4245 DE 2015

| 6.2. Dotacién personal L B L
Cumple | cumple

ESZ.f.;—&ma&mwwﬂdeMmdhfaum eon la dotasion necesaris poara trabiog

. | en cada drea? X
Moyor | 522, )€l personal auenta con uniformes para cembile de ropa de calle? ;B
| 5.2.2.1. ;Existan ’

Mayer | droas?

*

graficas ylo Instrucciones escritas para ta gorrects colocacisn de vestiments al ingresc a las

rfﬁi‘l‘!i..,?%-&:’é'-’ restringe ol use de uniformes a las treas de trabajo? ' - X
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3. E Jeliai $ bl ¢ referis T g 5
— : " Erosedirai ? ¥ vestimorts amplew 4
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Mo | & | = A i
 Mtaysr | $.2.3.1. ¢ Se verifics el complimiento de dichos procedimientos? .

1524 (Elnumers de uniformes es sufi
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$.25. ;Se contink ef contact: ; ! } i : "
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3

iente para garantizar que se mentengan limpion o s& puedan cambiar
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RESOLUCION No. 2019057283
(18 de Diciembre de 2019)

Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201604989

5.2.68.2 ;Elpersonal uliliza adecuadaments los elementos ds proteceidn radiolégica?

Critico

52.?._¢Se restringe y gorantizg que ¢l persenal no ingresa con ropa de calls a las Greas de visboracién,
andlisis de control de sulidad ¥ demis Areas de la radiofarmacia donde se encuentren materias primas ylo |
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Critico

Critien

Critico
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pos de adminisivacion

Critico

Critico
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; Bl

Criieo |

Critico
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6.2.12. :El transporte ylo dietribusisn de tadisfirmacos e isétopos radiactivos dentra de i instalacitn se |

2.

realiza en recipientes blindados de acuerda a fa activida d del radiofdrmaco?

SANEAMIENTO E HIGIENE, SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO Y PROTECCION

RADIOLOGICA NUMERAL 5.3 DE LA RESOLUCION 4245 DE 2015

X

X |

§.3. Saneamionto e higiene, seguridad ¥ salud en of trabajo y proteceion
radiclbgica

Mayor

Cumple |
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 Mayor

{ Mayor
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| Critico
}
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| Critieo
R

5315 {.Cuenhq con implementos de asen y finplaza necesarios ¥ exclusivas pan las respectivas dreas

tyor

53151, jLos implementos de fimpiezn ugades £0 b alaboracitn ylo fabricackén na desprenden ,|
porticulas, se encuentran en huen estado ¥ son independientes de los usados en ofras drees de la
radiofarmacia?

|
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RESOLUCION No. 2019057283
(18 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201604989

5.3.1.8, ¢ Cuenta con protocolo documentado de limpieza y deslnfeccién de las celdas calientes y celdas
Mayor emplesdas en |2 dosificacisn de radioférmacos? = X
5.3.1.9. sLes drous de preparactdn y dispensacion son inspeccionadas para assgurer fa Nmpieza y
Mayos despeje de nvs antes de iniciar ja produccisn? | % .
Mayor 5.3.1.10. i Se cuents eon registros? X
Mayor 9.3.1.11, ¢8e cuenta con ias flchas técnicas de los dierertes agentes de limpleza y senitlzacien?
5.3.1.12. ;Las solugiones sanitizantes usadas en areas ssdplicas son fitradas y praparsdas con agua
Wayor estécll? " e e e X
] $.3.1.13. ;Esta definida y docurnentada Is politica da rotackdr, preparacion (incluida fitracion), tempe e
EMayor | vida ofil y Gempo de exposicisn de los afjentes de Bmpheza y sanitizacién? o X
(Mayor  18.3.9.13. 3 Se fevan registros al respecto? X
Mayor | 53114, ;Cuentan con fos registros que demuesiven ia eficacia de los sanitlzantes? X
|
| §.3.1.15. [ Sa roaliza monitoreo micrebiolbgicn de ambiontes, superficles de sreas y equipes, a5l como
[Critico | paru ol personal y producte terminade, con una periodicidad definkda? X
_ {53448, 4 Be encusnira o fe Yot ia, tomtn de muestrs y los imites de aceion y alerTs del
{Crifico [ monitoreo microbiolgics? e e S X S
! 83137, Reallze y registra e contre! microbioltglon die tas celdas semiautomatizadas o sutomatizadas i
Mayor | empleadas en fa dosifioacitn de radioférinaces PET? R N X
| 15.3.1,18 L En of programe de saneamiento se define s investigacidn y prevension de las posibles luentes
| Beitizo de conlaminacion del radiofarmage? 7 N . L
I 5.3.1.19. . Se cuentr con procedimientc de manejo, segregackin, dasificacien, almecenumienio ¥
Critiewy tratsrmiento de residuss cansiderando su nahwakurs, de acoerde o s normativicad vigerde? . X
Critico 531191, ¢ Se slmacenan los residuos ¥ desechos en sitios apropiados y segures? . _______.r_P_R,___M_._ ________________ "
3.3,1.19.2. ; Be realize su dlposicisn final en lorma segura y sanitaris, cumpliendo o establecido en la |
Citien | normatividad vigente? 0. SO
Crtico | 5.3.1.48.3. ; Se supervisa la disposicion final de jesiduos y desechos que requisren tatamiento especial? X
J 1 8.3.2.1, y Se dispane de procedimisntos esciltos relacionades ton higiene personal y se aplican a rodas
Critico | lae personas gue ingresan o ine ;.'u__-m-.f_i:r_u‘glftti_v\_as? . e o T X
'_ fayor 53,22 4 Se cuenty son ol procedimients de ingreso & b rmdiofarmacia? e e .
| 18323 48e cuenta con procedimientns eseritos para lavado de manos aes de ingresar v a la salida del
| Blayor | drea de s radiofarmacia 7 -
Coritico 5.3.2.4. iCuenta con procedimiente escrito de desinfeccion de manos y guantes del pereonal? X I
 Wayor 332,85, (E) personal contratado y dwante ol demgo de empleo, se somate a exdmenes madiegs?
infarmative | 5.3.2.5.1. ) Cuiles exdmenes? Hemograma . NA NA
|Mayor  [5.3.28. ;Se documentan, registron e incheyen en las hojas de vida? A i
' [ 53.2.¥. (Bl persesal twok 0o et b rai 60 de muestrs atbloges et vactiade cordm
| diferentes fipos de bepaliis y squelias enfermedades que sean considmadas por el plan de identificacitn
| Critics | de peligros, evaluacién y valoracion de los Hesgos? ; MA I NA
J 5.32.8. ¢ Se tienan procedimientas esetitas y dotumentsdos del lavads de maras del personal ¥ uso de
| sgenies sanitizantes, ardes, durarte v despuds {(segin apligue) a la radlomarcecidn o manipulaciin de
| Citico | muestras auidlogas? | NA NR
5 5329, ; Be aplics thovea astptics pars ta prepatncin de radiolirmaces para administracitn parenterst y
| Citico | & evalis mediante s ejecucién de fu pruebs di Benade de mediss’ e MA NA
53210 4 E1 porsonsi involucrado en provesss produclivos, obsorve grifico
| Critico allos estémtares de higiene porsonal? : cpy o X _[
! 532,11, ¢ S6 cuenta con procedimiento de ingreso a las diferentes dreas de produceide, almag ient
LEntico ¥ analisis de control de colidad? — N . e ; X [
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5.3.2.12. ; Se cuenta con carteles alusivos al lavade y sanitizacion de manos gntes del ingreso v salida del
| Mayer Atea de |a radicfarmacia? ' X
) 5.3._2..'&3. 488 encusntra documentade v se cuents con registros de las lecluras do la eXPOFCion a
| Critico radication para cada una de bn personas Gue trabajan en la radintarmacia? X
5.3.2.14_ 1 Se realimm contrel a fos resultndos de fas lechaes g xpogicion o radicacidn pora cads persana
Lritico e frahnia en Yo redictarmacia? X
i 5.3.2.15. ; Se encuentz documentado ¥ registrada la lectura de fa exposicién & radiacisn de manos y ples
| Crtico | det parsonat al ingreso y safida da is radiofarmacia? Unicamente Manos X - _
N 83246, 5Lon rabajaderes que praparan, adeeuan, reempasan, feervasan o dosilicarn radinfarmaces
Critico fara terapia son monitoreados para detectar exposlcion de radiacién? - X o
532,47, )l 2 persons que presenta signos de estr enferma ¢ de st de Jesiones abiertax, en separaga
” dehs.ummwmmmm-mﬁemmmmmmmmm
Critico desaparecidn? - seive 4 ) 1%
" 8.3.2.18. £ Se cuenta ean careles alusivos de ne ingresa a Ia radiplarmacia de mujeres embarazadas
Critice | visitantes? - X
53218 2En 3 mujer embarazada trabajsdora de Ja radictarmacias, se encuerdra astablecids lo restriccibn
de mdmnnﬂarmﬁvidadasmmm&e ia radiefarmacia donde so ehtuentre exposicién a matesiat
Critico tadioactive? i S - X i i
5.3.2.20. £ Se prohibe tumar, cotner, beber o maslcar como también 2] mantener alimentos, behidas o
meditamentos personales en las Areas de elaburacidn y
Critico almacenamiento? e ) AR X -
53229, ;Exlsten restriceioncs escritas para el uso de joyas ¥ maguiltaje en los dreas de recepeion,
. Gritico | elaboeacién y enslisis de cor | de calidad de_radiokrmacos? e - _ix
5322 £5e encuentian documentades las normas de acceso a kes dreas de elaboacion y andfisis de
{ Mayor Lontrol de calidad para personal oparative y vistante? " X
i £.3.2, Sistema de Gestién de ls Seguridad y Salud an ol Trabajo {SG-S5ST) ApTPRp.| P -
£.3.2.1. gCuentan con sistema de gestion de la sequridad y safud 1
Mayor eneltrabajo? ==y W—— ot s S
5332, ;Se encuentta docurmentado ¥ dinpenen de los registros
} Manror 0 implemoentacion? N =N R x
Mayor §.3.3.3. jCuentan gon 2quipos para control y prevencidn de ngendiog? i A
Mayor 5.3.34. ¢Los extintotes tienen accesos libres y delimitados? . X
Mayor 2 5,3.3&._1 - tEstdn vigentes las tasgas de fos extintores? cgen S EoRe| 1. S ——
Mayor  |5335. ¢Existen planos y seBales de evocuacisn? x :
5.3.3.6. ;Esta documentade el procedimiento de nofificackin de incidencias relaclonsdae con fa
Mayor | elaboracién de sadiofArmaces? N L SP—
5.3.3.7. gLas agujos, jeringas, canulas, entre ofros, utilizados en of prosese de radiomarcacidn se
| Mayor desechan en contenedores para &lmacenamiertto de cortopunzantes debidamente blindados? . x 3
53.3.8, zCuentan con procedimlentos para ¢l maneje de eventualidades (emergencias radioldglcas,
Mayor | manejo de derrames, entre otros)? S e e S U e

3. DEVOLUCION DE MATERIALES Y RADIOFARMACOS NUMERAL 5.6 DE LA RESOLUCION
4245 DE 2015

s Mﬁ"de“‘ymgigﬁ

Critico | 5.6.1. 4Se registron y documentan las devolusiones ¥ BuS Gauses?

