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NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000531 De 23 de Octubre de 2020

El Coordinador de Medicamentos, Insumos y Otros Productos de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido en el articulo 69 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso
al tramite de notificacién del siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2020011303

PROCESO SANCIONATORIO: 201609054

EN CONTRA DE: HOSPITAL M.E. PATARROYO IPS S.A.8

FECHA DE EXPEDICION: 18 DE SEPTIEMBRE DE 2020

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra e] Auto No. 2020011303 NO procede ningun recurso,
ADVERTENCIA

EL PRESENTE AV SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (9 DIAS CONTADQS A
PARTIR DE , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién

al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA ubicadas en la Carrera 10 No. 64 - 28 de esta
Ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia integra, se considera
legaimente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del Retiro del presente aviso.

o TS
FrEpy QASH 170 P“E
FREDY CASTILLO PARRA

Coordinador de Medicamentos, Insumos y Otros Productos
Direccién de Respensabilidad Sanitaria

ANEXQ: Se adjunta a este aviso en (20) folios a doble cara copia integra del Auto N°
2020011303, proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201609054,

CERTIFICO QUE EL PRESENTE AVISO SE RETIRA EL, siendo las 5 PM,

FREDY CASTILLO PARRA
Coordinador de Medicamentos, Insumos y Otros Productos
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto y digitd Monica Florez
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AUTO No. 2028011303
{18 de Septiembre de 2020}
PCR MEDIOC DEL CUAL SE INICIA UN PROCESQO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201609054

La Directora de Responsabllidad Sanitaria del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades delegadas por la Direccidon General mediante
Resolucion numero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a iniciar proceso
sancionatorio y trasiadar carges a titulo presuntivo en contra de la sociedad HOSPITAL M. E.
PATARROYO IPS S.A.S.. con NiT, 901.242.654-3, teniendo en cuenta los siguientes

ANTECEDENTES

1 Por oficio 7050-0133-18, con radicado 20183002632 del 2 de abril de 2019, el Director
de Operaciones Sanitarias del INVIMA, remitic a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria,
acta de visita y acta de aplicacion de aplicacion de medida sanitaria de seguridad realizada en
las instalaciones de la sociedad HOSPITAL M. E. PATARROYO IPS S.AS., con NIT.
901.242.654-3. {Folic 1).

2. Los dias 18 y 20 de marzo de 2018, se realizé por parte de los profesionales del INVIMA
visita de Inspeccién, Vigilancia y Control a 1as instalaciones de ia scciedad HOSPITAL M. E.
PATARROYC IPS S A.S. con NIT. 801.242.654-3. (Folios 2 vto. a 5vin ). '

En el desarrollo de [a visita mencicnada, se informo:

1)

En ininda Guamia, & los 19y 20 dias de! mes de marzo de 2019. se hicieron presentes 108 suscritos
profesionales de la Direccién de Operacionss Sanitarias def Invima, por arden de Oficia Comisorio Na
7307-0175-18, en el establecimiento denaminado HOSPITAL M £ PATARROYO {1PS SAS, ubicado en fa
Carrera § Nro 16-14, NIT, 801242654-3 Tetéfono: 3207101617 fax., con 2! fin de Realizar wsita de
Inspeccion Santaria extraordinaria. La vista fue atendida por el medico Alvaro Morales Rivera,
icentificado con C.0 9520.828 en calidad de Gerente General y por Yazmin Mejia Restrepo. ideniificada
con C.0 47 842 569 en calidad de Regenle del servicio Farmacéutico, a quienes se fes hizo entrega de!
oficio comisorio y se fes informo el objeto dele visita.

CBJETIVO

Realizar visita extracrdinaria de Inspeccion sanilaria solictada por la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos con Enfoque de Riesgo de prioridad alza vy evaluar el cumplimiento de la
normatividad sanitaria, en esgecial ef Decreto 780 de 2016, Decrefo 677 de 1995, Resolucion 1403 de
2007. Resolucién No 04410 del 17 de noviembre de 2008, Manueal de Buenas Practicas de Manufactura
de los Gases Medicinales, Resolucion N. 2011012580 del 25 de abril de 2011 que adopld fa Guis de
inspeccion de Buenas Pricticas de Manufactura que deben cumphr los Gases Medicinales en los
procesos de Fabricacién, Lienado. Controf de Catidad, Distribucion y Comercializacidn. y demas normas
complementarias.

ANTECEDENTES

El 15 de agoslo de 2017, se rea 1za visita de Inspeccion sanitaria 8 HOSPITAL DEPARTAMENTAL
MANUEL ELKIN PATARROYQO, en la cual so aplica medida santtaria de seguridad consistente en
Suspensidn Total Temporal de Actividades de Reempaque de medicamentos salidos No Esiériles orales,
Suspension lotal temporal de actividades de Adecuacion y Ajustes de dosis de medicamentos estériles,
Suspensitn de aclividades de Fabricacion de Gases medicinales {Oxigeno,.

Medliante correo electrdnico, el Grupo de articulacion y apcyo técnico de ta Direccion de medicamentos y
producles biologicos aitegd cuadro de visilas por programacion de caracter exiraordinaric a la Direccion
de Operaciones Sanitarias del Invima Medante comunicacion interna, la Direccion de Operaciones
Sanitarias soficita apoyo para of Grupo de Trabajo Territorial Orinoquia. con &l fin de realizar visita de
inspeccidn Sanitaria 8 HOSPITAL DEPARTAMENTAL MANUEL ELKIN PATARROY(O con ef propdsito
de verificar fas directrices establecidas para Central de mezclas dependiente o independiente, adquisicion
y distribucion de medicamentos y gases medicinafes, programa de farmacowvigilancia y acalamiento a las
medidas sanitarias
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AUTO No., 2020011303
{18 de Septiembre de 2020)
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESQ No. 201609054
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Que en visila en Ia direccion de arriba mencionada Carrera 9 Nro. 16-14, quien atiends manifiesta que el
HOSPITAL DEPARTAMENTAL MANUEL ELKIN PATARROYOQO fue ntervenido y fiquidado por La
Superintendericia de Salud, indicado que a fa facha opera es el HOSPITAL M. £ PATARROYO IPS SAS

Por lo anterior la Coordinacion de! Grupo de Trabajo Territorial Orinoquia, seqgiin oficio No 7307-0175-18,
de fecha 18 de marzo de 2019 programa visita al establecimienio: HOSPITAL M E PATARROYO IPS
SAS, para dar cumplimiento a! objetivo planteado.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCCION DE LA SITUACION ENCONTRADA})

Los suscritos profesionales ¢l invima, se hacen presente en la direccitn sefalada en el ¢ficic comisorio
No 7307-0175-19, ta cual corresponde al establecimiento HOSPITAL M E PATARROYQ IPS SAS,
presenlado el oficio comisorio e informado ef objeto de ia visita

Eft HOSPITAL M. E. FPATARROYO IPS SAS es una institucidn Prestadora de Servicics de Salud [195)
que acredita 1 jos estandares de Habilitacion establecidas por ef Miusterio ce La Proteccién Social, con
Registro especial de Prestadores de Servicios de Salud, de Mediana y Baja Complejidad con codigo
940010005707 de fecha 2019/01/15, para la prestacidn de servicios de Salud en donde se inciuyen
Servicios con Internacidn (Hospitalizacién) como son General Adultos, General Pedidtrica, Servicio de
Consulta Externa (General. Enfermeria, Nulricion y Dietética, Odontologia General). Senados de Apoyo y
Dragnostico como Terapia Respiratera, Laboratono Clinico, Servicie Farmacéutico, Servicio de Urgencias
entre otros por tratarse de un hospifal ubicado en érea rural dispersa atiendo a una poblacion con una
cotertura integrada por 24 puestos de salud y 2 cenlros salud.

Por lo expuesto anteriormente se procede & verficar lineamientos a HOSPITAL M. E PATARROYQC IPS
SAS el cual se encuentra inscrily ante Camara de Comercio de Cartagena hajo Matricuia No 00-407789-
12 def 04 de enero de 2019, con Actividad Principal 08610 Aclividades de Hospilales y Clinicas con
internacion & Inscrito ante el Fando Rotatorio de Eslupefacientes de fa Secrelaria de Salud
Departamental del Guainfa pare adquirir, tener existencia y dispensacion intra-hospilalaria de
medicamenios de controf especial

E£n compaiia de quien atiende la visita se realiza recorrido parlas instalaciones, las cuales correspondan
& una edificacitn de un (11 piso donde se encuentra ef Servicio de Urgencias, hospitalizacién de adultos
y pedialrica. Cirugia, Urgencias maternidad, el Servicin Farmacéutico, oficinas administrativas, se ubica
ademas la astacion de gases medicinales

El servicio farmacéutica del HOSPITAL M E FATARRCYC I1PS 5AS No Dispone de! recurso humano
idéneo para el cumplimiento de fas aclividades y/o procescs segun el numera! 3 del Articuls 2.5 3109 y
ef paragrafo 1 del Articuio 2 5.3.10 8 def Decreln 780 dg 2016 siendo de Segundo nivel de complefidad no
cuenta con un Quimico Farmacéttico en e cargo de O reclor Técnico dei Servicio Farmacéutico,
vinculado a esla entidad, e personal, estd Critkarned( actualmente por. una Regente de Farmacia
encargada del Servicio Farmacéulico, vinculada desde al 1 de febirero de 2019 por medio de CONTRATO
DE TRABAJUO 4 TERMINO INDEFINIOC 3 auxiiares de farmacia. una auxifiar de Bodega y lres
pasantes del SENA

Quien atiende manifiesta que desde gue ef HOSPITAL hit E. PATARROY(O /188 SAS. asumié fa
operacion ha realizado 1a gestidn para contratar un quimico farmacéutico que asuma la direccion técnico
del servicio farmacéutico pero a la fecha na ha sida posible finalizar la contratacion por falfa do interés de
08 postulados. Durante la visita informan que un profesional en guirmica farmacéubica aceplo la oferta y
se encueantra en praceso de contratacion.

