La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001832 De 19 de Diciembre de 2019

La Coordinadora del Grupo de Medicamentos, Insumos y otros 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:

AUTO No. 2019014927

PROCESO SANCIONATORIO: 201606106

EN CONTRA DE: ASQOCIACION INDIGENA DEL CAUCA AIC EPS!

FECHA DE EXPEDICION: 5 de DICIEMBRE DE 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Contra el Auto No. 20190149827 no procede recurso alguno.

ADVERTENCIA

%GnﬁreteMO se publica por un término de cinco (5) dias contados a partir de
A . , en la pagina web www.invima.qov.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 acompara copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente aviso.

ANEXO: Se adjunta a este aviso, copia integra del Auto No. 2019014927 del 5 de diciembre de
2019 a 11 folios, proferido dentro del proceso sancionatorio No. 2016061086.
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PAULA VANESSAZROMERO SUAREZ

Coordinadora @fupo edicamentosfInsumos y Otros Productos
Direccién de Responsabjiidad Sanitaria

Certificado que ei presente aviso se retira el , , siendo las 5:00 p.m.

PAULA VANESSA ROMERO SUAREZ
Coordinadora Grupo de Medicamentos, Insumos y Otros Productos
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Luz Angela Patific
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AUTO No. 2019014927
(5 de Diciembre de 2019)
Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
PROCESO No. 201606106.

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccién General mediante
Resolucién numero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a iniciar proceso
sancionatorio y a trasladar cargos a titulo presuntivo en contra de la ASOCIACION INDIGENA
DEL CAUCA AIC EPSI, identificada con Nit. 817 001 .173-3, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

Mediante oficio 706-382-17 bajo radicado No. 17023426 del 01/03/2017, 1a Coordinadora del
Grupo de Trabajo Territorial Occidente 2, remitid a esta Direccion copia de las diligencias
llevadas a cabo en la ASOCIACION INDIGENA DEL CAUCA AIC EPSI, identificada con Nit.
817.001.773-3. (Folio 1)

Los dias 22 y 23 de Febrero de 2017, se realizé visita de inspeccion, vigilancia y control en las
instalaciones de la ASOCIACION INDIGENA DEL CAUCA AIC EPSI, identificada con Nit.
817.001.773-3. (Folios 2 vto al 6)

En desarrolto de esta visita, los funcionarios del INVIMA hicieron las siguientes anotaciones:
“..)
OBJETIVOS

Realizar visita de Inspeccion, Vigilancia y Control sobre productos competencia del INVIMA en atencion
a Listado priorizado del Primer trimestre segin mapa de riesgo de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos con el objetivo de verificar cumplimiento de Ia Legislacion Sanitaria vigente.
Decreto 677 de 1995

ANTECEDENTES

Mediante radicado 16139600 de 2016/12/27 ia direccién de medicamentos entregd programacion de
Mapa de Riesgos IQ- 2017 a la Direccién de Operaciones sanitarias.

Por lo anterior dentro de fas actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control programadas al Grupo de
Trabajo Territorial Occidente 2 para el primer trimestre, se incluyé el Establecimiento ASOCIACION
INDIGENA DEL CAUCA EPS, establecimiento que figura corno importador del producto NAGLAZYME
con registro sanifario 2016M-0012251-R 1,

DESARRQLLO DE LA VISITA (DESCRIPCCION DE LA SITUACION ENCONTRADA,.

Teniendo en cuenta que en la programacion enviada por ia Misional no sé; encuentra direccion del
establecimiento se procede a realizar busqueda por Internet donde se obtuvo la siguiente direccion:
calle 1 No 4-66.

Al llegar a la direccién reportada se encuentra el establecimiento ASOCPACION INDIGENA DEL
CAUCA EPS. En este lugar se pregunta por el Director Técnico del servicio farmacéutico para lo cual
informa que la persona que atendera a los funcionarios de Invima es el jefe de planeacion el sefior
OWEIMAR CALAMBAS a quien se le entrega el oficio comisorio y se le explica el objeto de la visita. £
sefior OVVEIMAR manifiesta que todos los documentos técnicos solicitados son manejados por la IPS
Minga y solicita que se realice la visita en ese lugar ubicadc en la Carrera 7 No 7-25 Barrio Belalcazar,
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AUTO No. 2019014927
(5 de Diciembre de 2019)
Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
PROCESO No. 201606106.