Critieo i‘ 552, 3 Coenta con politicas ¥ procedimi escritos pota cf 0 de duvatuciones de desis?

Critlen ! 56.3. 4 Cuenta con politicas y procedimientos escritos para et manejo de las develiciones a fos proveedoros?
R LT BBl h AN s e o Y e e A ot Sk e d o e N AT i

|
Critico 1 §.6.4. ; Cuentan con politicas ¥ procedimiantos  para {a dlmqilcicn final de li;_s__gevnluciones‘? ) . | — E X

4. DOCUMENTACION NUMERAL 5.7 DE LA RESOLUCION 4245 DE 2015
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" No
. BT, Dovumentacion _ - Cumple | cumple |
57.1.1. La dosumentacitn abares lodos los aspectos ralacionades con las Buenes Practicas de Elaboracksn
| Mayor | de Radwofarmanos -BPER? X
| Mayor | §.7.1.2. 5 Cueman con un slade maestre de procedimientos? X
5.7.1.3. ¢ Existe un procedimiento pata asegurar gque ks documentos estan disefiadus, preparados, revisados,
Mayor | aprobudas, firmadns v lechades de manere uniferme? A
5.7.1.4. ¢ Exizle un procedimiento esciito pare actuslizacion periddica, modileacion, distribucion y manejo de
Mayor | documentos obsoletos, per personas autorizadas? e X
5.7.4.5. ¢ Cada documemo se encuertrs debidamente codficado ¥ lleva fa fecha de su emiskén y vigengla v &
Mayor | nombre, foma ¥ cargo de ia (g} persons {5} responsable (s} y autorieads {5)7 X
i
! 15.7.1.8. ¢ Eutdn los documentos esceitos &1 un fenguaje claro ¥ conorate para s facl comprension por parke de
| ta persona
Mayor | responsable de sjeatarin? .2 o
5.7.4.7. 2 Se gurantiya el no uso de dosumentos que hayan wdo modificrdos o se encueniren shsoaletos en las
e | dreas? X
' 5.7.1.8. 2 8l es necssariv adiclonar datos oh los farmatos registro, estos son claros, legibles e indolebles v el
| Mayor | disetis de log cegistos tiene ol espacio suficients pare inclulr estos datea? X i
|
i 5.7.1.8. ¢ Disponen de un procedimierdo docurmertado que induse que ks modficscian de un registro debe ser
|_M_Egm famada, fechads y ademés debe poder ser keida kn nformacion oviginal que fise modificady? . 1 X ok
‘ |
| 1 5.7.1.10. y Cuentan con registro de todas las operaciones efectiuadas o compleladas de los radiofdrmacos
| elaborades y se archivan minime v afid despude. del vencinsients de la vida Giil de los radiofdrmacos
L_{;[it‘i_c_u ‘elaborades? - o SEVRNPSI [, S ]
{ 5.7.1.11. ¢ Eslan definiday, documentadas ¥ 5& cumploin s busnaes practicas de documentacién [comeccian de
| datas errdneos, legibilidad, parmanencia, exactitud, puntuslidad de los registres, datos claros, verdadatos,
 Mayor | precises, directos, snire otroas)? ot o X
5.7.1.12. ¢ Se cuenta con medidas que garsabicen Iz integridad de ta informadon regishada, de maness que o
| Mayor | ses edlpble? S .
5.7.1.13. 4En caso de que of registra de datos ae realice por medios electrdnicor, se dispone do claves, niveles i
Mayor | de acceso y de registro para establecar pasibics modificaciones y supresignes? I . T S | MA
SRERRtaE '
Mayor | 6.7.1.74. 1 Se aimacena copia de segutidad de toda ka informacion archivada electrdimcamente? NA  [nNA

Lﬁayor

3.7.1.14.1. s Lus especilicacianas

] para materisles, insumas y producte terminade se encuentran soogldas
dentro del sisterra dotumental?

5. SISTEMA DE GESTION DE CAUDAD NUMERAL 5.8 DE LA RESOLUCION 4245 DE 2015
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Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201604989

. o
| . | 58. Sistema de gestitn de calldad Sumple | curmpie
§.8.1, Garantia do calidad - e
Critieo 5.8.1.1. 4 Se encuvrtra en fa raginfarmada implementado un sistema de gestion de calidad? : X
. 58.1.2, 1Se encuentra definida ¥ asignade la responsahilidad pata la implementacion ¥ mantenimisnto del
Crities sistema de gestion de cafidad? X
| Mayor | 5.8.1.3, ) Existen registros de Ia difusién a todo et personal del sistema de gestisn de calidad? L Ix .
3.8.4.4. 28e encuenirs documentade un mecanismo de evaluacifn de fn eficacia del sisterna de pestidn de
Mayor calidad? . - i o s X
{ §.8.1.5. 4 Se encuentran documartades en Ia radiotarmacia todos los procedimientos tendientes a hacer
que cada radiofirmace cumpla tan espegilicaciones establecidas ¥ reana (2 ealidad requerida pera sy
Critico administracion? Nl X_. i
5.8.18. 1 Se encuentry documentado el procedimiante para la Iberssion de bos radivfirmacas? Lo
Critico i ".deHuPAq_g;udoclnnﬂpdoam':ﬁe e A A ofre porventse X
§.8.0.7. s Existe un procedimiente escrito pars 8 estudio, manejo y autorizaclén de desviaciones durante ef
Mayor proceso productive? v - X
Critiro 5.8.1.8. s Los controles en proceso no pench en riesgo la calklad del producte? .
|
] §.8.1.9. 2 Se cuenta con el procedimients pera e manejo de no conformidades, acciones corectivas ¥
Mayor preventivas? PD EM P03, V4 de 021252011 s L X i
5.8.1.10. ;Existen procedimientos de operacion, que. permiten verificar peribdicamente Ja eficacia de las
Mayor medidus destinadas a prevenir ls contaminacion eryzada? X
§.8.1.14, ;. Be encuentra establecidn ¥ documentada el procedimiento, ast como aslgnada {a
| Mayor responsabilidad para e estudio de las peticiones, guejas y recl ? PO EM P05, V-6 de 0201272041 X
5.8.1.12, 4 El procedimiento de estudio de las peticiones, quejas v reclomos describe las medidas que
Mayor Mnm@mﬁcmmmm@m&m ; ? X _
5.8.1.13, & Sa tegisiran las. peticlones, quejas ¥ reclemos, esl coma las acciones decvadas del tamite de
Mayor diches eventos? S X
§.8.1.14. ;sEtpersonal del Sree de andbisis de comtrol de cafidad particips en of studio de fas peticiones,
Mayor e RS ST St ol meos e X
§.8.1.15. LEl estudio de fos peticiones, quejas y reclamos se hace exlensivo & otrog letes del radiofnmaco ,
Mayor | yio radicfArmacos relacionados con of objeto dr a peticion, queja y reciamo? . ol |
5.8.1.16. LSe realiza seguimiento a las accienes implementadas para [a efiminocion de los aventas u otras
Moyor | problemas reportados en las peticiones, quejas y rect e " Ko b
Pagina 9
' i a a R i
. . 1 PR ™y
oficing Principak ! j_i { 1 ! f i ‘r ]
Adavinistrativo: I e _ A
i