Quien aliende manifiesta que el Hospital cuenta umcamente con ef servicio farmaceutico central y fa
bodega donde-se realiza la recepcidn técnica de los medicamenlos y cisposiivas médicos, Los
funcionarios preceden a reafizar el recorrido inicrande porla bodega y verificando la recepcidn técnica. las
condiciones de almacenamiento, la distnbucion y dispensatidn de los medicamenias.

Recepcidn técnica
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La realizan en la Bodega de almacenamienlo y es registrada ern el FORMATO DE RECEPCION
TECNICA PARA MEDICAMENTOS Y DISPOSH VOS MEDICOS donde consignan dalos como: nombre
genericc con fa concentracion v forma farmaceulica, cantidad, No de lote, fecha de vencimiento,
taboratorio Proveedor, registro sanilario, condiciones de almacenamignto, presencia de defecios y la
lirma de quien recibe La recepcion técmico es reahzada por fa regente y en ocasiones es apoyada por ung
de los auxiiares de farmacia que se encuentra a su cargo. Las medicamentos y dispositivos medicos
recepcionados son Egresados en un archivo de Excel donde se registra el inventario de fa Inshitucion. En
fa bodega fus medicamentos se encuentran almacenados acorde a las indicaciones del fabricante y los
medicamen!os que requieren cadena de frio se encuentran alnmacenadas en 13 nevers con su respectivo
control de temperaltura diario. :

Condiciones de Almacenamiento

Se realiza el recorrido en el servicio Farmaceéutico el cual se encuentra en el pnmer p:so, constituido por
areas como son administrativas. almacenamiento, drea de cuarentena, area de madicamentos proximos
a2 vencer. drea de medicamentos vencidos, drea de medicamenios de contro! especial bajo ilave,
Dispensacion de medicamentos. area do afistamiento de medicamentos y dispositivos meédicos para
Dispensacidn para los diferentes servicios Hospitalarios, durante el recorrido se evidencian que estan en
un adecuado orden, limpiezs e idenlificacion, incluyendo la nevera para almacenamiento de
medicamentos Que requieren cadena de frio, la cual f dispone de un termometro que en &f momento de
fa visita se observa una marcacion de 5°C. se evidencis registro de las condicicnes ambientales
temperatura ambiental y humedad relativa) Adicionalmente en el recorndo se evidencia temperatura de
22°C y 55% de humedad relativa

Distribucion

Desde la bodega la regente ¢ ef auxiliar que ella aisponga realiza fa distribucion de ics medicamentos y
gdispositivos médicos al servicio farmacéutico, en el cual se realiza la dispensacion ambulatoria y
distribucion a los servicios asistenciales & cargo del personal de enfermeria. Los dispositivos médicos
requerido por ef persanal como guantas. tapabocas, entre ofros, son distnbuidos dwectamente desde {a
bodega a los servicios asistenciales.

La dispensacion ambulatoria y la distribucion intrahospialaria se realiza acorde 8 1as prescripciones
medicas realizadas por los médicos tratantes, esla dltima se reazliza para cads 24 horas, y son
surmitustradas al personal de enfermeria cada dia y por necesidad del servicio. Los medicamentos son
suministrados en sus presentacionas comerciales.

Se indaga por el manejc dado a l0s medicamentcs que requieren cadens de fria. quien alends
manifiesta que los medicamentos son transportados a los diferentes senvicios asisienoiales en neveras
portatiles con geles refrigeramtes y con el debido control de temperaltura La institucion cuenta con un Plan
de Contingencia, tienen una planta eléclrica en caso ds faltas en el suministro de Enargig

Se incaga por la empresa que suministre ios madicamentos, quien atiende manifiesta quo HOSPITAL M.
E. PATARROYO IPS SAS establecit convenio de suministro de medicamentos y dispositivos médicos
con DISCOLMEDICA SAS, cuyo Objeto ade Contrato es. *. el suministro periddico por parte del Proveedor
de los medicamentds e insumos Medico-Quirdrgicos solicitados por ef Cliente. ™ £1 presente contrato de
suministro de medicamentos se encuentra suscrito desde et 12 de marzo de 2019 por término indefinido

Se verifican dos facturas de compra la No MCR 22400 de 11 de enero de 2019 y Ja No 22582 de 02 de
febrero de 2018 En estas se evidencia el listado de medicamentos suministrados, con el numerc de iole,
fecha de vencimiento, cantidad. descripcion, codigo CUM, registro sanitario invima, valor unitaric y vaicr
total En cada una se venfica la firma de la persona que recibe los medicamentos y {a fecha de recepcion.
Se indaga por fa adquisicion del medicamenio SURVANTA, quisn ghende manifiesta que esta nueva
administracion se realiz¢ pecido a DISCOLMEDICA de este medicamenta, pero adn no lo han recibido,
sin embargo manifissta que fa institucion contaba hasta el damingo 17 e marzo de 2018 con slock de 2
unidades suminsiradas en el inventario por el anterior cpsrador de g institucicn.

Adecuacion o ajuste de dasis
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AUTO No. 2020011303
(18 de Septiembre de 2020}
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESQ No. 201609054

Se constata que ef HOSPITAL MANUEL ELKIN PATARROYO IP5 SAS., no dispone de Cerlificacicn en
Buenas Praclicas de Elaboracién para los procesos wo aclividades de adecuacion y ajuste de
concentracién de cdosis de medicamentos no estérifes y oslentes, Re-envase y Re-empaque, preparacion
de Nulnciones Parenterales, y pregaraciones de medicamenios magistrales, Se indaga si cuentan con
contrato con aigun establecimiento certificada con BPE, para i cual manifiesta que no se ha suscrilo
ningan conlrato, sofo realizan ordenes de compra de preparacicnes magistrafes a FAGRON. 5Se verffica
fa uitima orden de compra realizada a FAGRON con fecha de 01 de febrero de 2018

Curante e! recorrido por el servicio farmacéulico se evidencia medicamenios almacenados enlre los
cuales se encuentran ampollas v viales en su presentacion comercial agemas se ohserva ia dispensacion
de os medicamentos del dia o (oS servicios asistenciales para cada paciente. Quien atianda la ditigencia
infarma et, en cada eslacian de enfermeria los enfermeros fefes ven algunos casos fos auxifiares de
enfermerla reahzan la adecuacion y ajustes de dosis, las cuales son suminisiradas inmediatamente a los
pacientes Se realiza recorrido 8n 108 servicios asistencrales de enfermeria de malernidad y sala de partos
y duranle ef recorrido no se evidencia actividad de adecuacion y ajuste, sin embargo, en el recorndo
indican el cuarlo de preparacion de medicamentos.

Los profesionales del invima aclaran gque ia practica de despachar desde ef servicio farmacéutico los
medicamentos en [as presentaciones comerciales, especificamente los que requieren auste y
adecuacion de dosis. se aparte del concepto de sistema de Disinbucién de Medicamenlos en Dosis
Uniana de obligaterio cumplimiento para [as instituciones prestadoras de servicios de salud de niveles de
mediana y alta cemplejidad (Resolucion 1403 de 2007 Articulo 13), este establecimiento es de baja y
mediana complepdad.

For otra parte en cuanto a la adecuscidn y gjuste de dosis de medicamentos estenies en 105 servicias
asistenciales por personal de enfermeria (enfermeros (a) jefes y auxiliares de enfermerfa), 105 susScritos
profesionales de! invima aclaran que ! Titulo 1, capitulo Ilf, Numeral 2.1 de la Resolucion 1403 de 2007,
establece:

(..

Se escoge aleatonamenie ordenes medicas encontradas en el servicic farmacéutico.

- QOrden medica 1 se evidencia numero de cama, nombre del paciente, numero de identficacion
descripcion de los medicamentos firma y reqistro medico, ef satia de despachado y /a fecha Este
orden fue suminislrada al érea de hospilalizacion y se realizd fa entrega de GIENIAMICINA 20
MG IV, CLORURC DE SODIO 20 MED. AMPICILINA 400 MC. (V. segun o registrado.

- Orden médica 2. se evidencia nombre def paciente, numero de idenhficacion servicio numero de
historia clinica, caniidad del medicamento descripcion de los medicamentos, firma y registro
meédico Esta crden fue suministrada al servcic de matermdad v se realizd la entrega de
SURFACTANTE SOL CLUCONATO DE CALCIQ y olros medicamentos sin concentracion, ni
presentacion comercial reportada en is crden médica

- QOrden medica 3 se evidencia niimert de cama, nambre de: reciente, numero de enbficacion
descripcion do ios medicamentos, firma y registre médico, ef sello de despachado y la fecha £sla
orden fue suministrado al area de hospitalizacidn y se realizd fa entrega de una ampolla de
TRAMADOL 53 mg SOLUCION INYECTABLE, acorde a fo registrado.

Se indaga por fos perfiles farmaco- terapéutico de 10s pacientes, para lo cual informan que no se realizan,
asi mismo se pregunta por ef programa de farmacovigilancia, guien atiende manifiesta que no cuentan
con dicko programa sin embargo, se esis implemeniando PROCESO DE SEGURIDAD DEL PACIENTE,
a cargo de la enfermera del drea Este tiene por objetive proporcionar la metodologia preventiva, Jde
deteccion oportuna y minimizacion de riesgos de evenfos adversos asociados a fa alencidn de Ios
pacientes, fortaleciendo las medidas preventivas y aumentando la cuftura de seguridad Quien altiende
manifiesta que esta nueva administracion no ha presentado ningiin reporte y tampoce Se encuentran
inscritos en la red nactonal de farmacovigiencia Los funcionarios del Invima les recuerda que deben dar
cumplirmignto & lo estipulado en la Resolucidn 2004009455 DEL 28 de mayo de 2004

CENTRAL DE GASES
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HOSPITAL M E PATARROYO IPS SAS ng cuenta con CERTIFICACION de BUENAS PACTIUAS DE
MANUFACTURA, para la FABRICACION DE GASES DE USO MEDICINAL, oxigena Gxido nitroso,
nitrogeno o aire medicinal olorgado por el INVIMA

Se hace recorrido por lgs instalaciones del establecimiento en el érea de gases donde se evidencia un
area delimitada, separada fisicamente y con acceso controlade denlro del area exisle una zona que
confiene dos comprgsorss con lectura def hordmetro ce 93118 a la fecha 19/03/2019 y 102794 a la fecha
de 18/03/2019 de secadcres, dos filtros microbioldgicos, dos filtros de red, un tangue pulmon gue
determing la produccidn de aire medicinal punto de rocio los cuales se encuentran Sin USO ¥ Cuenian cen
rotufc de daftado. Quienes atienden manifiesta que se estdn haciendo las gesticnes pare adecusr 1a
planta y obtener la certificacion de BPM pars produccién Gases madicimales acorde a Ios establecico en
ef articulo 85 de la Resolucion 4410 de 2008.