Por lo anterfor los funcionarios de Inivima $e desplazan hasta la direccion Carrera 7 No 7-25 Barrio
Belalcazar de la IPS MINGA, la cual pertenece a la ASOCIACION INDIGENAI DEL CAUCA EPS.

Una vez en la direccion mencionada se solicita el Director técnico del servicio farmacéutico,
presentandose la Coordinadora de la IPS, la regente de farmacia {Directora Técnica ante la Secretaria
de Salud Departamental), un asesor de la IPS Guimico farmacéutico y personal del drea de Calidad a
quienes se les informo el objeto de la visita v se les entrego el oficio comisario.

Una vez en la direccién menciohada se solicita el Director técnico del servicio farmacéutico,
presentandose la Coordinadora de la IPS, la regente de farmacia (Directora Técnica ante la Secretaria
de Salud Departamental), un asesor de fa IPS Quimico farmacéutico y personal del drea de Calidad a
quienes se les informo el objeto de la visita y se les entregé el oficio comisorio.

Se solicita copia de representacion legal y la relacion que existe entre la Asociacién Indigena del Cauca
EPS y la IPS Minga para lo cual entregan copia de la Resolucidon 057 de 2016 Por medio de la cual la
Junta Administradora de la Asociacion Indigena del Cauca AIC EPS, realiza delegacion de la
representacion legal y olras operaciones administrativas a cargo de la Directora Técnica de MINGA IPS
I Se anexa en cuatro (4) folios y un (folic} del Rut,

La Coordinadora de ia IPS manifiesta que la mayoria del personal del servicio farmacéutico esta recién
ingresado, motivo por el cual no cuenta con alguna documentacion y ademas se encuenifran en
organizacién del servicio farmacéutico.

Al preguntar por el medicamento objeto de la visita, la coordinadora de la IPS informa que el
medicamentc NAGLAZYME es comprado a Audifarma importador autorizado y que la Asociacién
Indigena del Cauca EFS y la IPS Minga, nunca han importado el medicamento y que no sabian que
figuraban como importadores del producto, ademas que por ahora no piensan imporiada. Por lo tanto
se les recomienda que en caso de desistir de importar ef producto se realice el tramite con el titular def
Registro Sanitario para que sea retirado del mismo como importador.

Tenigndo en cuenta que el proveedor es Audifarma, se solicita documentacion que evidencie la forma
en que se realizan los pedidos, para lo cual, la coordinadora de la IPS entrega documentacion donde
se observa que la solicitud del medicamento NAGLAZYME la realiza la regente de farmacia por medio
de oficio dirigido a la coordinadora de la IPS Minga donde solicita la compra del medicamento con la
relacion de los pacientes a los que se les suministrara el producto, la dosificacion por semana, y el
total de viales. Posteriormente, La Asociacion indigena del Cauca al través de la IPS Minga solicita el
medicamento al proveedor Audifarma, quien por medio de Una oferta comercial da respuesta del valor
del medicamento en la cantidad requerida, La IPS Minga realiza la compra del medicamento y el
proveedor entrega factura de venta. El Gitimo pedido solicitado es de fecha 16 de febrero de 2017 y el
ultimo ingreso del medicamento a la Bodega Mayorista de La Asociacion Indigena del Cauca registra
fecha del 10'02/2017, lote: L061364 y factura de venta SH126783 proveedor Audifarma.

Relacion de NAGLAZYME solicitado, comprado y administrado durante el afio 2016.
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AUTO No. 2019014927
(5 de Diciembre de 2019)
Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
PROCESO No. 201606106.