poArR MmN CowC
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58.1.17. ;8e anevan a los registros de las peticiones, quejas y reclamos fos seportes de lss desisiones y
Mayar medidas lomadas, durame ls investigaclsn y estudio de s misma? X
Mayor 5.8.1.17.1, 3 Se dan a conocer a alta dveccion ylo dierentes Areas del establecimiento yo nstiluciin? X =
l |
| Critice _18.8.1.18 ;Se estudta is repeticion de detectos reportados en lae peliciones, quejas y reclames? X
f
Mayos 5.8.1.18.1, ;Esld definida I frecuencia para llevar a cabo dicho estydis? . x
58.1.19. ;Se wlonme a s erdidodes competentes 1 sdopcion de metkdas tomadse frente a defectos, i
Mayer | deteriare b olros pweblemas relaclonedos con tos radiofdrmaces? L : R
§.8.1.20. 4 Se encusnirs eslablecido ¥ o tzdo 2l precedimisne para relirar de fa red de distribucion
Cetico | un radiofirmacs cuando 8ste tengs un defocto o se sogpeche de ello? NA NA
S.8.1.21. 1 Existe una persone deslignads come responsable de by coordinecién de ks evatuaciin v
| Mayor slecucibn de byy drdenes de refiro del rmdinfitmaco_especiakes? NA NA
§.8.1.22. ; Dichs persana dispone de fos recurss y autoridad pora ejesutar ef taliro con la deblda
Meyor  |celeridag? ‘. e : pHA L NA
9.5.1.23. ¢ Bt b persona renponsable de [a coordinacion del retiro oy diterente del director tenico, este es |
jMayor | informade de disha decisién? ! o o . S T
| 5.8.1.24. ; Se establecen y dosumentan les posibles. cousas cusndn un rediolimace no redne kot aritesios
| Miryor de Boptacion para ser administrado o los pocientes? R e X
[58.125. cCuentun con el listads de radiofanmasa s, senvicios de medicing nudear, distrbuidenss y
Mayor lwbsahsm@g;esdmmdeﬂmﬁofk:, lacte? MA INA
|8 S . - —
| 8.8.1.28. ¢ Se mantienen registros de distribucion del radiotanmaco a ks radiofermaciag, |, serviclus de 1
'_gmm_____ _{ medicina auclenr, distribuidures ¥ uauarios, garantizendo la bazabilidad def products a retirar? | NA WA
| | 5.8.1.27. LSe roqistra cada etapa del procese de relins ¥ e elabora un informe sobre ef mifsmo, vesfcando
| Mayor | Ja conciliaeion de_cantidades elaboradus, distribuidas y recogidas? o NA NA
5.8.1.28. ¢ Se evakia k efickencis del- sletema de reliro y oxté o tada to periodicidad de dicha
Mayor evalunciin? NA NA
 Mayor 5.8,1.29. ¢Existe un lupar segure pera el almacenamiento del producte retitade hasta ta disposicion fnel? WA
$.8.1.30. ;Esis establecido y documentado un programa de suditorls interna? PD EM PO2. V-4 de
Getico | 0271202018 . p—— = e *
5.8.1.31. ¢Las auditorlas internas se realizan regularmente y esta defirida la recuencia de s mismas?
rMﬂyqu_ | Mo esta definido en el procedamients Ia frecuencia de auditorias » X
Maryo: .| 981 32 ;e realiren suditorias internas purtuates en scasiones especiates? x
Mayor | 5.8.1.33. ;Ests establecide y documentade un procedimbento para realizar las auditorlas internas? P, S ]
5.8.1.34, gExiste un programa de seguimiesto para verificer ol cumplimilento de tas occlones cormectivas
| Mayor | implementadas en respuesta a los hallazgos de las audiierias Mergs? 1 X
1 5,9.1.35.;,5} sleance de la audilons imemna incluye los diferentes elementos de s Boehos Praclicas da
i Elaboracion de Radiofrmacos ~BRER, nchuide of Sktema de Gestion de Cakdad? No incluye procesos
(Mayer | do radiomarcacion, eontrol de calidad, entrs ofros, - 2
| | 5.8.1.38. ¢ B parsonal que sonforma af epipo de auditaris interna es expodo en e elabaracién y analisis
[Mayor | de control de calidad do radiolsnmacos? No — R o X g
[_ipfe_rmsglivo | 58137 1En el equipo de auditarta inteny participa personal ajeno @ {a radiofarmadia? X
|Muyor 58 £.38. (Eatdn documentados los witerios pars establecer i frocyencia de tn auditorfa interna?
! Mayor | 58.1.39, ) 5e elaboran informes de ias auditeriss internas roaladas? | x "
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5.8.1 ‘49, LEl Informe incluye resuliados de la auditaria interng, eualuacitn, conelusiopes y medidan
cotrectivas? Se evidencia an los seportas de lns dos GMimas auditorias realizadas que s
Mayor conclusiones son idénticas o pesar gue las droas auditadas fuveron diferentes. X
‘&M 41, § Se reafiza y documents of seguimiente 2 ks desviationes ancontradas en les audiontas
| Mayor ntemas? . = i o X
| Mayar [ 5.8.1.42. s Elinforme de 1 auditorta intema es evatuade por el director técnico de la radiofamacia? r | X
Mayor  |58.1.43, 4Se realizan auditorias de calidad complementarias 8 las audilorias imemas? . ) X
| Mayor | 5.8.1.44. ;Esth documertado ef procedimienta pata ks resfizacion de auditorias iernas de calidad? X R
Mayor 3.8.1.48, ;€1 equipo sudilor es independiente del ares que oudita? T X 2
5.8.1.46. (Esth dosmentads el Instrumento de verificacion para la realizacion de fas auditorlas imetnas
Mayor | de calidad? S - o . y X
5.8.1.46.1. LEI misma Incheye los diferentes aspectos de lag Buenas Practicas de Elaboracién de
| Mayor | Radioférmacos -BPER? X
5.8.1.47. 1 Se flevan registres en los formatos establecidos del plan de auditoria, informe ¥ seguimiento a
Mayor las aceiones plameadas? X
3.8.148. | Eotd definido ef fesponsable de realizar seguimiento a (as acciones planteadas a log hallazgos i
{ Mayor  de las audtorias internas? oy L. |
L ; T 1
{ Mayor | 5.8.1.49. ; Dicha auditoria se extiende a proveedoros y poatratistas? - X __.t
5.8.1.50. ;Esa claramente establecida ¥ decumentada la responsabilidad de 1a aprabacin de jos =
prnveedores?
Mayor R
Mayor | 584,54 4El equipo de evaluacién de proveedores e multidieciplinerin? . X
5.8.1.52. 4 Esla establecido ¥ documentade ef procediniono para ln evaluacids d¢ proveedores? No hay
Mayor procedimisnto ) g ety o X
58,152 sCuertan con registres de evatuackin de p ch de materias primas, de eny ck
y demds proveedores de servicion con impacto en tas Buenas Pradicas de Elxbosacitn de Radiofirmacos
| Mayor -BPER, tales como lransporie de radiofdrmacos, calificaclén ¥ mamenimiente de equipos? e ]
. 5.8.1.54, sLos materfales suministrados por les proveadores actuales cumplen las especificaciones de
Critico calidad establecidas? o . Bl i S X -
5.8.1.55, shos materinles ¥ servicins que actualmente adguiere la tadiofarmacia son suminishrados por
| Mayor proveederes aprobados o aulorizados? SN L€ RO LTI F. o
5.8.1.55.1. ;. Se cuenta con irtndo de peoveedores aprobados o autorkzados por Ia {s) entidad {es)
| Mayor competants {s)7 RIS ..

6. SISTEMA DE OBTENCION DE AGUA GRADO FARMACEUTICO NUMERAL 510 DE LA
RESOLUCION 4245 DE 2015 DE LA RESOLUCION 4245 DE 2015

No
8.10. Sisternn de obtencitn de agua grada fammacéutico e Cumple | sumple
5.10.4. 4 Cuenta con bn shtema de obtenciin de agua grade farmacéutioo, para ser empleada en la
{informative | radiotatmacia? X
Critica 5,102, ;Se reallza mantenimionte de este perisdicamente? e Y 10—
Mayay 5.10.2.1. ; S registra? x = £X
Critico | 8.10.3. ; Se realiza ef andlisis de control de cofidad at agua ohtenida? ; A
 Crficn 15,198,342 Con qué periodicidnd se resizan estos controles? . i i . S—
[Mayor  |8.10.3.2 4 Se registran?_ i I Kooy

7. ELABORACION DE RADIOFARMACOSNUMEFAL 6.1 DE LA RESOLUCION 4245 DE 2015
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{ No
|| 8:1. Elaboracitn do radiofimmacos y sniilisie por contrato, comvenio yio scuerdo de cafidad Cumpls | cumple
|
| §.1.1. Principlo . o
EARRN ¢ Existe un contrato, eomvenio yo acuerdo de calidad escrito dohde se describan las chilgaciones entre
Critico | ks pastes? , - I NAINA
6.1.1.2, LEf comtreto, convenio ylo ucoerdo de cafidad establece 1a formia céiio ©f qulnice farmacdulico diregtor
| Mayer | 1¢anico @ I vadiofarmacia autorlzars e radiofdrmase para el uso? _fNA WA
;812 Generalidades NA_ INA
f 6.1.2,1, L El contrate, convenio wo acuerdo de calidad permitte que el confratante o cliente sudite las
Mayor | instalaciones det contratista o proveedar? o= S S NA _ NA
i 6.1.22 yEn ef contrato, comvenio ylo acuerde de calidad se establece b vodficacid def cumplimiento ‘'de tas
Mayor , chligacionus estipuladas? B o NA NA
[ 8.1.2.3, ¢ En el contratn, converio yio acusrdo de calidod se establecs la responsabilidad solidaria entre las
Mayor | paries por ia prestacitn det servicia y calidad del radivfdrmaco? N NA NA
t
16.1.3. El contratante o cliente ' o o i NA__ 1NA
6.1.3.%. ;B contratonie o chente evaloa Is competencia del confratista o proveedor para Sevar @ cabo T
H Habricackn o ef andlisis de contrad de calidad, 22§ como para ¢ cumplimients de lzs Buenas Proctcss de
Mayor | Etsborasien de los Radiofdrmaces -BPER? L NA _INA
{ A |
Hayor | 6.1.3.1.1. 3 Exislun sopertes de dicha eveluacien? e P NA GNA
t
€.1.3.2, Kl contratante o cliente suministra 3l contratista o proveedor la informacion necesaris para que este |
Mayor | ejecute lag operaciones objeto del covirato, convenis yo aeuerdy de calidad? A NA
6.1.3.3 ¢ E oontratante o chente s aseqguea que of coniralists o proveedor {e entrega matesiales yio prochiactes
que curplen con ty sepecificaciones establscidas en I edinidn vigente de fan farmacopeas oficiales en
| Crifico | Colombia? — SSTSS—| . | O 1. L, Y-
| 1814, Eicontratista o proveedos NA NA
| 8.1.2.1. L EJ contratists o proveedor posee las instaiscivnes, equUIpos, COnoclmientos y experiencia para realizar
| Crifizo | catisfactoriaments el rabajo asignado por of contratante o dientn? . o I NA INA
| 8.1.4.2. JEI contratisth o proveedor posee bs cerlificaocn para Bevir @ cobo las actividades de claboraciin y
Critien | urialisls de tontrol de calldad de radiotarmacos? NA [ NA
Mayor 1"’_ 14.3. (Bl contratists o proveedor realiza directamants ¢l frabaje asignade conveclualmente? mayor | NA_ | NA
16.1.4.4, LEl contratists o proveedor y el contratante o cliente tienen' aoceso a by misma informacian respecto a
Msyor | 1 elaboracien y andlisis e contrad de ealidad de mdioRrmacos? R .. ) WA
E 6.1.4.5. ¢E] contralo, convenio wo soerte de calded estabiece goe o contrafista © provestdor debe
Geltico | sbslenerse de llevar a cabo aetividades que puedan alectar fo colidud del radioférmaca? SSINSRRREE | M0 o LA
o iﬁ.'f:{'i_.__gliqqqg]‘g:i conveniv y/o scuerdo do calidad ! NA _E NA
6.1.5.1, JEl conttrate, cormenla yao acuerde de esfdrd establece claramente ks responsabiiidades respocto
L Mayor | 1s adquisicion, inspeceion y apiobacién de materiales? |_HA NA
4 I!
186,152, gEl contrato, convenio yo acuerde de calidad establecs taramente las responsabilidadas respecto 8
s Mayer §ia elaboracion, anslisis de control de colidad, incluyendy coniroles en proceso, muesteo y iberscion? NA N&
I 8.1.53. ;% estabie_ea e ¢l contrats, corvenio yio acuerdo de calidad que &l contratante o cliente lades
| Mayor | atcess 3 mayor regidros de elsboracitn, ansfisis de contrl de calidad y distiibucion de sada radiofirmaco? NA NA
|
i 6.1_.5..4. LEett definida en ol contrato, convenio Yo acuerdo de calidad, Iy responsabiidad para ef manejo de
| Meyor | peticiones, mayar qurjag y reclamos recibides en retacion con f calidad del redlofymaca? NA NA
i 5.1_.5.5. LEst definido la regponsabilidad en of contrate, cenvenio Yo veunrdo de salided, para ¢ manaj el
}i-[yg_l_ | retio de radiofinmacos de i ted de disirbucisn? . A NA
6.1.5.6. g,_E! cohtrato, convenio yio acuerde de calidad define que el contralista o proveador no podra ceder
total o pm:cra:lmcnte A un tercerg, ef rabujo que s ha sida asignado por confrate, comvenls wo acuerde de
| solided, sin b evaluacion y aprobacion previa por parte del contatumte o cliente? e, NA NA o
: ‘ 6.1 8.7, o El contrato, convenio yio scuerds de satidad dascribe ¢l manejo de las materias primas y producto
[_gn_ygr ferminado &0 £880 que sean rechamidon? NA _..INA E
8. MATERIALES NUMERAL 6.2 DE LA RESOLUCION 4245 DE 2015
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: No
$.2. Matesinies . - - Cumple { cumple |
T e
&2 t &5e encuantrg documantada ¥ se regisira Is recepelbn tenign y docurnental de todos Ios
| Mayor materiales que Ingresan a Ia tediafarmacia? X
" 8.2.1.2. (Los materiales que ingresen, son sometidos a cuarenteny inmediataments despuds de au
Critico tecepeidn? X
6.2.1.3. 108 moteeiales ¥ productns se almacenan bajn condiciones ambientales astablecidas por &
1 Mayor fabwicante? e N > S
[Mayor |62, 1.4. . Se garantiza la rotaci6n de las existencias de materlales y productos? X
| informative | 8.2.1.4.1. 4 Mediante qué sistema se realizn? " o X
. 6.2.1.5. £ Se verifisa que dighos maletiales ne tengan defectos g puadan afectar ia integridad v cafidad
| Critico de los_productor? e = : X
{ .22 Matorias primas
| Mayor £.2.2.1, ;Se cuenta con procedimienta escrila para la adquisicién de |ag matertas primas? X
| 6.2?2, +Las materias primas.se adguieren a provecdores autortzados, previa concertacian entre
[ Mayor fatvicante y proveedor sabre of plimiento da las esg dificaciones eslableckias? = X
l 6223, 1Sa cuenta con especificaciones para meterias primas donda s¢ hace una descripoitn detallada
| Critico | de las mismas? X
| Mayor | 6.2.2.4. 4 Existe un procedimiento pam s recepelén de lag materias primas? X o T
6.22.5, yLos comenedores de las materias prinas rechidas se Binplan anles de su ingreso al &rea de
Mayor | almscenamiento? . b
i TMayor 6228, ;jLos contenedores averlados, son Inspeceionados per personal de andlists de control de calidad? X
| 6221, ¢ Be dentifican totos los corenedernes de materigs primas rectidos como minime con: nombre,
(Mayor | ctdige, nfmera de lote, fectra de recepcitn, proveedor y fecha de yencimiento? X =
P T ) P e T o o i MM T e - . *
Crilico 8.22.8. ; Se garantlza el uso de materias primas aprobadas ¥ con fecha de ¥encimiento vigente? X
6229 ;Seidentifica cada mammn\udeammmmmxmcﬂe tena, en prucba, agrobad:
Critico mdm;dmdm_aghom.mmyz . el X.
6.2.2.10. 410 dispansacién de Jas materias primas 6 realize por personal autarizado y conforme a
| Mayor | procedimiente escrita ) Pa
1523, Materiales de envasado
6.2.3.1. ;Pam la adquisicion, manipulacién y control de los matedales de envasada se sigue ef
Mayor procedimiertn similar al de setito parn materkas primas? N S F X
6.2.3.2. 4 8n cusnta con espesificaciones paro ¢f material de envasado donde se hace una deseripeién
| Criico | detaliada del'mismo? <.
{ 6.2.3.3, ;Se dpane de un procedintiente escrito aprobade y decumentide pars of suminstre de
wgrm e e er o7 = B . > : x,__,_____
8.23.4. ¢Los eliquetas susias ¥ olres materiales sushios se almacenan ¥ distribuyen y ranspartan bajo
| Mayor accesge restringido? m e . 38
5M§.Lsad¢mmwhmm:demmdopmnaﬁnomamﬁaﬁmmm‘ cluafizado u chsaleto y
lﬁ'arw__m esta actividad? RN o y - S . A
6.23.5. s Los materinles enviados al area de envasado son examinados en cusro a su cantidad, {dertidad
| Mayor y_conformidad con lus respectivas instruce d¢ envasado, antes de ser utilizados? 3 X
_|624. Materinles rechazados N . b " o S——
} 6.2.4.1. ,Estd dogumentade un procedimiento para el manejo de materiales y productos rachazados ¥ 58 { |
| Mayor identifica ¢sta condicign? - ) e S 5.
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9. DISTRIBUCION Y TRANSPORTE NUMERAL 6.3 DE LA RESOLUCION 4245 DE 2015