Adicionalmente se evidencia manifold con dos brazos con capacidad e dos cilindros cada uno
Seguidamente se observa una zona para ei almacenamiento de cilindros de gases medicinales foxigana).
infarman que de estos se compran acorde a la necesidad y lo colocan en el servicio directamente cuando
lo requieren, para fo cual aportan factura 0001 ce fecha 28 de enero de 2019, para la compra de 150
cliindros de Oxigeno por 40 litros cada une {68000 litros en total), con su respectiva Orden de servicio y L
formato de enlrega pedidos mes de enerp, se evidencia que el Proveedor es JORGE ANDRES CHICA,
ubicado en la carrero 68 No 33 -15 £n el recorrido no se observa gases medicinalas tales comao
Nitrogeno, Cxido Nitroso. Dibxido de carbono. ni aite medicinal. Quien atiende manifiesta que 10s
venlifadores mecanicos Que 56 Usan actualmente en (3 institucion ne reguisren aire medicmnal.

Durante Is visita no es posible verificar fa recepcion técnica de los cifindros porgue a la feche no se osta
realizando debido a que rio hay un profasional encargado de la central de gases.

Se verifica el astado de los cilindros de axigenc, evidenciando que son de color blanco, ne cuentan con
rolulo de identificacion donde se pueda verificar el numero de rcle. fecha de Vencido, reqisiro samtarno ¢
proveedor, solo se evidencia un pedazo de cinla de enmascarsr aparentemente con una fecra
manuscrita. Se la informa a guienes atienden la diligencia que los gases medicinales son considerados
medicamentos, y al no contar fa informacion anteriormente descrite son calalogados como productos
farmacéuticos fravdulantos acorde al arliculc 2 ce! Decrato 677 de 1995;

()

Por io que se hace necesario aplicar la medida sanitaria do seguridad consistente en DESTRUCCION O
DESNATURALIZACION DEL GAS MEDICINAL OXIGENQ almacenados en 15 cilindros de 40 fitros cada
ung que se encuentran disponibles en el HOSPITAL M E. PATARROYO IPS SAS, por ser considerados
corno presuntos productos farmaceéuticos fraudulentos.

Quien atienda manifiesta qire han raalizado ia gestion para adquinr los cihindros de Oxigeno Meadicinal
con otros proveedores que cuenten con la certificacién invima diferente a JORGE ANDRES CHICA, sin
embargo, han tenido dificuliag por ser una zona de diffcif acceso, debido a que no cuentan con via ve
acceso terrestre solo érea y fluvial y esta dltima depende de fa época del afto. Hasta fa fecha segun
informan ningtn proveedor se ha comprometido con ef suministro de oxigeno.

Por olro parte. con base gn lo expuesto con respecto a gue se evidencia que la empresa HOSPITAL M.
PATARRQYQ IPS SAS, suministra a los servicios asistenciales los medicamentos (empollas y viales) en
su presentacion comercial. para ser adecuados v ajustados en las dreas asistenciales para el suministre
a los pacientes hospitalizados en 108 servicios asistenciales de enfermeria sin contar con fa cerlificacién
de Buenas Praclicas de Elaboracion y ejeculadas en dreas no auvlorizadas por el INVIMA o gue
contraviene lo establecido en el decreto 780 de 2016 en su Articuio 2.5 3.10 7 numeral 1 Articuin 2 5 3 10
11 pardgrafo 4 Cagitulo 10 y la resolucion 1403 de 2007 en sus articulos 5 numeral 5. artictlo 9 y articulo
13, se hace necesario aplicar medida sanitaria da seguridad a! aestablecimieniloc consislente en
SUSPENSION TCTAL. TEMPORAL DE ACTIVIDADES DE REEMPAGQUE DE MEDICAMENTOS
SOLHIOS NO ESTERILES ORALES, SUSPENSION TOTAL TEMPORAL DE ACTIVIDADES DE
ADECUACION Y AJUSTES DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES ejecutadas en &reas no
autorizadas por el INVIMA,

L)
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3. Ante la situacién sanitaria descrita anteriormente, se procedio a la Aplicacion de Medida
Sanitaria a la sociedad HOSPITAL M. E PATARROYO IPS S AS., con NIT. 901.242.654-3,
consisiente en suspensicn total. temporal de aclividades de reempague de medicamentos
sclidos no esteriles orales, suspension total temporal de actividades de adecuacion y ajustes de
dosis de medicamentos estériles y destruccion o desnaiuralizacién del gas medicinal oxigeno
almacenados en 1 cilindros llenos de 40 litros ¢/u. {Folios 68 a 10}.

1)
CONSIDERANDOS

Que en cumplimiento a lo sefalado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993, sefcred ef inshituto Nacional
de Vigilancia de fAedicamenlos y Alimentas — Invima-, un eslablecimiento pubiico del orden ‘nacional,
adscrito af Ministerio de Salud y Proteccion Sacial, con personeria juridica, patnmonio independienta y
autonomia administraliva, cuyo obyelo es la ejecucion de las politicas en maferia de wigilancia samtana v
de conirol de calidad de medicamenlas, productos biologicos, almentos, bebidas alcoholicas,
cesmeticos, insumos medico quirirgicns, reactives de diagnéstico y otros que puedan lener mpacio en fa
salud humana y colectiva.

Que en desarrolfo a ese mandato fegal. el Efecutivo expidié el articuto 18 del Decreto 1290 de 1884 y
Decrelo 2078 de 2012. mediante la cual se precisaron las funciones del Invima, prescribiendo como
primer objetivo de!l institutc, ia ejecucion de 1as politicas formuladas por Ministerio de Salud y Proteccion
Social, en materia de vigilancia sanitaria y controf de calidad de jos productos mencionados en el incisc
antarior

Que e corresponde a la Dweccidn General y 8 ias diferenles Duocciones Misiongles del invirng
programar. adelantar y evaiuar el desarrofio de lss visies a los establecimienios produciores y
comercializadores de los productos de su compelencia Conforme al Articulo 4 numeraies 1,3, 10y 12 del
Decreto 2078 de 2012 para la adecuada ejecucion de las giligensie de inspeccion, vigitancia y control, gn
el marco de sus compelencias; los funcionarios deberdn verficar las condiciones samtarigs de tos
establecimientos, realizar Ios requerimienlos pertinentes y adoptar las meicas necesarias de segquridad.
prevantivas, de seguimienio y demas acluaciones administrativas para ejercer un control efectivo sobre
los productos, y/o actividades de sit competencia

Que para esla wisita de inspeccion. conlrol y vigilancia, se ha comisionado a los funcionarios Luz Andrea
Oiivares Escobar y Nelcy Judith Pérez Castilo de la Direccidn de Operaciones Sanitarias acompadados
de fos contratisias, fos profesionales == Que en cumplimiento al objeto contracfual desarrollan y apoyan
las actividades de inspeccicn, vigilancia y control sanitario. Que de conformidad con la situacidn satinada
descrita en ia presente aclta y en of ACTA DE VISITA — DILIGENCIA DE INSPECCION VIGILANCIA Y
CONTROL codigo: IVC-INS-FIM1054 de fecha 18_y 20 dias del mes de Marza de 2019 fa cual lorma
parte integral de la presenle acla encontrada en HOSPITAL. M. E. PATARROYQ IPS SAS se hace
necesano aplicar la medids sanitana consistente en SUSPENSION TOTAL TEMPORAL DE
ACTIVIDACES REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS SOLIDOS NO ESTERILES ORALES,
SUSPENSION TOTAL TEMPORAL DE ACTIVIDADES DE ADECUACION Y AJUSTES DE DOSIS DE
MEDICAMENTOS ESTERILES gjacutadas en &reas no aulorizadas por el INVIMA y DESTRUCCION ©
DESNATURALIZACION DEL GAS MEDICINAL OXIGENO almacenados en 15 cilindros llenos de 40
ltros c/u que se encuentran disponibles en ef HOSPITAL M E PATARROY(Q IPS SAS por ser
considerados como presuntos productos farmacéuticos fraudulentos.

Por incumplimiento a fo esiablecido en la normalividad sanilaria vigente especialmente decreto 780 de
2016 en su Artleuto 2 5.310 7 numeral 4 Articulo 2.5 3 10,11 parédgrafo 4 Capitulo 10 fa resolucion 1403
de 2007 en sus articulos 5 numaral 5, articulo 92r articuio 13 anticulo 2 del Decrelo 677 de 1985 y demas
normatividad sanitaria concardante vigents.

{..)
RESUELVEN:
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PRIMERC. —Apficar la medida sanitaria de sequridad consistente en SUSPENSION TOTAL TEMPORAL
DE ACTIVIDADES REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS SOLIDOS NO ESTERNILES ORALES,
SUSPENSION TOTAL TEMPORAL DE ACTIVIDADES DE ADECUACION Y AJUSTES DE DOSIS DE
MEDICAMENTOS ESTERILES gjecutadas en areas no autorizadas por el INVIMA Y DESTRUCCION O
DESNATURALIZACION DEL GAS MEDICINAL OXIGENQ almacenados en 15 ciindros flenos de 40
lilros c/u por ser considerados corne prasuntos productos farmaceuticos fraudulentos. al establecimiento
HOSPITAL M E PATARROYO IPS SAS NIT. 8301242654-2 ubicado en la Carrera 9 No. 16-14 de inirnca
- Guainia. De conformidad con lo exgussto en la parte considergtiva de esta decision, medida que tendrd
caracter preventivo, se aplicara sin parjuicio de las sanciones a que haya lugar y se levantara cuando se
comprueba que ha desaparecido 155 causas que la originaron.