MEDICAMENTO | FECHADE | CANTIDAD .
B | FACTURACION | R
| 17/08/2016 61 1
_27/09f2036 4
_28/05/2816 56 i
NAGLAZYME L 29/(3;#){}15 549
06/09/2016 65 |

| - ,_.:f;/w"fm o 38 |
| _“fl?/ 7016 MLH i
,____f”ééfm /2015 28
-  2B/03/2017 37

5
ENTRa ¢ -

La regente de farmacia informa que el medicamento es recepcionado en la Bodega Mayorista de la
Asociacion indigena del Cauca la cual se encuentra ubicada en la direccién carrera 11 No 9N-19 Br
Santa Clara, Por lo anterior los funcionarios de Invima se desplazan al lugar: para verificar condiciones
de almacenamiento. En la Bodega de mayoristas se realiza la recepcion de todos los medicamentos,
cuentan con FORMATO PARA LA RECEPCION TECNICA ASOCIACION! INDIGENA DEL CAUCA AIC
MINGA IPS- sin cddigo, donde se registra fecha de ingreso, proveedor, descripcion del producto,
laboratorio, presentacién, cantidad, fecha de vencimiento, lote, registro: sanitario, temperatura y

observaciones. La recepcidn técnica es realizada por el auxiliar de farmacia y supervisado por la
Regente del depasito.

En la recepcion técnica realizan medicidon de temperatura para los productos que lo requieren sir
embargo al solicitar el certificado de calibracion del termémetro utilizado eh la recepcion, informan que
no fiene, por lo tanto no se garantiza un valor real de temperatura en la recepcion de los medicamentos.
Para el caso del medicamento NAGLAZYME en la Gltima recepcidn registran temperatura de 3°C.

Cuentan con una nevera para medicamentos que reguieren cadena de frio la cual se observa con
condensacion. El termdmetro de la nevera se encuentra con calibracién vigente, llevan control de

— terperatura de la nevera con especificacion de 2 a 8°C con lectura durante la visita de 6°C. En esta
nevera se encuenira el medicamentc NAGLAZYME. La regente de farmacia informa gue el
medicamento NAGLAZYME es entregado desde la Bodega Maycrista de la Asociacién Indigena del
Cauca IPS Minga, directamente a la fundacion ACOPEL entidad encargada para la administracion al
paciente. Cuentan con el documento FORMATO DE RECIBO DE MEDICAMENTOS A
SATISFACCION cadigo MIPSIFM 18, donde hacen la entrega del medicamento y el cual contiene:
Nombre del medicamento, laboratorio, cantidad, lote, fecha de vencimiento, registro Invima. Sin
embargo y teniendo en cuenta que el producto NAGLAZIME requiere cadena de frio no registran la
temperatura de entrega.

Llevan controles de temperatura ambiental REGISTRQO DE CONTROL DE TEMPERATURA EN
MEDICAMENTOS codige MIPSIFM-14 con especificacion de temperatura de 15°C a 30°C, durante la
visita se observo temperatura de 21°C y humedad de 71%. Cuentan con tres termohigrometros
calibrados con certificados IPM-051 fecha de calibracion 14/08/2016, Certificado de Calibracion
iPM.053 de fecha de calibracion 14/09/2016 y certificado de calibracién AlM-024 de lecha 09/03/2016
La empresa que realiza las calibraciones es FARMA quirtrgicos del Colombia S.A y manifiestan gue
esta entidad se encuentra en protéeso de acreditacion y es una de las lres avaladas por la Secretaria
de Salud del Cauca

Teniendo en cuenta que el almacenamiento de los medicamentos se realizaren la Bodega Mayorista
se solicita tltima visita por parte del ente territorial para lo cual informan que la Bodega se encuentra
funcionando desde agosto de 2016 y que han solicitado visita de fa secretaria de Salud desde el 7 de
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AUTO No. 2019014927
(5 de Diciembre de 2019)
Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
PROCESO No. 201606106.

noviembre de 2016, pero a la fecha no han dado respuesta

Despues de realizar la revision de la bodega de almacenamiento, los funcionarios de Invima regresan
nusvamente a la IPS con el fin de continuar la visita.

El establecimiento se encuentra inscrito en la Red de farmacovigilancia codigo: PNEO1917. Informan
que los reportes del mes de Diciembre de 2016 y Enero 2017 no se habian realizado, los cuales se
flevarcn a cabo durante ia visita

El asesor Quimico Farmacéutico es quien se encarga de la revisicn de alertas sanitarias de manera se
farmacéutico.