No
6.3, Distribucion y transporte Cumple | cumipie
€.3.1. 45 se distribuyen radiofirmaces tuera del establecimiento, sa cuema con registros que incluyan
cume minimo nombre y direccion de fa radiofarmacia gue recibe Jos radisfnaaces, nombre del
f radiofdrmace cantidad de dosis enviadas de cada lole, prescrpcion de s padentes, fechs ¥ hora de
I Mayor | entiega ded radistirmaco? % NA NA
! ga | o
| Mayor |5.3.2, s Cuentan con procedimlents documeantado para ef despache Yo distriuclon de radiofdrmacos? MNA NA
i Critico | 6.3.3. ) Cuentan con lisenots de ransporte de materis radisantive? e NA - | NA
B.3.4. ¢El bansporie de radisfirmacos es responsabilidad de b mdlofarmacia que elsbora o dosifica? B
| Critivo proveedor (ejemplo:Quirurgos Lida) . X
L nformative | 6.35, Se tiene contratedn ef transporte de radiot ? NA | NA
I‘ = 6.3.6. ;e garantizan fas condiciones de almaceremiento de radiokymace durante ef ransporte ¥
[Critica | disbibucion de acuerdo a la normatividad vigerde? NA L |NA
[ 6.3.7. sPara la distribucion y ransporte de radioférmanos son uilizados Gnicaments en el tpo de vekioulas
Critico autorizados de scuerdo a lo normabvidad vigente? o A NA
J 6.34&‘(‘¢Exﬂsten pracedimientos docementades para:
i -Lmpieza de vehiculos
1. -Mam‘c_-nimienm te vehioulos critice
| Critic -Manejo deo eventuslidndes (emergerncias mmdioldgicss, manejo de demrames, emre ofros) NA. WA
10. FARPAACOVIGILANCIA NUMERAL 6.5 DE LA RESOLUCION 4245 DE 2015
[ S — I[ -— -a - . N 7
b B8, Farmacovigitancia . - Cumple e:mple
) Fo A -
| Critico 1 6.51. ;Be incluyen fos_ radioférinacos en ¢l programa institucional de farmacovigilancia? X
| Ei.ﬁ,?. @thpmven de kot regislros de reports de evento sdversos de radiofinmacos a lae sulordades

f Muyor E o , e do 8 lo establecide en b nomatividsd vigere? X
L | No estdn tnscritos ol programn nacienal de Yarmacovigilancla

CONCEPTO TECNICO

Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en la Resolucion ntimero 4245 del 19
de Octubre de 2015 del Ministerio de la Proteccién Social; el grupo de inspeccién del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social,
conceptua que NIEDINUCLEAR DEL VALLE LTDA., ubicado en la carrera 46 Nro. 9C-85 de Cali — Valle
del Cauca NO CUMPLE con la totalidad de los REQUISITIOS GENERALES descritos en el numeral 14.2
de la Resolucién 4245 de 2015.(...)"

Sea del caso mencionar que las actas de inspeccion sanitaria, cumplen con funciones
extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y se han incorporado al presente proceso
con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacién. Dichas actas son documentos
de caracter publico, las cuales gozan de presuncion de legalidad realizadas por funcionarios
competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilancia y control, quienes dejan
consignado en el documento todo lo evidenciado en la situacién sanitaria encontrada. Por lo

anterior, la informacion contenida en ellos sirve de sustento probatorio para el traslado de los
cargos.

Asi las cosas se tiene que en relacion con el acta de inspeccidn que fuere realizada los dias 13
y 14 de julio de 2016, en las instalaciones de la investigada MEDINUCLEAR DEL VALLE
S.A.S., ésta no cumplia con la totalidad de los requisitos generales descritos en el numeral 14.2

de la Resolucion NO. 4245 de 2015 de acuerdo el acta de inspeccién y en aspectos atinentes
a:

- Dotacién
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- Saneamiento e higiene

- Devolucion de materiales y radiofarmacos
- Documentacién, gestion de calidad

- Sistema de obtencion de agua, materiales

De tal manera que los incumplimientos fueron debidamente descritos en el acta de acuerdo
con los requisitos previstos en el acta de inspeccién y que soportan el incumplimiento de los

requisitos descritos en el cargo formulado y en violacion al numeral 14.2 de la Resolucion
4245 de 2015. '

3. Acta de aplicacion de medida sanitaria efectuada el dia 14 de julio de 2016. (Folios 17
a19).

Ante la situacién sanitaria evidenciada y el riesgo sanitario generado, obra a folios 17 a 19 lo
consignado para la aplicacion de la medida sanitaria generada:

1.

Que para esta visita de inspeccién, control y vigilancia, se ha comisionado a los funcionarios SAHIN
OSWALDO OCHOA y MARISOL GARCIA HERNANDEZ de la Direccién de Medicamentos y Productos
Biolégicos acompafiados de los profesionales contratistas, No Aplica que en cumplimiento al objeto
contractual desarrollan y apoyan las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control; que de conformidad
con la situacion sanitaria encontrada en MEDINUCLEAR DEL VALLE LTDA., ubicado en la carrera 46
Nro. 9C-85 de Cali — Valle del Cauca, se hace necesario aplicar la medida sanitaria consistente en la
SUSPENSION TOTAL TEMPORAL DE ACTIVIDADES DE BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION
DE RADIOFARMACOS (Radiomarcacion de juego de reactivos o kit frio, empleando radiontclidos
obtenidos de generadores, aprobados para uso humano). Teniendo en cuenta las desviaciones
anteriormente descritas no cumple las condiciones establecidas para realizar las actividades de Buenas
Précticas de Elaboracion de Radioférracos de acuerdo a lo establecido en el numeral 14.2 del Articulo
14° de la Resolucioén No. 4245 del 19 de Octubre de 2015 el cual cita: "Mientras se cumple con el plazo
sefialado en el numeral anterior, las radio farmacias hospitalarias y centralizadas deben cumplir los
requisitos sefialados en los numerales 5.2, 5.3, 5.6, 57, 5. 8, 510, 6.1,6.2 6.3Y 6.5del Anexo Téchico
que hacen parte integral del presente acto administrativo (...)"

()

RESUELVEN:

PRIMERQO. -Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION TOTAL TEMPORAL
DE ACTIVIDADES DE BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION DE RADIOFARMACOS
(Radiomarcacién de juego de reactivos o kit frio, empleando radiondclidos obtenidos de generadores,
aprobados para uso humano) de conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta decision,
medida que tendré car4cter preventivo, se aplicaré sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se
levantaré cuando se compruebe que ha desaparecido las causas que la originaron.