(..}
4. Cbra anexo de destruccién o desnaturalizacion a folio 10 vto.

5 Mediante Resolugion No. 2020012826 del 3 de abril de 2020, el Director General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Mecicamentos y Alimentos — INVIMA, “Por medio de la cual se
adoptan mecidas adminstrativas transitorias en el marcec de la emergencia sanitaria declarada
por ef Gobierno Nacional por causa del COVID-197 resolvid respecto de los tramites a cargo de
la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria, en el articufo 5° suspender los términos legales
(Folios 68 al 85)

‘Articulo 1°. Suspension de términos. Suspender las términos legales en 105 lrémites, procesos y
actuaciones adelantados par ef Inshitito Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invirna,
hasta lante permanezca vigente {a Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Saiud y
Proteccion Social.

Esta suspension se apfica a los procesos de Controf Interno Disciplinario, de Junsdiccion Coactiva, a los
procesos adnmunistrativos sancioneiorios y af tramile de liquidacion de los coniralos suscrifos por s
enticad, asi comio a las acciones de inspeccion, vigitancia y control — IVC que se adelantan en el marco
del modelo de gestion de riesgo. adoptado por la Direccién General pere tal fin, y en la aplicacion,
seguimienic y decision sobre las medidas sanitarias ge seguridad relacionadas con los producios de
competencia del invima, de conformidad con las normas sanitarias icgales vigenies

Paragrafo primero. Ef computo de términos en 105 procesos y actuaciongs administrativas se reanudars
a partir del dla habil siguiente a la superacidn de la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social Durante el termino que dure la suspension y hasta el momento en que se
reanuden las acluaciones, no correran fos terminos de caducidad, prescripcitn o firmeza previstos en la

Ley que reguie la materia.”

6. Mediante Resolucion No 2020020185 de 23 junio de 2020, el Director Genera! del Instituic
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, “"Por medio de fa cual se
moaifica fa Resolucion No. 2020012926 del 3 de abril de 2020, por la cual se adoptaron
medidas administralivas iransitorias en e marco de fa emergencia senitaria declarada por el
Gobierno Nacional por causa del COVID-19" resolvio en su ariiculo 2°, modificar el anticulo 5°
de la Resolucion No. 2020012926 del 3 de abril de 2020, en el sentido de reanudar los términos
de los tramites a cargo de la Direccion de Responsabilidad Santaria (folios 86 al 91).

CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecidc en el numeral 3° del articulo 4°, numeral 8° del articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcidn del Invima
identificar y evaluar |as infracciores a las normas sanitarias y a 10s 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 97 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en congordancia con [o establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
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del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en los Decretos 677 de 1995, Decreto
780 de 2016, Decreto 2200 de 2005, Resclucion 1403 de 2007 y Resclucion 444 de 2008:

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de Ics
establecimientos y producios de su competencia, y adoptar las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumpiimiento a los dispuesto den el Decrelo mencionade y a
las demas disposicicnes sanitarias que le sean aplcables: por lo tanto, debe adelantar los
procedimientes a cue haya lugar, de conformidad con fas normas citadas.

En cuanto a fo sustancial:

- Decreto 677 da 1995:

Articulo 1° Ambito de aplicacion Las disposiciones contenidas en el presente Decreto reguian
parcralmente e! régimen de registros y hcencias, control de cahdad y wvigdancia sanitana de los
medicamentos cosmeéticos, preparecionss farmacéulicas a base de recursos naturales. productos de
aseo, higiene y hmpieza y olros productos de uso doméstico en lo referente a la produccion,
procesamienia, envase, expenca, importacion, exportacion y comerciahizacion,

()

Articute 2° Definiciones. Para efectos del presente Decreto, se accptan las siguientes definiciones:

()

Medicamento. Es agug! preparado farmaceulicc obtenido a partir de principios aclivos, con o sin
sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se uliiza pars 18 prevencicn, ahvio,
diagrastico, tratamignta, curacidon o rehabilitacion de la enfermedad Los envases, rdtuios, efiquetas v
empagques hacen parte integral de! medicarmenta. por cuanta éstos garankizan su candad, estabilidad y
ts0 adecuado,

Registro sanitaro. Es el documenio publico expedido por ef Invima o a autoridad delegada, previc ef
procedimienta tendiente a verificar ef cumplimiento de los requisitos técricolegales establecidos en ef
presente Decrefo. en el cual faculla a una puersona nalural o juridica para producir, comercializar,
importar, exportar. envasar, procesar y/0 expender los medicamentos cosméticos, preparaciones
farmaceulicas a base de recursos naturales, produclos de aseo, higiene y limpieza y otros productos de
Uso gomestico,

(...)

Producio farmaceéutico fraudulento. Se enliende por producto farmacsulico fraudulento, ef gue se
encuenira en una de jas siguientes situaciones:

a) El elaborado porfaboratorio farmacéutico que no lenga Licencia Samtana de Funcionamiento!

b) El elabarado por {shoratona farmaceulico que no tenga aulorizacién para su fabricacion;

¢) Ef que no previene del titular del Registrc Sanitario, dal laboratoric farmacéulico fabricante o def
distribuidor o vendedor autorizado, de acuerds con (a reglamentacion que al efecto expide el Ministerio
de Salud.

d) El que uldiza envase, empaque o roluio difergnte af autorizado;

e} Ef introducido al pais sin cumplir con 10s requisitas técnicos y legales establecidos en el presente
Decrelo;

f} Con fa marca. apariencia o caracteristicas generafes de un producto legitimo y oficiaimenta aprobado,

sin serfo:
g) Cuando no esté amparado con Registro Sanitaric

[.)

Seguridad. Es la caracterislica de un medicamento segin fa cual puede usarse sin mayores posibifidades
de causar efectos tOxicos injustificables. La sequridad de un medicamenlto es una caracteristica reiativa.
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(.)

ARTICULO 13. DEL REGISTRO SANITARIO. <Anticuio modificade por el articulo 1 Decreto 2510 de
2003, El nuevo lexic es ef siguiente:> Los medicamenics irciuidas las preparaciones farmacéulicas con
base en recursos naturales, regueren para Su produccion, importacion, procesamienio, envase,
empagque expendio y comerciahzacion de registrc sanitaria. expedido por el Invma © quien haga sus
veces o por fa autoridad sanitaria delegada, previo el cumplimiento de os requisiios tecnico cientificos,
sanitarios y de cafidad previstos en el presente decrelo.

()

ARTICULO 158 DEL REGISTRO SANITARIO. Tode medicamento requiere para su produccion,
importacion, exportacion, procesamiento, envase empague, expendio y comercializacion de registro
sanitaric expedido por 1a sutoridad samifaria compelente, de acuerdo con las normas establecidas en el
preserite Decreto. La expedicion de estos registros sanitanos, dishnguen dos clases de medicamentos,

()

Articuio 72. Del conlenido de ias eliguetas, rétios y empaques. ! conienido o leyenda de las ebquetas,
rotulos y empaqgues de los medicamentos requiare la aprohacion del Invima, el cual deberd lener la
sfguiente informacion:

()

i) £l nimero de registro sanitano olorgadc por ef Invima o el que haya sido aprobado por ef Ministerio de
Salud, en su oportunidad,

(...}

Articuto 77 De fas prohibicionss. De conformudadt con o dispuesto en los articulos 386 y 450 del Decreig-
fey 1298 de 1994, con exceprion de los laboralorios farmacéuticos fabricantes legalimente aulorizades y
de los titifares del correspondiente registro sandario, se prohibe la tenencia de empaques 0 envases
vacios, etiquetas y elementos destinados a la elaboracitn de medicamentos en jos establecimientos
farmacéuticos de que trata este Decreto, de conformidad con las dispesicicnes vigentes sobre fa maleria.

()

Faragrafo 2° Se prohiibe la labricacitn, tenencia o venta de productos farmacéuticos frauduienios o
aiterados en los establecimienlos farmaceulicos

Decreto 2200 de 2005:

Articulo 1°. QObjeto. El presents decreto tene por objelo regular las actividades y/o procesos propios def
servicio farmacéutico.

Articulo 2° Campo de aglicasion. Las disposiciones def presente decrelo se aphcaran a los presfadores
de servicios de salud mcluyendo a fos que operen en cualquiera de los regimenes de excepcion
contemplados en ef articuic 279 de fa Ley 100 de 1953, a lodo establecimiento farmacéutico donde se
aimacenegn, comercialicen, distnbuyan o dispensen medicamenics ¢ dispositivos medicos, en refacion
con el o los processs para los que esté aulorizado y a loda entidad © persona que realice una o mas
actividades y/o procesos propios def servicio farmacéutico.

Pardgrafo Se exceptian de la aplicacitn de tas disposiciones contenidas en e! presente decreto a los
laboratorios farmacéuticos cuyo funcionamiento continuard regido por fas normas vigentes sobre la
materia

Articuto 3° Lefiniciones, Para efectos del presente decreto addplense las siquientes definiciones:
f..)
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Establecimiento farmacéutica. Es el establecimiento dedicado a la produccion, almacenamento,
cistribucion, comerciaiizacion, dispensacian, control o aseguramiento de fa calidad de los medticamen{os,
dispositivos medicos o de las matenas primas necesanas para su elaboracion y demas productos
autorizados porigy para su comercializacion en dicho establecimiento.

ARTICULO 11. ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS. <Articulo compilade en el articulo
2.5.3.10.11 del Decreto Unico Reglamentario 780 de 2016. Debe tenerse en cuenta lo dispuesto por
el articulo 4.1.1 del mismo Decreto 780 de 2016> Se conswderan estabiecimientos farmacéuticos
mayaristas! f0s Laboratorivs Farmacéuticos, fas Agencias de Especialidades Farmacdulicas y Depdsilos
¢e Droges, y establecimienios farmacéuticos minoristas. Las Farmacias-Droguerias y las Droguerias

Los eslablecimientos farmacéuticos solo estdn ubligados a cumplir con las disposiciones contenidas en el
presente decreto, ef modelo de gestién dei servicio farmacéutico y demas normas gue los modifiguen, en
refacion con los medicamentos y cispositivos médicas, en los aspectos siguientes y en los demés
sequiran regidos por fas normas vigeles,

1. Farmacias-Droguerias. <Numeral modificado por el articuio 2 del Decreto 2330 ds 2006, El nuevo
lexto es el siguiente:> Estos establecimientos se someferén a i0s procesos de:

a) Recepcion y aimacenamientc:
b} Dispensacion;
c} Preparaciones magisirales.