Dentro de su sistema de Calidad cuentan con un MANUAL PARA LA OESTION DE QUEJAS,
RECLAMOS Y SUGERENCIAS sin cédigo v un PROCEDIMIENTO PARA GESTION DE
SOLICITUDES PQRSF sin codigo, versién 2. Segin lo establecido en el Procedimiento, las quefas
puedern ser recepcionadas a través del buzon, la apertura se realiza quindnalments y cuentan con una
base de datos en Excel denominada PQRSF que se actualiza diariamente, esta base de dalos es
remitida al lider de satisfaccion al comunero (usuario) los tres primeros dias de cada mes. Después
de recepcionada la queja tienen 5 dias hébiles siguientes a la radicacion de la misma para la
respuesta, Las respuestas de la IPS, regional o 4rea de la AIC EPS-I son de dos dias habiles.
Cuando se realiza la apertura del buzén de sugerencias se realiza una revision de ios formatos
encontrados y se clasifican con el fin de darles el tramite correspondiente (ya sea queja o
sugerencia), finalmente se levanta el acta de apertura del buzén con la firma; de tos participantes y
se continva con la gestion de PQR.

Otros medios de recepcion de quejas son: £l formato de POR, mediante correo electrénico,
satisfaccionecomunero@aicsaiud.oeco o mediante la superintendencia Nacional de salud Después
de recibida se direccicna fa POR ante el responsable directo def respectivo procedimiento mediante
oficio a las IPS o correc electrénico a las regionales v areas de las AIC involucradas,

La gestion y solucion de la queja se solicita verbalmente o por correo electrénico vy finalmente se
responde al usuario mediante oficio, correo electrénico o mediante comunicacién telefénica.

Esta informacién debe ser actualizada en la base de datos de las POR que ‘han sido recepcionadas,
gestionadas y respondidas y se remite la hase completa al lider de satisfaccion al comunero dentro
de los 3 primeros dias del mes. Mensualmente el jider de proceso de satisfaccicn al comunero de
todos los municipios y a nivel Nacional debe diligenciar un consolidado de POR y realizar un informe.
Los responsables de recepcionar las quefas son el iider de satisfaccion al comunero a nivel nacional,
el auxiliar de atencion al comunero a nivel local y el auxiliar dei proces?t) de satisfaccion segun
corresponda.

Cuentan con una base de datos de PQRS donde se evidencia que no cuentan con ninguna queja o
reclamo relacionadas con el medicamentc NAGLAZYME durante el afio 2016 hasta la fecha. Se
anexa oficio en (1) folia.

Se solicita certificado de habilitacidn para lo cual presentan formulario de Inscripcién en el registro
especial de prestadores de servicios de salud radicado en el afo 2008.1 en el que regisiran los
siguientes servicios: Enfermeria, medicina fisica y rehabilitacién, promocion en salud, proyecto de
salud indigena, servicio farmacéutico, toma de muestras citologia, nivel de atencion 1. Complejidad
baja Se anexa en ocho (8) folios. Presentan distintivo de habilitacion de servicios codigo 1900108183
nombre del prestador ASOCIACION INDIGENA DEL CAUCA Ale EPS INDIGENA, Nombre de sede:
Asociacion indigena del Cauca IPS! Minga. Para el servicio farmaceéutico, con fecha de impresién 30
de Octubre de 2015, se anexa en un (1) folio. Adicionalmente presentan Acta de Auditoria de
Medicamentos de Control Especial. Prestadores de Servicios de Salud de la Secretaria de Salud
Departamental del Cauca, donde han registrado que la complejidad es media. Se anexa en siete (7)
folios. No cuentan con actas de visita actuales para los servicios de habilitacién

Se realiza recorrido por el servicio farmacéutico el cual se encuentra identificado por 3reas,
cuentan con é&rea de recepcién técnica de fodos los medicamentos y dispositivos médicos,
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AUTO No. 2019014927
(5 de Diciembre de 2019)
Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
PROCESO No. 201606106.

almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos, area administrativa, drea de cuarentena
¥ medicamentos vencidos, drea de medicamentos de alto costo y medicamentos control especial.