Asi las cosas se tiene que en relacion con el acta de aplicacion de medida sanitaria diligenciada
el dia 14 de julio de 2016, en las instalaciones de MEDICINA NUCLEAR DEL VALLE S.AS.
se pone de manifiesto que a la fecha de la visita se encontraron no conformidades respecto a
los requisitos consagrados en la Resolucién 4245 de 2015, aspectos que se consideran no
acordes con los requisitos de orden técnico establecidos y en infraccion a la normatividad
sanitaria; circunstancia que motivé la imposicidon de la medida consistente en SUPE[\ISION
TOTAL TEMPORAL DE ACTIVIDADES DE BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION DE
RADIOFARMACOS.
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De tal manera, que las actividades realizadas comportan un incumplimiento y constituyen un
riesgo para los pacientes destinatarios de los servicios que presta la investigada en lo gue hace
a examenes que involucran reactivos de diagndstico, toda vez que la investigada no contaba
con el aval para la realizacién de tales actividades.

4. Oficio No. 706 389 17 bajo el radicado nimero 17023438 del 01 de marzo de 2017.
(Folio 20).

Obra en el expediente a folio 20 el oficio suscrito por la Coordinadora del Grupo de Trabajo
Territorial Occidente 2, del Invima, mediante el cual remite las diligencias administrativas
efectuadas el dia 9 de febrero de 2017.

5. Acta de visita de inspeccion, vigilancia y control efectuada el dia 09 de febrero de
2017. (Folios 21 vto a 23).

Obra a folios 21 a 23 el acta de visita efectuada el dia 9 de febrero de 2017, en la cual obra
como situacion sanitaria encontrada:

1) , ,
DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez en la direccion reportada, entregando el oficio comisorio y explican o el objeto de la visita, se
solicitan los documentos técnicos que soporten las actividades llevadas a «bo por MEDINUCLEAR DEL
VALLE LTDA.

Las personas encargadas de atender la vista son el sefior Eduardo Andrés Arias en calidad de
Coordinador administrativo y Manuela Mira en calidad de Analista de procesos, ambos refieren tener
poco tiempo en la empresa y desconocen de informacion relacionada con 14 dltima visita por Invima y de
la suspension de actividades relacionadas con el suministro de radioiétopos, se pregunta por la médica
nuclear y/o quimico farmacéutico encargados de los procesos quien no se encuentra en la empresa por
encontrarse en una calamidad domeéstica.

Se les comunica que por tener en la actualidad una medida sanitaria vigente, no pueden realizar
actividades relacionadas con el uso de ‘marcacion con radioisotopos (eluciones) y que para el
levantamiento de la medida sanitaria previamente deberén contar en Buenas Practicas de Elaboracién en
radiofarmacos emitida por el Invima segun la Resolucién 445 de 2015

Medinuclear del Valle LTDA queda ubicado en el primer piso de la Clinica Colombia. Se procede a
realizar recorrido por las instalaciones de Medinuclear del Valle de LTDA, las cuales cuentan con una
puerta de acceso al érea administrativa contigua a la ventanilla de atencion al ciudadano, cuentan con
una oficina por el pasillo de ingreso y un consultorio del médico nuclear el cual cuenta con una puerta de
madera que comunica al area de atencién y preparacion y atencién a pacientes, las puerta son en
madera, se solicita de un dosimetro para ingresar al area de radiologia, No se observa que las
instalaciones fisicas cuenten con la proteccion requerida para la prestacién del servicio medicina nuclear
(traje de plomo y demas implementos), los dosimetros son de lectura posterior. Se anexan nueve (9)
fotos de el interior del érea de preparacién y aplicacién de radioisétopos que cuentan con una cabina
artesanal y en su interior se observa un generador de Tecnecio 99 sodio pernectato, pinzas, solucion
salina en frascos, guardidn de descarte de agujas, agujas hipodérmicas nuevas y en el piso un generador
de tecnecio 99 y en la parte superior con marcado negro la leyenda "30-ene2017". Quién atiende la visita
comenta que compran los generadores con la empresa de hombre COMO". Se procede a solicitar dicho
contrato pero no es suministrado Orante el desarrollo de la visita.

La persona encargada de la atencion al paciente es la tecndloga en medicina nuclear quien refiere tener
menos de 6 meses en la institucion.
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Se solicitan las remisiones de servicio de radioniclidos yodo 131 con la empresa contratada de los meses
enero y febrero de 2017, entrega soportes de recepcion (Ficha de transporte) con Ia empresa ISOMEDIX
TECHNOLOGY SAS ubicado en la ciudad de Cali en Ia Carrera 49 No 104 A-05 a MEDINUCLEAR DEL
VALLE LTDA, se anexa seis (6) fallos de fecha cie116 ¥ 19 de Diciembre de 2016 y 15, 23 y 30 de Enero
de 2017, Se anexa pantalla del correo electrénico de |a coordinacién administrativa (Medinuclear) de
fecha 2 de febrero de 2017 en dos (2) folios. Refieren no encontrar méas correos de soporte.

Las personas que atiende la visita refieren no contar con conocimiento de la documentacion requerida,
por el poco tiempo de laborar con Ia empresa.

Durante el desarrollo de Ia diligencia se hace presente el sefior Gustavo Santana Director de la empresa
quien se presenta y procede a buscar la informacién relacionada objeto de la visita, (Representacion
Legal, Contratacién con Proveedores de Radioisotépos, contratacion de Personal, Manual De
Funciones), la cual no fue suministrada.

El coordinador administrativo allega documento de Certificado de existencial y representacion legal en
cinco (5) folios,

MEDINUCLEAR DEI VALLE LTDA cuenta con visita por Alcaldia de Cali, dearrollo Social Servicio De
Salud Publica, acta de visita No A01224 de inspeccién vigilancia' y control sanitaria cod
MMDS01.03.06.P06 f 27 con concepto DESFAVORABLE con fecha 09 de Noviembre de 2016.

Con lo evidenciado durante el recorrido Y con los aportes de solicitud de radrisotopos y generador de
tecnecio para el diagnéstico en pacientes, la empresa ha hecho caso omiso de la medida sanitaria
aplicada por lo que se procede a mantener la medida sanitaria de seguridad efectuada el 14 de Julio de
2016 consistente en Suspension Total Temporal de actividades de radiomarcacion con radiondclidos por
no cumplir con las condiciones para Buenas Practicas de Elaboracién en Radiofarmacos sin perjuicio a
las sanciones a las que haya lugar por parte del Invima. (...)"

El acta de visita de fecha 9 de febrero de 2017, da cuenta que la investigada vulnerd la medida
sanitaria que le fuere aplicada el 14 de julio de 2016, toda vez que en la visita que le fuere
realizada el dia 9 de febrero de 2017, se evidencioé la realizacion de actividades sin contar aun
con el certificacion de cumplimiento de buenas practicas de elaboracion de radiofarmacos y en
violacion a la medida sanitaria de suspension de dichas actividades gue le fuere aplicada el dia
14 de julio de 2016; de tal manera que se encontraba dando continuidad a las conductas
violatorias evidenciadas el 14 de julio de 2016 y que se corroboré persistia en su realizacion para
la segunda visita que fuere realizada el dia 9 de febrero de 2017.

6. Certificado de existencia y representacion legal de la sociedad MEDINUCLEAR DEL
VALLE S.A.S., distinguida con Nit. 805027993-6. (Folios 36 a 37, 38 a 40, 119 a 120).

Obra dentro del expediente a folios 36 al 37, 38 al 40 y 14 al 17 y 41 al 42, copia de certificados
relacionados con la existencia y representacién legal de la sociedad MEDINUCLEAR DEL
VALLE S.A.8., distinguida con Nit. 805027993-6, a la fecha de consulta de los mismos la
sociedad se encuentra actualmente vigente y se puede identificar a la investigada como
persona juridica con derechos y obligaciones conforme a su objeto social, en el cual se declara
la prestacion de servicios de diagnéstico y tratamiento de todo tipo de enfermedades: en tal
sentido, se encuentra obligada al cabal cumplimiento de la normatividad sanitaria para el
desarrollo de su objeto social.

ALEGATOS DE CONCLUSION

La sociedad investigada no presenté alegatos de conclusién dentro del término legal previsto
que le fuere comunicado.
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CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 vy el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en el Decreto 677 de 1995 y la
Resolucion No. 4245 de 2015.

La legislacién sanitaria establece una serie de obligaciones que son de imperativo cumplimiento
para los destinatarios de las normas y en la medida en que no se cumpla con las obligaciones
consagradas en las mismas se puede generar un riesgo sanitario, como en el caso que nos
ocupa, pues la investigada se encontraba realizando actividades de radiomarcacion de juegos
de reactivos o kit frio, sin tener un concepto favorable, toda vez que de acuerdc con el acta de
inspeccién que le fuere realizada no estaba dando cumplimiento a las buenas practicas de
elaboracion para radiofarmacos lo que implica que las actividades realizadas no contaban con
el respectivo aval otorgado por el Invima.

En el caso que nos ocupa al no contarse con dicho aval las actividades realizadas devienen en
riesgosas para la salud de los pacientes usuarios de los servicios ofrecidos por la investigada;
ahora bien

Adicionalmente, la sociedad MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S. distinguida con Nit.
805027993-6., incumpli6 la medida sanitaria que le fuere aplicada el 14 de julio de 2016 y dio
continuidad en el tiempo a su conducta violatoria, consistente en realizar actividades de
radiomarcacion de juego de reactivos o kit de frio, empleando radionlclidos obtenidos de
generadores aprobados para uso humano, sin contar con certificado en Buenas Practicas de
Elaboracion, toda vez que le fue emitido un concepto técnico de no cumplimiento.

Sea del caso sefialar, que en virtud de la situacion sanitaria advertida y a la medida sanitaria
impuesta el dia 14 de julio de 2018, la investigada se encontraba impedida para realizar
actividades consistentes en elaboracion de radiofarmacos.

La referida entidad desatendio una medida sanitaria consistente en la suspension total temporal
de las actividades de buenas practicas de elaboracion de radiofarmacos dio continuidad vigente
en el tiempo a la infraccién, hecho que quedd plasmado en la segunda visita que le fuere
efectuada el dia 9 de febrero de 2017.

La actitud omisiva de la entidad de salud de adecuar sus instalaciones y obtener un concepto
favorable en buenas practicas de elaboracion de radiofarmacos constituye una violacion a las
normas sanitarias y un riesgo a la salud de la poblacion, circunstancia que puede generar un
detrimiento en la calidad de la atencion de los pacientes, con el agravante que la entidad se
encuentra reincidiendo en su conducta infractora toda vez que vulnerd la aplicacion de la
medida sanitaria que le fuere aplicada el dia 14 de julio de 2016.