La direccion técnica de eslos establecimnentos estara a cargo def quirmco farmacéutico. Cuando las
preparaciones magistrales que se elaboren cansistan en preparaciones no estériles y de uso topico, lales
como. polvos, unguentas. pomadas, cremas, geles, lociones, podrdn ser elahoradas por el tecndlogo en
regencia de farmacia, en cuyo caso, la direccrdn técnica podra estar a cargo de este diimo.

2. Droguerias. La direccion estard a cargo del Quimico Farmacéutico, Tecndlogo gn Rsgencls de
Farmacia, Direclor de Drogueria, Farmaceutico Licenciado, ¢ o Expendedor de Drogas. Estos
esfablecimientos se someterdn a los procesos de:

a) Recepcicn y aimacenamiento,

b) Dispensacion.

J Agencias de Especialidades Farmacéuticas. La direccion estaréd a cargo del Quimico Farmaceutico
0 def Tecnodlogo en Regencia de Farmacia. £stos establecimientos s¢ someteran al proceso de recepcion

y almacenamisnio.
4 Depssitos de drogas

a} Depasitos de drogas donde se realice el proceso especial de reenvase. La dyeccin esfard a
carge exclusivamente del Quimico Farmacéutico. Estos establecimientos se someleran a 105 procesos
de:

a; Recepcicn y almacenamienic,
b) Reenvase

b) Depdsitos de drogas donde no se realice el proceso especial ge reenvase. La direccidn eslard a
cargo del Quimico Farmacéutico ¢ del Tecndlogo en Regencia de Farmacia. £stos establecimientos se
someteran al procesao de recepcion y almacenamiento.

Los gstablecimientos farmaceuticos y personas aulorizadas quedan sometidos a los requisitos y técmicas
gstablecidos por fas normas gspeciales y ¢! modelo de gestion del servicio farmaceutico respecio del
gembalaje. transports y enlrega fisica da medicamentos, disposilivos médicos y olros insumos

relacionados.

PARAGRAFO fo. Los laboralorios farmacéuticos continuarén regidos por las normas especia fes
vigenies, de conformidad con ef paragrafo del articulo 2o del presente decreto.
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PARAGRAFQ 20. Cuando las Farmacias-Droguerias, Oroguerias o las personas aulorzades, sean
contratadas para la prestacion de servicios denlrc del Sistema General de Seguridad Social en Saiud,
deberan cumplr integramente con o establecico en el presente decreic y &! modelo de gestion det
servicio farmacéutico que expedira ef Ministerno de la Proteccidn Social.

PARAGRAFC 3o. Las Farmacias-Droguerias, Droguerfas. Agencias de Especialidedes Farmacéuticas,
Depositos de Drogas y personas aulorizadas, teniendo en cuenta ef volumen de actividades y ef numero
de {rabajadcres que laboren en esics, deberan tener una estruclura acorde con las procesos que
roaficen; ubivacion independiente; drea fisica oxclusiva, de circulacion restringida y de facil acceso.
fuminacion, ventitacion, pisos, perecas, ciglos rasos, instalaciones sanitarias y eléctricas, gue permitan fa
censervacion de fa calidad de fos medicamenlos, disposifives médicos y demds productos autonzados,
asi como, someterse a las demas condiciones que se establezcan en ef modelo de gestodn del servicio
farma-céutico.

PARAGRAFO 40. <Paragrafo derogado por el articulo 3 del Decreto 2330 de 2006>

PARAGRAFO 50. Los estabiecimientos farmacéuticcs que se encarguen de realizar una 0 mas
aclividades y/o procescs propios del servicio farmaceutico por cuenta de ofra persona, deberan cumplr
para effo con las condiciones y requisitos ostablecidos por el presente decrelo, ef modelo de gestion del
servicio farmaceulico que determine ef Ministerio de la Froteccion Social y demds normas que regulen las
respeclivas aclividades y/o procesos, respeonsabilizandose solidariamente con (a8 conlratanle anle ef
Estadn y los usuarios, beneficianos o vestinatarios porlos resultados de la geshidn

Cuando en estos establecimientos farmaceuticss se realicen aperacianas de elaboracion, transformacion,
preparaciones. mezcelas, adecuacion y s usle de concenlraciones de dasis, reenvase o reempaque de
medicamentos. deberan oblener el Ceriificado de Cumplimienio de Buenas Praclicas de Manufactura,
otorgada por el instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Afimentos, Invima, y su direccion
técriica eslara a cargo exclusivamente de! Quimico Farmacéutico. Los productos alli elaborados no
requieren de registro sanitario. El establecimiento farmacéutico o servicio farmaceéutico institucional podra
funcionar con fa autorizacién o habilitacién por parte de la entidad territorial de salud o el Certificado de
Cumptimientc de Buenas Practicas tle Manufactura olorgado por el Instituto Nacional de Vigiancia de
Medicamenltos y Alimentos, Invima, para aquellos eslablecwmientos a 10s gque se fes exige, segun
corrasponda.

Cuando estos establecimienios farmacéuticos realicen actividades y/o procesos propios del servicio
farmaceutico a una institucitn Prestadora de Servicios de Salud se someteran a la normatividad aplicable
a dicha actrvidad y/o proceso, sin perjuicio de la responsabilidad de Ia institucion FPrestadora de Servicios
de Salud respecito al cumplirmiento de los estandares de cads una de Ias aclividades y/o procesos.

ARTICULO 18. D!STRIBUC!ON_ DE MEDICAMENTOS. <Articulo compilado en el
articulo 2.5.3.10.17 de! Decreto Unico Reglamentario 780 de 2016. Debe tenerse en cuenta fo
dispuesto por el articulo 4.1.1del mismo Decreto 780 de 2016> Lg distribucion fisica de
medicamentos estara regufada por fas normas técnicas que expida e Minigleric de la Proleccion Social.
£l embalaje y/o trasporta de productos farmacepticos forman parte de la disinblicion intra-hospitaiaria o
fisica y deberan ser tenidos en cuenla en el desarrofio del modelo de gastion del servicio farmaceu!lico.

£l servicio farmacéutica deberd determinar ¢! sistema o los sistemas deg cislribucion intrahospitaiarna de
medicamentas y dispositivos médicos que deban Implementarse en la Institucion Frestadora de Servicios
de Salud pare garantizar la oportunidad. seguridad, eficiencia y calidad de fos medicamentos y
tispositivos madicos que deban suminisirarse a (0s pacientes.

Los servicios farmacsuticos de las insttuciones de segundo y lercer nivel de complepdad deberdn
impiementar el Sistema de Distribucibn de Medicamentos en Dosis Unifana. de ecuerdo con 1as
condiciones, criferios y procedimientos establecidas en fa normatividad vigente y los que se establezcan
en ef modelo de gestion del servicio farmaceutico. Los servicios farmacéuticos del primer nivel de
complejidad podran adoptar e! Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitara,
somelisndose a las condiciones, critenos y procedimentos sefialados. £ Sistema de Distribucidn de
Medicamentos en Dosis Unitana podrd operar en una Institucion de Salud con otro u otros sistemas intra-
hospitalanos de distribucion.

- Decreto 780 de 2016:
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CARITULO 10.
DROGUERIAS Y SERVICIO FARMACEUTICO,

ARTICULO 2.5.3.10.2. CAMPO DE APLICACION. Las cisposiciones del presente Capitulo se aplicaran
a los prestadores de servicios de salud, incluyendo a fos gue operen en cualquiera de los regimenes de
excepcion contemplados en las normas vigentes, a lodo establecinuento farmacéutico donde se
afmacenen. comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos ¢ dispositivos médicos, en relacion
con el o los procesos para (05 que este autanzado y a toda entidad o persona que realice una ¢ mas
actividades y/o procesos nropios del servicio farmacgutica.

PARAGRAFQ. Se exceptuan de la aplicacion de las disposiciones contenidas en el presente Capituic a
fos iaboralorios farmacéulicas cuye funcionamiento continuard regido por las normas vigentes sobre [z
malera.

(Articuio 20 def Dacreto 2200 de 2005,

ARTICULO 2.5.3.10.4. SERVICIO FARMACEUTICO. Es el servicic de atencion en salud responsable de
las aclividedes, procedimientos e ntervenciones de caracler tecnico, cientifico y administrativo,
relacionados con los medicamentos y (05 dispositivos médicos ulihzados en la promocion de fa salud v fa
prevencion, diagndstico, lratamienlo y rehabilitacion de la enfermedad. con af in de contribuir en forma
armonica g integral af mejoramienio de fa calidad de vida individuat y colectiva.

(Articuto 4o del Decreto 2200 dg 2005)

ARTICULO 2.53.10.11. ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS. Se consideran establecimentos
farmaceuticos  mayoristas.  las  Laboratorios Farmacéuticos, Jas  Agencias de  Especralidades
rarmacéuticas y Deposdos de Drogas. y estsblecirmientos farmacéulicos minoristas: Las Farmacias-
Droguerias y fas Droguerias

Los establecimientos farmaceulicos sofo estan obligados a cumplir con 1as disposiciones contenidas en el
presente Capitulo, el modelo de gestion def servicio farmacéutico y demds normas que los modifiquen, en
relacion con los medicameanios y dispositivos médicos, en fos aspectas siguientes y en fos demas
seguirén regidos por las normas vigentes.

1 Farmacias-droguerias. £sfas establecimientos se sameterdn a los procesos de:
a) Receprion y almacenamiento;

b) Dispensacicn,

¢} Preparaciongs magistrales.