Se realiza la verificacién aleatoria de algunos medicamentos almacenados en la estanteria del
servicio farmacéutico donde se confirman los datos declarados en el empaque para varios
productos donde se incluyen:

Nombre

Presentacién comercial
Concentracion

Lote

Fecha de vencimiento, entre otros

El servicio farmacéutico cuenta con dos termohigrometros con certificado de calibracién AIM-001
08)02/2016 y cddigo de certificado de calibracion IPM-050 de fecha 14/09/2016 Yy termometro para la
nevera de almacenamiento de medicamentos que requieren cadena de frio, e! cual también se
encuentra con certificado de calibracién AIM-022 de fecha 09/02/201ft Lo valores de temperatura
durante la visita se encuentran dentro de las especificaciones.

En Jo relacionado con los procescs de Buenas Practicas de Elaboracién durante el recorrido se
evidencian las siguientes sifuaciones:

Medicamentos fraccionados
Cajas de medicamento del mismo producto con diferente lote y con su mayoria de blister fraccionados

El asesor del servicio farmacéutico informa que debido a que son de baja complejidad y segun lo
informado por la Secretaria de Salud no estan obligados a contar con Buenas Practicas de
Elaboracion, sin embargo se le informa que seqin el articulo 7 Resolucién 1403 de 2007 las
funciones del servicio farmacéutico de baja complejidad son:

(...) Servicio farmacéutico de baja complejidad. Realizara basicamente los procesos
Siguientes:

a) Seleccion de medicamentos y dispositivos médicos

b) Adquisicidn de medicamentos y dispositivos médicos

¢) Recepcién y almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos

d) Distribucién de medicamentos y dispositivos médicos

e) Dispensacitn de medicamentos

f)  Participacién en grupos interdisciplinarios

g) Informacion y educacion al paciente y la comunidad sobre el uso adecuado de medicamentos y
dispositivos médicos.

h) Destruccion o desnaturalizacion de medicamentos {.....).

Por lo anterior y segun el articulo 18 del Decreto 2200 de 2005 dice (....) Los servicios farmacéuticos de
primer nivel de complejidad podran adoptar el sistema de distribucitn en dosis unitaria sometiéndose a
las condiciones, criterios y procedimientos sefialadcs. {...}.

Se procede a realizar revision detallada con los medicamentos que son fraccionados en el servicio
farmaceutico lugar donde se realiza la presente diligencia, para lo cual se obtiene la siguiente relacion:

i e o oo " —— N
! a | § i anve | PRESENTACION REGISTRG | PO DE o
PRODUCTO ;- F. v ; LOTE l FABRICANTE COMERCIAL SANITARIQ E CANTIOAD EMBALAJE |
| i B CAIA ]
N ; " ABBOTT 25 TABLETAS | 2008M-013458. | !
oUTE tquri® oggneve |, 0 B !
DICETEL | 0tjur-t | BN EALTHCARE SAS | RECURIERTAS YRR ;
E , o R P ]
( 1 f I P CAIR T
AT B e ABBOTT 28 TABLETAS | 2006M-011456. | . ;
ICETE Slaoe 18 L 5 H i . iy | ) i
ACCTEL ) Grnovdl | €NIIMC 1§ ) Gl Cime sas | RECUBERIAG Ry | M8 !
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Una situacion similar fue encontrada en los medicamentos de control especial, por o cual se informara
a la Secretaria de Salud Departamental lo evidenciado.

No se encuentra la actividad de unidosis como actividad autorizada para este establecimiento y en caso
de realizarlo debe ajustarse a la normatividad sanitaria vigente. Por lo antes mencionadc se aplica la
medida Sanitaria de Seguridad Consistente en SUSPENSION TOTAL DE ACTIVIDADES EN LA
MODALIDAD DE DOSIS UNITARIA por fraccionamiento de blister el cual entregan al paciente sin lote,
fecha de vencimiento, nombre del producto infringiendo el pardgrafo 5 del articulo 11 del Decreto 2200
de 2005, Numeral 3 del articulfo 23 y paragrafo del articulo 27 de la Resclucion 1403 de 2007

Finalmente, el asesor de la entidad entrega acta de reunién como acciones correctivas de los hallazgos
encontrados. Cambio de termohigrometros por equipos calibrados, calibracion de termdmetro utilizado
en area de recepcion de bodega mayorista codigo IPM-244 fecha de calibracion 23/02/2017 por la
empresa FARMA Quirirgicos de Colombia SAS, capacitacion de personal nuevo, plan de accién para

medicion de temperatura en ias neveras los fines de semana. Se anexa en nueve (9) folios.