El no cumplimiento de las normas fue evidenciado en las actas de visita realizadas los dias 13 y
14 de julio de 2016, 14 de julio de 2016, y 9 de febrero de 2017; y por esta razon incurrieron en
la vulneracion de las normas sanitarias que establecen:

E! Dec'reto 677 de 1995 "Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como el Regimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos,
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Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo,
Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras disposiciones sobre la
materia", establece:

1)

ARTICULO 10. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el presente Decreto regulan
principalmente el régimen de registros y licencias control de calidad y vigilancia sanitaria de los
medicamentos cosméticos, preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales, productos de
aseo, <sic> higiene y limpieza y otros productos de uso doméstico en lo referente a la produccion,
procesamiento, envase, expendio, importacién exportacién y comercializacion.

PARAGRAFO. Las preparaciones farmacéuticas a que hacen referencia el presente artlculo, son
aquellas producidas a base de recursos naturales que tradicionalmente han sido utilizados en forma

empirica con fines terapéuticos y a través de este uso y por la sustentacion bibliogréfica, se consideran
eficaces y seguros.

ARTICULO 20. DEFINICIONES. Para efectos del presente Decreto, se adoptan las siguientes
definiciones,

Medicamento. Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos, con sin sustancia
auxiliares, presentando bajo forma farmacéutica que se utiliza para la prevencién, alivio, diagnéstico,
tratamiento curacion o rehabilitacién de la enfermedad, los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen
parte integral del medicamento, por cuanto estos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado.

o Resolucién 4245 de 2015:

“Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos para obtener el
certificado en Buenas Précticas de Elaboracion de Radiofarmacos - BPER que expide el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y adoptar el instrumento para la
verificacion de las mismas, contenido en el Anexo Técnico que hace parte integral de este acto
administrativo.

Articulo 2. Campo de aplicacioén. Las disposiciones contenidas en la presente resolucién se aplicaran en
fodo el territorio nacional a:

2.1. Las radiofarmacias hospitalarias y centralizadas en donde se realizan actividades con radiofarmacos
o radionuclidos, juego de reactivos o kit frio y kit caliente, generadores, radiomarcacién de muestras
autdlogas y precursores, para uso humano con fines médicos para ser administrados a pacientes de un
servicio de medicina nuclear habilitado asegurando su calidad, seguridad y eficacia.

2.2. Las autoridades sanitarias que reaiizan actividades de inspeccion, vigilancia y control sobre Ia
elaboracién, almacenamiento y distribucién de radioférmacos. Paragrafo. Se exceptua de la aplicacién de
la presente resolucién, las radiofarmacias industriales que cumpliran los requisitos que establezca este
Ministerio, tanto para la obtencion del certificado en Buenas Précticas de Manufactura, como para la
obtencion del registro sanitario.

(...)
Articulo 13. Verificacién de requisitos de radiofarmacias de mediana y alta complejidad.

Corresponde al INVIMA verificar el cumplimiento de los requisitos sanitarios por parte de las
radiofarmacias de mediana y alta complejidad, aplicando lo establecido en la presente resolucién. Las
entidades departamentales y distritales de salud, al momento de verificar un servicio de medicina nuclear,
se abstendran de verificar lo relacionado con las radiofarmacias de baja, mediana y alta complejidad por
ser competencia del INVIMA, de acuerdo a lo establecido en la presente resolucién. En dicha visita, se
debera tener en cuenta, lo establecido en el articulo siquiente, sobre la transitoriedad de /a norma, asi las
cosas, se debera solicitar el documento que corresponda, bien sea el certificado de Buenas Practicas de
Elaboracién de Radiofédrmacos o el certificado de Buenas Précticas de Elaboracion, segun corresponda.
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Articulo 14. Transitoriedad. Se establecen las siguientes disposiciones transitorias, asi:

14.1 A partir del 1 de julio de 2017, las radiofarmacias hospitalarias y centralizadas que se encuentren
funcionando, deberan contar con la certificacién en Buenas Précticas de Elaboracion de Radiofarmacos -
BPER, cumpliendo con los requisitos sefialados en la presente resolucion.

14.2. Mientras se cumple con el plazo sefialado en el numeral anterior, las radiofarmacias hospitalarias y
centralizadas deben cumplir los requisitos sefialados en los numerales 5.2, 5.3, 5.6, 5.7, 5.8, 5.10, 6.1,
6.2, 6.3 y 6.5 del Anexo Técnico que hacen parte integral del presente acto administrativo, para lo cual
tendran un término de seis (6) meses, contados a partir de la fecha de publicacion de esta resolucion.
Dichos requisitos seran objeto de verificacién por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA-, de conformidad con el procedimiento que para el efecto defina
esa entidad.

Articulo 15. Visitas de Inspeccion. EI INVIMA realizard visitas de inspeccion durante el tiempo de vigencia
de la certificacion, con el fin de verificar el cumplimiento en las Buenas Préacticas de Elaboracion de
Radiofarmacos -BPER: Asimismo, deberéd realizar visitas de inspeccién a los establecimientos que
cuenten con autorizacion sanitaria y con certificacién en Buenas Practicas de Elaboracién, emitida
conforme a la Resolucion 444 de 2008.

Articulo 16. Medidas sanitarias y sanciones. Si en ejercicio de las facultades de inspeccién, vigilancia y
control, el INVIMA comprueba que las radiofarmacias no cumplen con lo dispuesto en la presente
resolucion, aplicaran las medidas de seguridad y las sanciones, de conformidad con lo establecido en la
Ley 09 de 1979 o la norma que la modifique, adicione o sustituya, de acuerdo con el procedimiento
establecido en el Titulo Il Capitulo Ill del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.”

Respecto a lo procedimental la Ley 1437 de 2011, dispone:

Articulo 49. Contenido de la decision. El funcionario competente proferira el acto administrativo
definitivo dentro de los treinta (30) dias siguientes a la presentacién de los alegatos.

El acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de cardcter sancionatorio debers
contener:

1. La individualizacion de la persona natural 6 juridica a sancionar.

2. El anéalisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancién.

3. Las normas infringidas con los hechos probados.

4. La decision final de archivo o sancion y la correspondiente fundamentacion.

Articulo 67. Notificacién personal. Las decisiones que pongan término a una actuacion administrativa
se notificaran personalmente al interesado, a su representante o apoderado, o a la persona debidamente
autorizada por el interesado para notificarse.

En la diligencia de notificacion se entregaré al interesado copia integra, auténtica y gratuita del acto
administrativo, con anotacion de la fecha y la hora, los recursos que legalmente proceden, las
autoridades ante quienes deben interponerse y los plazos para hacerlo.

El'incumplimiento de cualquiera de estos requisitos invalidaré la notificacién.

La notificacién personal para dar cumplimiento a todas las diligencias previstas en el inciso anterior
tambien podré efectuarse mediante una cualquiera de las siguientes modalidades:

1. Por medio electrénico. Procedera siempre y cuando el interesado acepte ser notificado de esta
manera.

La administracion podra establecer este tipo de notificacién para determinados actos administrativos de
carécter masivo que tengan origen en convocatorias publicas. En la reglamentacion de la convocatoria
impartira a los interesados las instrucciones pertinentes, y establecerda modalidades alternativas de
notificacion personal para quienes no cuenten con acceso al medio electrénico.

2. En estrados. Toda decision que se adopte en audiencia publica seré notificada verbalmente en
estrados, debiéndose dejar precisa constancia de las decisiones adoptadas y de la circunstancia de que

diche_zs decisione_s quedaron notificadas. A partir del dia siguiente a la notificacién se contaran los
términos para la interposicién de recursos.
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Articulo 68. Citaciones para notificacién personal. Si no hay otro medio mas eficaz de informar al
interesado, se le enviard una citacion a la direccion, al niimero de fax o al correo electrénico que figuren
en el expediente o puedan obtenerse del registro mercantil, para que comparezca a la diligencia de
notificacién personal. El envio de la citacién se hard dentro de los cinco (5) dias siguientes a la
expedicion del acto, y de dicha diligencia se dejaré constancia en el expediente.

Cuando se desconozca la informacién sobre el destinatario sefialada en el inciso anterior, la citacién se

publicaré en la péagina electrénica o en un lugar de acceso al publico de Ia respectiva entidad por el
término de cinco (5) dias.

Articulo 69. Notificacién por aviso. Si no pudiere hacerse la notificacion personal al cabo de los cinco
(5) dias del envio de la citacién, esta se hara por medio de aviso que se remitiré a la direccion, al ntimero
de fax o al correo electrénico que figuren en el expediente o puedan obtenerse de/ registro mercanti,
acompafiado de copia integra del acto administrativo. El aviso debera indicar la fecha y la del acto que se
notifica, la autoridad que lo expidio, los recursos que legalmente proceden, las autoridades ante quienes
deben interponerse, los plazos respectivos y la advertencia de que la notificacién se consideraré surtida
al finalizar el dia siguiente al de la entrega del aviso en el lugar de destino.

Cuando se desconozca la informacién sobre el destinatario, el aviso, con copia integra del acto
administrativo, se publicaré en la pagina electrénica y en todo caso en un lugar de acceso al publico de la
respectiva entidad por el término de cinco (5) dias, con la advertencia de que la notificacion se
considerara surtida al finalizar el dia siguiente al retiro del aviso.

En el expediente se dejard constancia de la remision o publicacion del aviso y de la fecha en que por este
medio quedaré surtida la notificacién personal.

A su vez el Decreto 1437 de 2011 respecto del recurso de reposicion sefala:

Articulo  76. Oportunidad y presentacién. [os recursos de reposicion y apelacion deberan
interponerse por escrito en la diligencia de notificacion personal, o dentro de los diez (10) dias siguientes
a ella, o a la notificacion por aviso, o al vencimiento del término de publicacion, segun el caso. Los
recursos contra los actos presuntos podrén interponerse en cualquier tiempo, salvo en el evento en que

se haya acudido ante el juez.

Los recursos se presentarén ante el funcionario que dict6 la decision, salvo lo dispuesto para el de queja,
y si quien fuere competente no quisiere recibirlos podran presentarse ante el procurador regional o ante
el personero municipal, para que ordene recibirlos y tramitarlos, e imponga las sanciones
correspondientes, si a ello hubiere lugar.

(..)
Los recursos de reposicion y de queja no serén obligatorios.

Articulo 77. Requisitos. Por regla general los recursos se interpondrén por escrito que no requiere de
presentacion personal si quien lo presenta ha sido Jreconocido en la actuacién. Igualmente, podrén
presentarse por medios electrénicos.