La direccion técnica de eslos eslabiecimienios estard a cargo de! quimico farmaceufico. Cuando fas
preparaciones magistrales gue se elaboren consistan en preparaciones nic estérifes y e uso lopica, tales
como: polvos, ungdentos, pomadas, cremas, geles, lociones, podran ser elaboradas por ef tecndlaga en
regencia de farmacia, en cuyo caso, la direccion técnica podré estar a cargo de esle titimo

2. Drogusrias. La direccion eslara a cargo del Quimico Farmacéulico. Tecndlogo en Regencra de
Farmaca Director de Drogueria, Farmacéutico Licencisdo, o el Expendedor de Drogas. Estos
eslablecirmientus se someleran & 10§ procesos de-

a) Recepcion y almacenamiento;
b} Dispensacion

3. Agencias de Especialidades Farmaceuticas. La direccion estard a cargo del Quimico Farmacéutico o
de! Tecndlogo en Regencia de Farmacia. Eslos establecinuentos se someterdn al proceso de recepoion y
almacenamiento.

4. Depésilos de drogas

&) Depositos de drogas donde so realice of proceso especial de resnvase. La dreccitn gstard a cargo
exciusivamente del Quinico Farmaceéutico. Esios eslablecimientos $2 someteran a 108 procesos de:

il Reception y almacenamiento,
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il Reenvase;

b} Deptsitas de drogas donde no se realce ef preceso especial de reenvase. La direccion estard a cargo
del Quimico Farmacéulico o del Tecndlogo en Regencia de Farmacia Estos sstablecimientos se
someleran a | proceso de racepcion v almacenamienta.

Los esfablecimientos farmacéuticos v personas awlorizadas quedan sometidos a 1os requisitos vy téenicas
establecidos por las normas especiales y el modelo de gestion del servicio farmacéulico respecio dst
embalaje, transporte y enlrega fisica de medicamentos, dispesitivos médicos y clres insumos
refacionados.

PARAGRAFO 1o.los laboratorios farmacéuticos continuardn regitdcs por las normas especiales

PARAGRAFO 20. Cuande las Farmacias-Droguerias, Droguerias o las personas autorizadas, sean
contratadas para fa prestacion de servicics dentro del Sistema General de Sequridad Social en Salud,
deberan cumplir integramente con 1o establecido en ef presente Capilido y e modelo de gestion del
servicio farmacéulico que expedird el Ministerio de Salud y Proteccion Social

PARAGRAFO 3¢. Las Farmacias-Droguerias, Droguerias. Agencias de Especialidades Farmacéuticas,
Depositos de Drogas v personas aulorizadas, teniende en cuents el volumen de actividades y ef numero
de frabajadores que faboren en eslos, deberdn tener una esiruclura acorde con los procesos que
realicen; ubicacién independiente; drea fisica exclusiva. de circulacion restringida v e féon acceso;
Huminacion, ventifacion, pisos, paredss, cielos rasos. mstalacicnes sanitsrias y eléclricas, que permitan ia
conservacion de la calidad de los medicamentos, dispositivas meadicos y demds productos aufonzados,
as/ como, somelerse a las demas condiciones que se esiablezcan ana ef modelo de gestion del servicio
farmacéutica.

PARAGRAFO 4o. Los establecimientos farmacéulicos que se encerguen de reaizer una o mas
actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico por cuenta de ofra persona, deberan cumplir
para effo con las condiciones y requisitos establecidos por el presente Capilulo, ef modelo de gestidn dei
senvicio farmaceéutico que determine el Ministeno de Safud y Proleccion Social vy demas normas que
reguten las respactivas actividades y/c procesos. responsabilizandose solidariameonte con la contratante
ante el Estado y los usuarios, beneficiarios o destinatarios por los resultados de la gestion.

Cuando en estos establecimientos farmacéulicos se realicen operaciones de efaboracion, transformacion,
preparaciones, mezclas, adecuacidn y ajuste de concentracianes de dosis, reenvase o reempague de
medicamentcs, deberan oblener g! Certificado de Cumplimiento de Buenas Praclicas de Manufactura.
otorgado por e/ instiluto Nacional de Vigilancia de Medicamentas y Alimentcs (invima), y su direccion
técnica estara a cargo exclusivamente del Quimice Farmacéutico Los producios alli elaborados nc
requieren de registro santtario. £t establecimientc farmacéutico o servicio farmacéutico inshitucional padra
funcionar con la autorizacion o habilitacion por parte de ls entidad territorial de sailud ¢ el Centificado de
Cumplimianto de Buenas Préclicas de Manufactura otorgado por ef Instiluto Nacional de Vigilangia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), para aquelios establecimientos a los que se les exige, segun
corresponda.

Cuando estos establecimientos farmacéuticos realicen actividades y/o procesos propios del servicic
farmacéutico a una inshitucion Prestadora de Servicios de Salud se someteran a la narmatividad aplicabie
a dicha aclividad y/o proceso, sin perjuicio de fa responsabilidad de Ia Institucidn Prestadora de Senvicics
te Salud respecto al cumplimiento de ios estandares de cada una de 1as aclividades yr/o procesos.

{Articulo 11 del Decreto 2200 de 2005 numeral 1 modificado por el articuio 20 del Decrete 2330 de 2006)
ARTICULO 2.5.3.10.17. DISTRIBUCION DE MEDICAMENTQS. La distribucion fisica de medicamentos
esfara regulada por las normas téenicas que expida el Ministeria de Salud y Proteccién Social. £l

embalaje y/o trasporte de productos farmacsuticos forman parte de la distribucion intra-hospitalaria o
fisica y deberan ser tenidos en cuenta en ef desarrollo del medelo de gestion del servicic farmacéutico

£l servicio farmaceutico deberd determinar ef sistema o 05 sistemas de distribucitn intrahospialaria de
medicamentos y dispositivos médicos que deban implementarse en la Institucién Prestadora de Servicios

de Salud para garantizar la oportunidad, seguridad, eficiencia y cafidad de los medicamentos y
dispositives medicos gue deban suminisirarse a los pacientss.
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Los servicios farmacéulices de las instituciones de segundo y tercer nivel de complepdad deberdn
imptementar el Sislema de Disinbucion de Medicamentoz en Dosis Undaria. de acuerdo con las
condiciongs, criterios y procedimientos eslablecidos en la normatividad vigente v fos que se establezean
en 8l modeio de geshon del servicic farmacéutico. Los servicios farmaceéulicos de! primer mve! de
complejidad podran adoptar el Sistema de Oisinbucidn de Medicamenios en Dosis Unilaria,
someliéndose a las condiciones, criferias y procedimientos sedalados. Et Sistema de Dislribucion de
Medicamentos en Dosis Unitaria podrd operar en una Institucién de Salud con olro u otros sislemass intrs-
hospitalarios de distribucion.

(Articulo 18 def Decreto 2200 de 2005)

- Resolucion 1403 de 2007:

ARTICULO 2°- CAMPO DE APLICACION. El Modelo de Gestion tel Servicio Farmacéutico y el Manual
de Condiciones Esenciales y Procedimientos, asi como las demas disposiciones contenidas en fa
presenle resolucion, se aplicarén a toda persona que realice una 0 mas aclividades y/o procesos del
servicio farmacéutico, especialmente, a los prestacdores de servicios de salud. incluyendo a los que
oparen en cualquiera de jos regimenes de excepcidn contemplados en al articulo 278 de ta Ley 100 de
1883 y a toda establecimiento farmacéulico donde s almacenen, comercislicen, distribuyan o dispensen
medicamentos y disposittvos medicos ¢ se realice cualquier ofra aclividad y/o proceso del servicio
farmacsutico.

ARTICULO 9°.- BUENAS PRACTICAS DEL SERVICIO FARMACEUTICO Las insttuciones prestadoras
de servicios de salud, establecimientcs farmacéuticos y personas aulorizadas que realizan actividades
y/o procesos del servicio farmacéutico contardn con un conjunlo de normas, procesos, procedimentos,
recursos, mecarsmos de control y documentacion, de cardcler técnico y/o admanistrativo, que asegliren
ef cumplimiento del objelo de la actividad ¢ el procese respechivo.

Las Bugnas Practicas del Servicio Farmaceulico estdn consagradas en la presenlte resciucion, ef manua!
que adopla y en las disposiciones que fos modifiquen, adictonen o sushiuyan.

ARTICULO 23.- ALCANCE DE LAS AUTORIZACIONES. Las autorizacionss concedidas a las personas
a quienes se les aplican las disposiciones de la presente resolucion v el manual que adopla, tendran los
siguientas efactos:

{...)

3. Certificado de Cumplimiento de Buenas Fracticas de Elaboracion. La expedicion def Cerificado de
Cumplimento de BHuenas Practicas de Elaboracion expedido por ef INVIMA produce fos efecios
siguientes:

a) Servicios farmacéuticos. Los faculta para realizer {3 actividad y/o proceso especialmenle
autorizadc Las preparaciones magistrales y/0 adecuacion y ajuste de concenlracion dg
medicameantos oncoldgicos y demas medicamentos para cumplir con las Josis prescritas y para
ef proceso de reempaque y reenvase de medicamentos dentro del Sistema de Distnbucion de
Medicamentos en Dosis Umnilaria, para pacientes kospitalizados y/o ambulatcrics en casaos
aspeciales, requieren de Certificado de Cumplimiento de Bueras Practicas de Elaboracion
olorgado por el Institutc Nacional de Vigdancia de Medicamenios y Abmentos - INVIMA y el
producto finat no requiere de registro sanitario

ARTICULC 27.- TRANSITORIEDAD. Las personas seflaladas en el articuio 2° de fa presente rasolucion
deberan dar cumplimiento a las condiciones y requisitos eslablecidos en efla y e! manuat gue adopta, a
partir de su publicacian en ef Digrio Oficial. Las disposiciones que reguian g! Sistema de Distribucion de
Medicamentos en Dosis Unitaria comenzaran a aplicarse a partir del 1 de grnero de 2009 lLas
nstifuciones prestadoras de servicios de salud gque al momento de entrar en vigencia la presemie
resolucion y el manual que adopia cuenten con servicios farmaceéutices habiitados donde se realicen
preparaciongs magisirales y/o adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis de madicamentos
oncolégicos y demas medicamentos para cumplir con las dosis prescrilas, a partir de! 1 de gnero de 2009
requieren del Ceriificado de Cumplimientio de Buenas Practicas de Efaboracion ctorgado por el instituto
Nacionaf de Vigilancia de Medicamenics y Alimentos - INVIMA para poder segur realizdndolas.