Sin otro particular se da por terminada la presente difigencia sin extralimitacién de funciones.

3. Ante el riesgo sanitario generado se resolvi6 aplicar medida sanitaria. (Folios Bvto a 10},

(...)
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CONSIDERANDOS

Que en cumplimiento a lo sefialado en el arifculo 245 de fa Ley 100 de 1993, se cred el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima-, un establecimiento pablico del orden
nacional, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social, con personeria juridica, patrimonio
independiente y autonomia administrativa, cuyo objeto es la ejecucion de las politicas en materia de
vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas
alcohdlicas, cosméticos, insumos médico quirirgicos, redctivos de diagndstico y otros gque puedan tener
impacto en la salud humana y colectiva.

Que en desarrollo a ese mandato legal, el Ejecutivo expidié el articulo 18 del Decreto 11290 de 1994 ¥
Decreto 2078 de 2012, mediante la cual se precisaron las funciones del Invima, prescribiendc como
primer objetivo del Instituto, la ejecucidn de las politicas formuladas por Ministerio de Salud y Proteccién
Social, en materia de vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos mencionados en el inciso
anterior. .

Que fe corresponde a las diferentes Direcciones del Invima programar, adelantar y evaluar el desarrolio
de las visitas a los establecimientos productores y comercializadores de los productos de su
competencia

Que para esta visita de inspeccion, control y vigilancia, se ha comisionado a los funcionarios, AURA
CECILIA ARCE PERAFAN, ANGELA MARIA CORREO QOTERO de la Direccién de Operaciones
Sanitarias del INVIMA, acompafiados de los contratistas, los profesionales NO APLICA que en
cumplimiento al objeto contractual desarrollan y apoyan las actividades NO APLICA.

Que de conformidad con la situacion sanitaria encontrada descrita en la presente diligencia encontrada
en LA ASOCIACION INDIGENA DEL CAUCA AIC EPS INDIGENA IPS MINGA, se hace necesario
aplicar la medida sanitaria consistente en SUSPENSION TOTAL DE ACTIVIDADES EN LA
MODALIDAD DE DOSIS UNITARIA por fraccionamiento de blister y entraega de medicarmentas sin lote,
sin fecha de vencimiento, sin nombre del medicamento.

Por incumplimiento a lo establecido en el paragrafo 5 del articulo 11 del Decreto 2200 de 2005,
Numeral 3, del articulo 23 y paragrafo del articulo 27 de la Resclucién 1403 de 2007,

Que flos profesionales AURA CECILIA ARCE PERAFAN, ANGELA MARIA CORREA OTERQ y/o
contratistas NO APLICA, conceptian favorablemente sobre fa viabilidad de aplicar la medida sanitaria
en cita.

Que en merito de fo anterior, los funcionarios publicos que asistente a la presente diligencia,

RESUEL VEN:

PRIMEROQ. —Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION TOTAL DE
ACTIVIDADES EN LA MODALIDAD DE DOSIS UNITARIA por fraccionamiento de blister y entrega DE
medicamentos sin lote, sin fecha de vencimiento, sin nombre de medicamentos de conformidad con lo
expuesto en la parte considerativa de esta decisi¢n, medida que tendrd caracter preventivo, se aplicara
sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se levantarda cuando se compruebe que ha
desaparecido las causas que la originaron.

SEGUNDO. —Contra la presente decisidn no procede recurso alguno.

TERCEROQ. —Copia integra de este acto se entregaré a la persona que aliende /a diligencia de visita.