Los recursos deberéan reunir, ademaés, los siguientes requisitos:

1. Interponerse dentro del plazo legal, por el interesado o su representanfe o apoderado debidamente
constituido.

2. Sustentarse con expresion concreta de los motivos de inconformidad.

3. Solicitar y aportar las pruebas que se pretende hacer valer.

4. Indicar el nombre y la direccion del recurrente, asf como la direccién electrénica si desea ser notificado
por este medio.

Sélo los abogados en ejercicio podrén ser apoderados. Si el recurrente obra como agente oficioso,
debera acreditar la calidad de abogado en ejercicio, y prestar la caucién gue se le sefiale para garantizar
que la persona por quien obra ratificara su actuacién dentro del término de dos (2) meses.

Si no hay ratificacién se haré efectiva la caucion y se archivard el expediente.,
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Para el tramite del recurso el recurrente no esté en la obligacion de pagar la suma que el acto recurrido le
exija. Con todo, podra pagar lo que reconoce deber.

Una vez demostrada la infraccidn, la Ley 9 de 1979, sefiala en su articulo 577 modificado por el
articulo 98 del Decreto 2106 de 2019 que entré en vigencia el 25 de noviembre de 2019, lo
siguiente:

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedara asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso sancionatorio
en los casos que evidencie una presunta infraccion o violacion al régimen sanitario. Cuando se frate de
productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la apertura del proceso solo se hara
cuando ademas de evidenciar la presunta infraccién, existan indicios frente a la liberacion del producto en
el mercado o se haya determinado el incumplimiento de las medidas sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberén ser atendidos
los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel territorial.

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondra, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segtn la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales mensuales
vigentes;

¢. Decomiso de productos;

d. Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, y

e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

Ahora bien, una vez establecida la responsabilidad por parte de la infractora, MEDINUCLEAR
DEL VALLE SAS., con Nit. 805.027.993-6., se debe entrar a evaluar el criterio para la
graduacion de las sanciones a imponer.

Al respecto el articulo 50 de Ley 1437 de 2011, indica:

ARTICULO 50. GRADUACION DE LAS SANCIONES. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la
gravedad de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaran
atendiendo a los siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados.

Beneficio econémico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero.

Reincidencia en la comision de la infraccion.

Resistencia, negativa u obstruccion a la accion investigadora o de supervision.

Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta para ocultar la
infraccion u ocultar sus efectos.

6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan aplicado
las normas legales pertinentes.

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las ordenes impartidas por la autoridad
competente.

G A=
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8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas.

Respecto al primer punto no quedé probado dentro de la investigacién, que la sociedad
infractora hubiera ocasionado un dafio como consecuencia de las infracciones, sin embargo, si
generd un riesgo frente al bien juridico tutelado, toda vez, que las actividades realizadas no
contaban con el aval expedido por la autoridad sanitaria que acreditara que la entidad cumplia
con las buenas practicas de elaboracién y en perjuicio de una medida sanitaria aplicada con
anterioridad al dia de la Ultima visita: en consecuencia, al no estar debidamente autorizado
dichos procesos no existe certeza que el mismo los estuviese realizando la investigada con el
lleno de los requisitos previstos en la legislacion sanitaria y por ende se genera un riesgo en la
salud de los pacientes destinatarios de los mismos. Por lo anterior, este criterio le es aplicable
para agravar la sancion.

Respecto del item numero dos, no existe prueba en el expediente que permita determinar con
exactitud el beneficio econémico obtenido por la investigada en desarrollo de la actividad

calificada como infractora. Por lo expuesto este criterio no le es aplicable para agravar la
sancioén.

En lo que hace a la reincidencia en la comision de la infraccion, prevista en el numeral tercero,
se aprecia que consultada la base de datos de procesos sancionatorios de este Instituto, la
investigada MEDINUCLEAR DEL VALLE SAS, con Nit 805.027.993-6., fue objeto de sancién
por los mismos hechos en el proceso sancionatorio nimero 201500570 con multa de 650
SMDLYV, en consecuencia, este criterio le es aplicable para agravar la sancién.

En cuanto al numeral cuarto, si se evidencié una obstruccion o resistencia frente a las medidas
impuestas y directrices impartidas por la autoridad sanitaria; toda vez que la investigada no
acato la medida sanitaria que le fue impuesta el 14 de julioc de 2016; en consecuencia, este
criterio le es aplicable para agravar la sancién.

En lo que hace referencia al numeral quinto, expone el despacho que no quedd probado dentro
del expediente la utilizacién de medios fraudulentos para ocultar la infraccién o sus efectos; en
consecuencia este criterio no le es aplicable para agravar la sancién.

En cuanto al numeral sexto, debe indicar el despacho que no se aprecio una debida diligencia
en su actuar, toda vez que la investigada infringié la medida sanitaria aplicada y persistié en
continuar realizando actividades de manera irregular al no contar con el concepto técnico
favorable para la realizacién de actividades en buenas practicas de elaboracion.

Respecto al numeral séptimo, se aprecié renuencia y desacato durante el desarrollo de las
actividades de vigilancia y control por parte de los funcionarios de este Instituto; en
consecuencia, le es aplicable como agravante para incrementar el monto de la sancién.

Finalmente respecto al numeral 8, Ia investigada no reconocié su responsabilidad por el cargo
formulado, en razén a lo anterior le es aplicable este criterio para atenuar la sancion.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacién del principio de
razonabilidad y proporcionalidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una
armonia resultante de la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, se impondra a
MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S, con Nit 805.027.993-6., sancién pecuniaria consistente en
multa de OCHENTA (80) salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que debera ser
cancelada dentro del término perentorio de (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente
providencia.
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CALIFICACION DE LA FALTA

La investigada MEDINUCLEAR DEL VALLE SAS. con Nit 805.027.993-6, infringi¢ la
normatividad sanitaria por:

1. Realizar actividades de radiomarcacién de juego de reactivos o kit frio, empleando
radionuclidos obtenidos de generadores aprobados para uso humano, sin contar con
Certificado de Buenas Practicas de Elaboracién, al obtener concepto técnico de no cumple
con la totalidad de los requisitos generales descritos en el numeral 14.2 de la Resolucion
4245 de 2015; adicionalmente el 09 de febrero de 2017, se evidencidé que se hizo caso
omiso a lo ordenado mediante la aplicacién de medida sanitaria de seguridad consistente
en suspension total temporal de actividades de buenas practicas de elaboracién de
radiofarmacos, pues se observé actividades productivas de radiofarmacia.

Tales requisitos incumplidos corresponden a:

v En referencia a la dotacion:

* No contar con el personal de la radiofarmacia con la dotacion necesaria para trabajar en

cada area '

» No contar con uniformes para cambio de ropa en la calle del personal.

eNo contar con graficas y/o instrucciones escritas para la correcta colocaciéon de

vestimenta al ingreso de las éareas.

¢ No contar con restriccion alguna al uso de uniformes a las areas de trabajo.

» No contar con procedimientos escritos para el lavado y esterilizaciéon de la vestimenta
empleada en areas de elaboracion, analisis de control de calidad y demas areas de la
radiofarmacia, cuando aplique.

* No verificar el cumplimiento de dichos procedimientos.

* El niumero de uniformes no es suficiente para garantizar que se mantengan limpios o se
puedan cambiar en caso de contaminacion radiactiva.

* No contar con procedimientos escritos sobre el manejo de dichos elementos por parte
del personal en cada una de las areas.

* No contar con restriccion ni garantia que el personal no ingresa con ropa de calle a las
areas de elaboracion, analisis de control de calidad y demas areas de la radiofarma
donde se encuentran materias primas y/o radiofarmacos.

e La vestimenta y su colocacion no aseguran que los productos estan protegidos de la
contaminacion.

* No contar con vestimenta compuesta de uniforme, guantes, tapabocas, cubre barba (si
aplica), polainas y gorro estériles para la preparacion y manipulacion de radiofarmacos e
isdtopos de administracién parenteral y sin desprender particulas.

» La dotacion de ingreso para areas grado C- clase ISO 7 no se encuentra estéril ni esta
compuesto por gorro, tapabocas y cubre barba (si aplica), calzado o cubre calzado
apropiado, guantes libres de talco y traje de una o dos piezas cerrados en las mufiecas y
con cuello alto.

o La vestimenta usada desprende particulas.

e La dotacion de ingreso para areas grado D- clase ISO 8 no esta compuesta por gorro ni
cubre barba (cuando corresponda), calzado o cubre calzado apropiado, traje de una o
dos piezas; las areas no estan clasificadas.

* El uso y lavado de uniformes no elimina el riesgo de contaminacién hacia el producto.
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* No se toman medidas de limpieza y sanitizacién para los blindajes, de manera que no
generen contaminacion hacia las preparaciones.

v En referencia al saneamiento e higiene, seguridad y salud en el trabajo y proteccion
radiolégica:

* No se tiene documentado el programa de saneamiento e higiene de manera que incluya
a todo el personal.

* No se tiene documentado el programa de saneamiento e higiene de manera gue incluya
las instalaciones.

* No cuenta con procedimientos escritos y registros de limpieza y desinfeccion de areas.

*Los implementos de limpieza usados en la elaboracién y/o fabricacion desprenden
particulas, no se encuentran en buen estado y no son independientes de los usados en
otras areas de la radiofarmacia.

* Los implementos de limpieza no se identifican plenamente, segun el area donde se
utilicen.

* No cuenta con las areas independientes de las areas de elaboracion, para el lavado y
almacenamiento de los implementos de aseo.

* El programa de saneamiento e higiene no incluye equipos vy aparatos, materiales y
recipientes usados en la elaboracién, acorde a procedimientos documentados.

* No cuenta con procedimientos documentado y registros escritos de limpieza y
desinfeccién de las cabinas de flujo laminar y/o cabinas de seguridad biolégica y/o
cabina de extraccion y/o aisladores asepticos, de acuerdo a procedimientos definidos.

* No cuenta con protocolo documentado de limpieza desinfeccién de las celdas calientes
y celdas empleadas en la dosificacion de radiofarmacos.

» Las areas de preparacion y dispensacién no son inspeccionadas para asegurar la
limpieza y despeje de linea antes de iniciar la produccién.

* No se cuenta con registros

* No se cuenta con las fichas técnicas de los diferentes agentes de limpieza y
sanitizacion.

» Las soluciones sanitizadas usadas en areas asépticas no son filtradas ni preparadas con
agua esteéril.

* No esta definida ni documentada Ia politica de rotacion, preparacién (incluida filtracion),
tiempo de vida til y tiempo de exposicion de los agentes de limpieza y sanitizacion.

e No se llevan registros al respecto.

» No cuenta con los registros que demuestren la eficacia de los sanitizantes.

e No se realiza monitoreo microbiolégico de ambientes, superficies de areas y equipos, asi
como para el personal y producto terminado, con una periodicidad definida.

* No se encuentra documentada la frecuencia, toma de muestra y los limites de accion y
alerta del monitoreo microbiolégico.

e No se realiza y registra el control microbiologico de las celdas semiautomatizadas o
automatizadas empleadas en la dosificacién de radiofarmacos PET.