Pagina 14

]

Ofig-na Princepal; ! 3 P
Ada s brativo: I II I “ I lo

AN TN SOV O

Jo



'.asallld l:; 1-».‘.1111\-: !
!
f

es de todos

AUTO No. 2020011303
(18 de Septiembre de 2020)
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201609054

PARAGRAFQ: Las instituciones prestadoras s senicios de salud donde se reaiicen fas preparaciones
magisirales referitas en esle articulc, que al momento de entrar en vigencia la presente resofucion y el
mantial que adopta cuenten con serviciaos farmacéuticos habifitados o en {ramite de habifitacion y
aqguelias instituciones que estén obligadas a implementar el Sistema de Distribucion de Medicamentos en
Dosis Unitaria deben presentar amte ef Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVItAA. a mds tardar ef 1 de enero de 2008, un plan gradual de cumplimuento que permita fa
implermentacién y desarrolio de los mismos. Este plan sera swelo de verficacion por parle del insiituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y lendra un cronograma que confenga /8s
fechas fimites de conirol de cumplimianto. A partir def 1 de enero de 2009, fas instituciones prestadoras
de servicios de salud que no hayan obtenido of Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Efsboracion expedida por el INVIMA y/o que no hayan implemenifado e Sislema de Distibucién de
Medicamenios en Dosis Unitaria serdn obyeta de fa aplicacion del regimen de control y vigifancia sanitaria
¥ de las sanciones correspondientes

Resolucién 444 de 2008

Articulo 1° Adopcion, Adoptar, para ser aplicado en todo el lerritorio nacional y con cardcter obligatorio,
el Instrumento de Verificacién de Cumpiimiento de Buenas Prdcticas de Efaboracion para los
Establecimientos Farmacéuticos sefalados en ef paragrafo 5° del articulo 11 del Decrelo 2200 de 2005 y
Servicios Farmacéuticos de instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, gue elaboren preparaciongs
magustrales y realicen las operaciones de efsboracion, transformacicn, preparaciones, mezcias,
adecuacitn y auste de conceniracionas de dosis, y reenvase y reempague de medicamentos dentro del
Sistema de Distnbucién  de Medicamenlos en Dosis Unitana para pacienies hospitalizados y/o
ambulatorios en casos esgeciales.

Articulo 2° Procedimicento para la obtencion del certificade de cumplimiento de fas buenas
practicas de elaboracién. El procedumiento para la oblencion cdef Cerlificade de Cumplimiento de las
Buenas Practicas de Elaboracion, se adefanlard conforme a lo sefialado en el Cecreto 549 de 2001, v la
norma que lo modifique, adicione o sustituya. Igualmente, ef interesado en la sahcitud de la visita, previa
a /a oblencion ael Certficado de Cumplimiento de Buenas Praclicas de Elaboracitn, debera aiflegar
tebidamente ditigenciado el Instrumento de Verificacion que se adopta con la presents resolucion

Articulo §° Sanciones. Sien gjercicio de las facuitades de mspeccidn, wvigiancia y control, ¢l Inshtuto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - invima o la autaridad camnpetente comprugha que
el Establecimiento Farmacdutico o el Servicio Farmacéutico de Instituciones Prestadoras de Servicios e
Salud que realicen fas operaciones de elaboracion, transformacidn, preparaciones, mezclas, adecuacion
y ajuste de conceniraciones de dasis, y reenvase y reempaque de medicamentos dentro del Sistems de
Distnbucidn de Medicamentos en Dosis Umilaria para pacientes hospitalizados y/o ambudatorios en casos
gspeciales y/o que elabcren preparaciones magistrales de que trafa /a presente resolucion, no cumplie
con las condicicnes que sustantaron la expedicion del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas
de Elaboracion, procedera a aplicar las medidas de seguridad o sanciones, de conformidad con lo
eslablecido en fa Ley 08 de 18978, sin perjuicio de fas otras sanciones a que haya lugar, y a la
cancelacidn de la centificacion respectiva medianle acto administrativo debidaments motivado.

Respecto a la parie procedimental del presente praceso sancionatorio

El Decreto 843 de 2016 "Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacion y
modificacion de Ics registros sanilarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases
medicinales y se dictan medidas para garantizar la disponibilidad y cantrof de los medicamentos
en el pais, dispone:

1)

Articuto 2. Campo de aplicacion. Las dispasicionss contenidas en este Decreto se aplican a fas
personas naturales y juridicas que desarrolfen achvidades de produccion, importacion,
exportacion. procesamiento, envase, empague, expendio y comercializacion de medicamentos.

{...)
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Articuio 12. Inspeccion. vigilancia y control Carresponde al INVIMA of cjercicio de fas funciones
de inspeccién. vigdancia y control sanitario. entre olros, respecto de los medicamentos Fara tal
fin, ademads de fa Ley & de 1978 y fas disposiciones de caracter sanitario, aplicara para el
gfercicic de sus competencias, el modelo de inspeccidn, wvigilancia y control eslablecido en la
Resolucion 1229 de 2013, expadida por o Ministerio de Salud y Proteccion Social y 1o previsto en
el Titwio 111, Capituio 111 det Codigo de Procedimienio Admunistrativo y de lo Confencioso
Adminjstrative - CPACA-,

La Ley 1437 de 2011, sefiala:

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. Las noimas de esta FParte Primera del Codigo se
apiican a todos los crganismos y entidades que conforman las ramas def pocer publico en sus
distinfos drdenes, sectores y niveles, a los drgancs autdnomos e independienies def Estado y a
ios particulares, cuando cumplan funcicnes administrativas. A todos ellos se les dard ef nombre
de avtondades.

Las disposiciones de esfa Fare Primera no se aplicaran en {os procedimigntos militarss o de
policia gue por su naturaleza requicran decisiones de aplicacion inmediata, para evitar o remediar
perturbaciones de orden publico en los aspectos de defensa nacional, sequiidad, lranguiidad,
safubridad, y circulacion de perscnas y cosas. Tampoco se aplicaran para ejercer fa facultad de
libre nombrarmignto y remocion,

Las autoridades sujefaran sus acluaciones a los procedimientos que se eStablecen en esle
Codigo, sin perjuicio de fos procedimientos reguiados en leyes especiales. En 10 no previsio en
{08 risinus se aplicaran las disposiciones dg este Codigo.

(.

ARTICULO 47. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de caracler sancionalorio no regulades por leyes especiales o por el Codigo
Disciplinario Unico se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codige. Los
preceptes de este Codigo se aplicaran también en o no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionalons podran iniciarse de ohcio o por
sofictud de cualquier persona. Cuando como resuliado de averiguaciones greliminares, ia
auloridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionalorfa, asi o
comunicard al interesacc. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere de! caso,
formufara cargos mediante acto adminisiralivo en el que sefialaré. con precision y clandad, 1os
hechas que lo originan, las personas naturales o juridicas cbiefo de la invesligacion, las
disposiciones presuntamente vuineradas y fas sanciongs o medidas Que serian procedentes Eslg
acto administrativo deberd ser notificado personaimente a fos invasticados Contra esta decision
ne procede recurso,

Los investigados podran, denitro de los quince (15) dias siguientes a fa notficacion de la
formulacion de cargos, presentar los descargos v solicitar 0 aportar ias pruebas gue prefendan
hacer valer. Serén rechazadas de manera muotivada, 1as inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderdn las praciicadas flegalmente.

PARAGRAFQ. Las acluaciones adminmstrativas conlfractuales sancionatorias, incluyendo los
Fecursos, se regiran porlo dispuesto en {as normas especiales sobre fa materia

ARTICULO 48 PERIODO PROBATORIO Cuando deban practicarse pruebas se sefialard un
término no mayor a lreinta (30) dias. Cuando sean lres {3) o mas investigados o se deban
practicar en el exterior el termino probatorio podré ser hasta de sesenta (60) dias.

Vencido el pericdo probatorio se dard trasiado af investigado por diez (10) dias para que presente
los afegalos respectivos.

ARTICULC 49. CONTENIDO DE LA DECISION. El funcionaro competente proferird el acfo
administistivo definitiva dentro de los treinta (30) dias siguientes a fa presentacion de los

alegatos.
&l acto administrativo que ponga fin al proceduriento admunistrativo de caracter sancionaloric

deberd conlener:

1 La intdivnduafizacion de g persona nalural ¢ juridica a8 sancionar
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CARGOS
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2 Elanélisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancion.
2 {as normas infringidas con f0s hechos probados.
4 La decision final de archivo o sancidn y la corresponchente fundamenlacion.

()

Por su parte, el Decretc 491 de 28 marzo de 2020, por medic del cuai se adoptan medidas de
urgencia para garantizar la atencion y la prestacien de los servicios por parte de las autoridades
publicas y los particulares que cumplan funciones publicas y se toman medidas para la
proteccion laboral y de Ios contratistas de prestacidn de servicios de las entidades publicas, en
el marco del Estado de Emergencia Econdmica. Social y Ecolégica, dispuso:

1.

Articuio 1. Ambito de aplicacidn. El presente Decrelo aphea a lodos los organismos y entidades
que conforman tas ramas del poder publico en sus distinfos érdenes. sectores y niveles, drganos
de control, érganos auténomaos e independientes det Estado, y 8 los particulares cuando cumplan
funciones ptibheas, A todes elos se les dara ef nombre de autcridades.

Articulo 2. Objeto. El presente Decreto, en el marco de los hechos gue dieron luger a la
Emergencia Econtmica, Social y Ecolégica, eslo es, fa Emergencia Sanitarie declarada por ef
Minusterio de Salud y Proteccidn Social, tiene por objeto que ias auwtoridades cumplan con a3
fmalidad de proteger y garantizar 108 derechos y libartades de las personas, ia primacia de los
intereses generales, la sujecion de las suloridades a fa Constitucion y demds preceptos del
ordenamiento juridico, el cumplimients de los fines y principios ostatales, el funcionamiento
eficiente y demaocrético da la administracién y 1a ohservancia de los deberes del Estado y de los
particufares.