* En el programa de saneamiento no se define la investigacion y prevencidon de las
posibles fuentes de contaminacién del radiofarmaco.

* No se supervisa la disposicién final de residuos y desechos que requieren tratamiento
especial.

* No se dispone de procedimientos escritos relacionados con higiene personal ni se
aplican a todas las personas que ingresan a las areas productivas.

* No se cuenta con el procedimiento de ingreso a la radiofarmacia.
* EL personal involucrado en procesos productivos, no observa de manera critica altos
estandares de higiene personal.
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RESOLUCION No. 2019057283
(18 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201604989

s« No se cuenta con procedimiento de ingreso a las diferentes areas de produccion,
almacenamiento y analisis de control de calidad.

e No se cuenta con carteles alusivos al lavado y sanitizacidén de manos antes del ingreso y
salida del area de la radiofarmacia.

* No se encuentran documentadas las normas de acceso a las areas de elaboracion y
analisis de control de calidad para personal operativo y visitante.

» No cuenta con sistema de gestion de la seguridad y salud en el trabajo.

o Nos encuentra documentado y disponen de los registros de implementacion.

« Los extintores no tienen accesos libres y delimitados.

e No estan vigentes las cargas de los extintores.

¢ No existen planos y sefiales de evacuacion.

eNo se encuentra documentado el procedimiento de notificacion de incidencias
relacionadas con la elaboracién de radiofarmacos

v" En referencia al devolucién de materiales y radiofarmacos:

No se registran y documentan las devoluciones y sus causas.

No cuenta con politicas y procedimientos escritos para el manejo de devoluciones de
dosis.

La documentacion no abarca todos los aspectos relacionados con las Buenas Practicas
de Elaboracion de Radiofarmacos- BPER.

No cuenta con un listado maestro de procedimientos.

No existe un procedimiento para asegurar que los documentos estan disefiados,
preparados revisados, aprobados, firmados y fechados de manera uniforme.

No existe un procedimiento escrito para actualizacién periddica, modificacion,
distribucion y manejo de documentos obsoletos, por personas autorizadas. '
Cada documento no se encuentra debidamente codificado no llevan la fecha de su
emisiéon y vigencia y el nombre, firma y cargo de la(s) persona (s) responsable (s) y
autorizada (s)

No dispone de un procedimiento documentado que indique que la modificacién de un
registro debe ser firmada, fechada y ademas debe poder ser leida la informacion original
que fue modificada.

No cuenta con registro de todas las operaciones efectuadas o completadas de los
radiofdrmacos elaborados y no se archivan minimo un ario del vencimiento de la vida til
de los radiofarmacos elaborados.

No estan definidas, documentadas y no se cumplen las buenas practicas de
documentacion (correccion de datos erroneos, legibilidad, permanencia, exactitud,
puntualidad de los riesgos, datos claros, verdaderos, precisos, directos, entre otros).

Las especificaciones para materiales, insumos y producto terminado no se encuentran
acogidas dentro del sistema documental.

v' En referencia al sistema de gestion de calidad:

No se encuentra documentado un mecanismo de evaluacion de la eficacia del sistema
de gestion de calidad.

No se encuentra documentado el procedimiento para la liberacién de los radiofarmacos,
pues la liberacién de HMPAQ esta documentado a 90% y se ejecuta a otro porcentaje.

No existe procedimiento escrito para el estudio, manejo y autorizacidén de desviaciones
durante el proceso productivo.

Los controles en proceso, ponen en riesgo la calidad del producto.

No existen procedimientos de operacion, que permiten verificar periédicamente la
eficacia de las medidas destinadas a prevenir la contaminacion cruzada.
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El personal del area de analisis de control de calidad no participa en el estudio de las
peticiones, quejas y reclamos.

El estudio de las peticiones, quejas y reclamos no se hace extensivo a otros Iotes del
radiofarmaco y/o radiofarmacos relacionados con el objeto de Ia peticion, queja y
reclamo.

No se anexan a los registros de las peticiones, quejas y reclamos los soportes de las
decisiones y medidas tomadas, durante Ia investigacion y estudio de la misma.

No se dan a conocer a la alta direccion y/o diferentes areas del establecimiento y/o
institucién.

No se estudia la repeticién de defectos reportados en las peticiones, quejas y reclamos.
Esta definida la frecuencia para llevar a cabo dicho estudio

No se informa a las entidades competentes la adopcion de medidas tomadas frente a
defectos, deterioros u otros problemas relacionados con los radiofarmacos.

No se establecen ni documentan las posibles causas cando un radiofarmaco no reune
los criterios de aceptacion para ser administrado a los pacientes.

Las auditorias internas no se realizan regularmente ni esta definida la frecuencia de las
mismas. No esta definido en el procedimiento la frecuencia de auditorias.

No se realizan auditorias internas puntuales en ocasiones especiales.

No existe un programa de seguimiento para verificar el cumplimiento de las acciones
correctivas implementadas en respuesta a los hallazgos de las auditorias internas.

El alcance de la auditoria interna no incluye los diferentes elementos de las Buenas
Practicas de Elaboracién de Radiofarmacos- BPER, incluido el Sistema de Gestion de
Calidad. No incluye procesos de radiomarcacion, control de calidad, entre otros.

El personal que conforma el equipo de auditoria interna no es experto en la elaboracion
y analisis de control de calidad de radiofarmacos.

No se encuentran documentados los criterios para establecer la frecuencia de la
auditoria interna.

El informe no incluye resultados de la auditoria interna, evaluacion, conclusiones y
medidas correctivas. Se evidencia en los reportes de las dos ultimas auditorias
realizadas que las conclusiones son idénticas a pesar que las areas auditadas fueron
diferentes.

No se realiza ni documenta el seguimiento a las desviaciones encontradas en las
auditorias internas.

El informe de la auditoria interna es evaluado por el director técnico de la radiofarmacia.
No se realizan auditorias de calidad complementarias a las auditorias internas.

No esta documentado el instrumento de verificacion para la realizacidén de las auditorias
internas de calidad.

El mismo no incluye los diferentes aspectos de las Buenas Practicas de Elaboracién de
Radiofarmacos — BPER.

No se llevan registros en los formatos establecidos del plan de auditorias, informe vy
seguimiento a las acciones planteadas.

No esta definido el responsable de realizar seguimiento a las acciones planteadas a los
hallazgos de las auditorias internas.

Dicha auditoria no se extiende a proveedores y contratistas.

El equipo de evaluacién de proveedores no es multidisciplinario.

No esta establecido y documentado el procedimiento para la evaluacién de proveedores.
No hay procedimiento.

En referencia al sistema de obtencién de agua grado farmacéutico:

No cuenta con un sistema de obtencién de agua grado farmacéutico, para ser empleada
en la radiofrecuencia.
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No se realiza mantenimiento de este peridédicamente.

No se realiza el analisis de control de calidad al agua obtenida.
Estos controles no se realizan con periodicidad.

No se registran.

En referencia a materiales:

Los materiales que ingresan, no son sometidos a cuarentena inmediatamente despues
de su recepcion.

Los materiales y productos no se almacenan bajo condiciones ambientales establecidas
por el fabricante.

No se garantiza la rotacién de las existencias de materiales y productos.

No se realiza mediante ningun sistema.

No se verifica que dichos materiales no tengan defectos que puedan afectar la integridad
y calidad de los productos.

No se cuenta con procedimiento escrito para la adquisicién de las materias primas.

No se cuenta con especificaciones para materias primas donde se hace una descripcion
detallada de las mismas.

Los contenedores de las materias primas recibidas se limpian antes de su ingreso al
area de almacenamiento.

Los contenedores averiados, no son inspeccionados por personal de analisis de control
de calidad.

No se identifican todos los contendores de materias primas recibidos como minimo con:
nombre, codigo, numero de lote, fecha de recepcion, proveedores y fecha de
vencimiento.

No se garantiza el uso de materias primas aprobadas y con fecha de vencimiento
vigente.

No se identifica cada materia prima de acuerdo con su condicidon (cuarentena, en
prueba, aprobada, rechazada, devuelta o retirada, entre otros.

La dispensacién de las materias primas no se realiza por personal autorizado ni
conforme a procedimiento escrito.

Para la adquisicion, manipulacion y control de los materiales de envasado se sigue el
procedimiento similar al descrito para materias primas.

No se cuenta con especificaciones para el material de envasado donde se hace una
descripcion detallada del mismo.

No se dispone de un procedimiento escrito aprobado y documentado para el suministro
de materiales de envasado.

Las etiquetas sueltas y otros materiales sueltos no se almacenan y distribuyen vy
transportan bajo acceso restringido.

No se destruye todo tipo de material de envasado primario o material impreso
desactualizado u obsoleto y no se registra esta actividad.

Los materiales enviados al area de envasado no son examinados en cuanto a su
cantidad, identidad y conformidad con las respectivas instrucciones de envasado, antes
de ser utilizados.

No esta documentado un procedimiento para el manejo de materiales y productos
rechazados y no se identifica esta condicion.

En referencia a farmacovigilancia:

No disponen de los registros de reporte de evento adverso de radiofarmacos a las
autoridades sanitarias competentes, de acuerdo a lo establecido en la normatividad
vigente. No se encuentra inscrito al programa de farmacovigilancia.
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En consecuencia, este despacho

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Imponer a la MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S., identificada con el
Nit. 805.027.993-6, sancién consistente en multa de OCHENTA (80) salarios minimos
mensuales legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio de
cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia, consignacion que debera
efectuar en la Cuenta CORRIENTE No. 002869998688 DEL BANCO DAVIVIENDA a nombre
del INVIMA, en el formato de consignacion respectivo.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en la
Oficina de Tesoreria del INVIMA, Carrera 10 Nro.64-28 Piso 1°, Bogota D.C., con su respectivo
acto administrativo. El no pago del valor de la multa, dentro del término sefialado, dara lugar al
cobro por jurisdiccién coactiva,

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente de Ia presente decision al representante legal
y/o apoderado de la MEDINUCLEAR DEL VALLE S.A.S., identificada con el Nit. 805.027.993-
8, conforme a los términos y condiciones seralados en el articulo 67 del cédigo de
procedimiento administrativo y de lo contencioso administrativo; advirtiéndole gue contra la
misma sélo procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria de esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los diez (10) dias habiles
siguientes a la fecha de la notificacion en los términos y condiciones sefialados en los articulos
76y 77 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

En el evento de no comparecer, se notificard mediante aviso, en aplicacién a lo previsto en el
articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o
lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO TERCERO. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su gjecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

0\ FUirgans TaamUof

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyscté: Luz Angela Patifio
Revis6: Paula Vanessa Romero Suarez
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