Articulo 3. Prestacion de los servicios & cargo de las autoridades. Para evitar el contacto entre las
personas, propiciar el distanciamiento social y hasta lanio permanezca vigente la Emergencia
Samaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, fas auloridades a que se
refiere ef articulo 1 def presente Decreto velardn por prestar los servicios a su cargo mediante a
medalidad de trabafo en casa. utitizando las tecnologias de fa informacién y las comunicaciones,

(..

Articulo 4. Natificacion o comunicacion de actos administrativos, Hasfa fanto permanezca
vigente fa Emergencia Sanilaria declarada tor el Ministerio de Salud y Proteccion Social, la
notificacién © comunicactén de los aclos adminisiralivos se hara por medios glectrénicos. Para el
efeclo en todo lramile, procesec o procedimiento que se inicie sera abligatoric indicar la direccion
efectronica para recibir notificaciones, y con la sola radicacion se entenderd que se ha dado fa
autorizacion.

En refacion con las acluaciones administralivas que se encuentran en curso a la expedicion del
presente Decreto, fos administrados deberan indicar a la awloridad cornpelente fa direccicn
eleclronica en la cual recibirdn natificaciones o comunicaciones. Las autoridades, dentro de los
tres {3) dias habiles posteriores a la expechcion del presente Decreto, deberan habilitar un buzdn
de correo electromce exclusivamente para electuar las nolificaciones © comunicaciones a que se
refiere of presente articulo.

El mensaje que se envie al administrado debers indicar el acto adminisirativo que se rctifica o
comunica, conlener ccpia eleclronica del aclo administrativg, los recursos que lagaimente
proceden, las aulondades ante quienes deben nlerponerse y Jos plazos para hacerlo. La
nolificacién o comunicacion quedara surtida a partir e la fecha y hora en que ei administrado
acceda al aclo administrativp, fecha y hora que deberd certificar la administracion

En &l evento en que {8 nolificacion o comunicacien no pueds hacerse de forma eleclrénica, se
seguira ef procedimiento previsto en las articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 dg 2011

rPagina 17

-

in ima

ficina Prine pals . -
Aeln mrstrativa:

LAV A M ::O‘-’.CO

HQ



La salud

esdetodos QR

AUTO No. 2020011303

i ' '

i

o la,n.‘f..ii‘ N ’
|
|

{18 de Septiembre de 2020}

POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN

CARGOS
PROCESO No. 201609054

()"

Asi mismo, en atencion al Decreto 491 de 2020, e! Directer General del Instituto Nacicnal de
Vigilanciz de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, expidié la Resolucién No. 2020020185 de
23 junio ¢e 2020, "Por medic de la cual se modifica ia Resolucion No. 2020012926 del 3 de abrif
de 2020, por fa cual se adoptaron medidas admimsirativas transiorias en el marco de fa
emergencia sanilaria decfarada por el Gobierno Naczional por causa del COVID-19"
disponiendo.

()

Articulo 2. Trédmites a cargo de fa Direccibén de Responsabilidad Sanitaria. modificar el
anticuto 5° de fa Resolucion No, 2020012928 del 03 de abril de 2020, resolvendo reanudar los
terminos fegales en fos procesos sancionalonos, actuaciones administrativas y demas tramiles a
cargec de fa Direccion de Responsabilidad Sanitania del Instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimenitos — Invima.

Paragrafo. Las nolficaciones de los aclos administralivos cxpedidos dentro de los procesos
sancionalonos se conlinuardn realizando por medio electronicos, de conformidad con lo previsto
en af articulo 4 el Decreto 491 dei 28 de marzo de 2620,

Se advierte que, reanudados Jos términos legales mediante la presente resolucion, s notificacion

0 comunicacion respectiva queda suriida a partic de la fecha vy hora en que el administrado
acceda al aclo administrativo, fecha y hora que deberd certificar la adminigtracion.

(..

En casc de demostrarse infraccion a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979, en su articulo 577
modificade por el articule 98 del Decreto 2108 de 2019, que entrd en vigencia el 25 de
neviembre de 2019, establece:

Articufo 577 Articulo modificado por ef articulo 98 del Decreto Ley 2106 de 2018. El nuevo texte
es el siquiente {.. )

La entidad encargada de hacer cumplir las dispcsiciones samtarias impondrd, mediante acto
administrativo, aiguna o algunas e 1as siquienies sanciones. segun la gravedad dei hecho,

a. Amonestacion,

b. Multas sucesivas hasta por una suma equvalente a 10.000 saiaros minimos legales
mensuales vigenles;

¢ Decomise do productos;

d Suspension o cancelacion del registro o de fa hicencia, y

e Cierre lemporal 0 definitivo del astablecimiento, edificacion o servicio respectivo.

De acuerdo con las normas citadas y los hechos plasmados en los documentos obrantes en el
expediente se observe que |a sociedad HOSPITAL M. E. PATARROYO IPS S.A.S., con NIT.
801.242.654-3, presuntamente infringid las disposiciones sanifarias al;

rd
Oficina Prineipat: ' s il
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Realizar las actividades de reempaque de medicamentas solidos no estériles orales y la
adecuacién y ajuste de concentracion de medicamentos estériles, sin contar con el
Certificade de Buenas Practicas de Elaboracién otorgado por el INVIMA, incumplienda
con fo establecido en el inciso 2° del FParagrafo § del Articuio 11 y Articulo 18 del
Decreto 2200 de 2005; Articulos 8, 23 numeral 3 y paragrafe del Articulo 27 de la
Resolucion 1403 de 2007, y Articulo § de la Resolucion 444 de 2008,

Tener, almacenar, disponer para su uso y comercializar el medicamento ciindros de
oxigenc. considerado fraudulenio, toda vez gue no cuenta con registro sanitario,
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vulnerando el articulo 13 del Decreto 677 de 1995, modificado por el articulo 1 del
Decreto 2510 de 2003, el articulo 18 y el paragrafo segundo del articulo 77 del Decreto
877 de 1995, en alencion a3 la definicion de producto farmacéutico fraudulento del
articulo segundo del mismo decreto. g) Cuando no esté amparade con Regisiro
Sanitario.

Tener, almacenar, disponer para su usc y comercializar el medicamento cifindros de
oxigeno, considerado fraudulento, toda vez gue no declara registro sanitanio, y lote,
vulnerando !cs Iiterales: e}, i) del articulo 72 del Decreto 677 de 1995 y el paragrafo
segundo del articulo 77 del Decreio 677 ce 1995, en atencidn a la definicidn de
producto farmacéutico fraudulenio del articulo segundo del mismo decreto: e} Ef
introducido al pais sin los requisitos técmcos y fegales establecidos en ef presente Decreto

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS.

Decreto 780 de 2016

Articulo 2.5.3.10.11y 2.5.3.10.17
Compilando el

Decrete 2200 de 2005

Articulo 11, paragrafo 5°, inciso 2, Articulo 18

Resclucion 1403 de 2007
Articulos 9, 23 numeratl 3, 27 paragrafo

Articulo 444 de 2008
Articulo 5

Cecreto 677 de 1995
Articulos 13, 18. 72, 77

En méritc de lo expuesto este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: Iniciar proceso sancicnatorio en conira de la sociedad HOSPITAL M. E.
PATARROYO IPS S A.S., con NIT. 801.242.654-3, de conformidad con 1o expuesto en la parte
motiva del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO: Formular de manera presuntiva cargos en centra de la sociedad
HOSPITAL M. E. PATARROYO IPS S.A.S., con NIT. 901.242.654-3, por

Realizar las actividades de reempaque de medicamentos solidos no estériles orales y |a
adecuacién y ajuste de concentracién de medicamentos estériles, sin contar con el
Certificado de Buenas Practicas de Elaboracion otorgado por el INVIMA, incumpliendo
con lo establecido en el inciso 2° del Paragrafo 5 del Articulo 11 y Articulo 18 del
Decreto 2200 de 20C5; Articulos 9, 23 numeral 3 y paragrafc del Articulo 27 de la
Resolucién 1403 de 2007, y Articulo 5 de la Resolucién 444 de 2008.

Tener, almacenar, disponer para sy uso y cemercializar el medicamento cilindrcs de
oxigeno, considerado fraudulento, foda vez que no cuenta con registro sanitario,
vulnerangdo el articulo 13 del Decreto 877 de 1995, modificado por el articulo 1 del
Decreto 2510 de 2003, el articulo 18 y el paragrafo segundo del articulo 77 del Decreto
677 de 1995, en atencidn a3 la definicion de producte farmacéutico fraudulenio del
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articulo segundo del mismo decreto: g) Cuando no este amparado con Regisiro
Sanitario.

« Tener, almacenar, dispcner para su uso y comercializar el medicamento ciindros s
oxigeno, considerado fraudulento, toda vez gue no declara registro sanitario, y lote,
vulnerando los literales: e), 1) del articulo 72 del Decretoc 677 de 1995 y el paragrafo
segunde de! articulo 77 del Decreto 677 de 1885, en atencion a la definicidn de
producto farmaceutico fraudulento del ariculo segundo del mismo decreto: e) &
introducido al pals sin los reqtiisitas iecnicos y legales establecidos en ef presente Decrelo

ARTICULO TERCERO: Notificar por medios electronicos el presente auto al representante
legal y/o apoderado de la sociedad HOSPITAL M. E. PATARROYQ IPS S.AS.. con NIT.
801.242.654-3, de conformidad al articulo 4 del Decreio 481 de 2020 y el paragrafo del articulo
2 de la Resolucion No. 2020020185 de 23 junio de 2020

En el evento en que la natificacidon 6 comunicacion ne pueda hacerse de ferma elecironica se
seguira el procedimientc previsto en las articulos 67 y siguientes de fa Ley 1437 de 2011

ARTICULO CUARTO. Conceder un término de quince (15) dias habiles, que comenzaran a
contarse a partir de! dia siguiente a la notificacion, para que directamente o por medio de
apoderado, el presunto infractor presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica
de pruebas que considere pertinentes, de acuerdo con lo establecido en el articuio 47 del
Codigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: Contra el presente auto no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

WA ProiVle!

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directara de Responsabilidad Sanitaria

Proyeeit Mang Farmandg Marens Vilar
Rewsd Frgoy Ddstng Paca
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