(..).
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4. Posteriormente, los dias 07 y 08 de junio de 2018, se realizé nueva visita de inspeccién,
vigilancia y control en las instalaciones de la ASOCIACION INDIGENA DEL CAUCA AIC EPSI,
identificada con Nit. 817.001.773-3. (Folios 33 vto a 35).

En la visita se evidencio la siguiente situacion:

En Popayan -, Cauca, a Jos 07 Y 08 dias del mes de Junio de 2018, se hicieron presentes los suscritos
profesionales del Invima, por orden de Oficio Comisorio No 7306-0779-18, en el establecimiento
denominado: ASCCIACION INDIGENA DEL CAUCA MC EPS - INDIGENA, ubicado en la Carrera 7 No
IN-25, NIT. 817001773-3, Teléfono: 8238579 - 3218905220 fax. No Tiene, con el fin de Realizar Visita
de Inspeccion, Vigilancia y Control sobre productos competencia del INVIMA en atencién a mapa de
gestion de riesgo segundo trimestre 2018 de la Direccién de Medicamentos ¥ Productos Bioldgicos. La
visita fue atendida por ESPERANZA MOPAN PALECHOR, identificada con cc.52.900.825 en calidad de
Quimico Farmacéutico Y LAURA TOBAR MUNOZ identificada con C.0 1061745183 en calidad LIDER
DE CALIDAD a quienes se les hizo entrega de! oficic comisorio y se les informé el obfeto de la visita

OBJETIVO

Realizar Visita de Inspeccion, Vigilancia y Control sobre productos competencia del INVIMA en atencion
a mapa de gestion de riesgo segundo trimestre 2018 de la Direccion de Medicamentos v Productos
Biolgicos, con el objetivo de verificar cumplimiento de la Legislacion Sanitaria vigente, Decreto 677 de
1995, Decrelfo 780 de 2016, Resolucion 1403 de 2007.

ANTECEDENTES

Mediante comunicacion interna la Direccién de Medicamentos ¥ Productos Bioldgicos entregd
programacion de Mapa de Riesgos del segundo trimestre de 2018 a la Direccién de Operaciones
Sanitarias.

Dentro de las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control programadas al Grupo de Trabajo Territorial
Occidente 2 para el segundo trimestre 2018, se incluyo el Establecimiento ASOCIACION INDIGENA DEL
CAUCA AIC EPS INDIGENA cuenta con tres direcciones en Popayén: cra, 11 # 9N-18 BARRIO SANTA
CLARA (BODEGA MAYORISTA DE MEDICAMENTQS), la Cm. 7 # 7N-25 Barrio Belalcazar donde se
encuentra la IPS y el servicio farmacéutico y carrera 1 No 4-66 area administrativa de Ia EPS. Tipo de
variable a verificar: VT1 Tipo de actividad de la Cadena Productiva

El establecimiento cuenta con Gltima visita por parte de Invima el 22 Y 23 de febrero de 2017, donde se
aplicc medida sanitaria de seguridad consisiente en SUSPENSION DE ACTIVIDADES DE
FRACCIONAMIENTO DE MEDICAMENTOS.

ASOCIACION INDIGENA DEL CAUCA AIC es una EPS con cobertura a nivel nacional, cuenta con
26 servicios farmacéuticos en los departamentos de Vaile del Cauca, Cauca, Caldas.

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

Una vez en la direccion arriba reportada, presentando el oficio comisorio quien se encuentra en el lugar
informa que el servicio farmacéutico cambio de direccion Y que en esa direccién se encueniran areas
administrativas de la ASOCIACION INDIGENA DEL CAUCA AIC — IPS! MINGA, quien se encuentra en

el lugar permite el ingreso con el fin de verificar lo manifestado observando que las greas
adminjstrativas de la IPS.

Por lo anterior los funcionarios de invima se desplazan a la nueva direccién informada calle 8 Norte
No 6-55 barrio Belalcazar, lugar donde se encuentra el servicio farmacéutico de la IPS y donde se
realiza la presente diligencia

En el lugar, se encuentra la Quimica Farmacéutica a quien se le informa el objefo de fa visita y se le
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presenta el oficio comisorio. Se le solicita copia de representacion legai para lo cual entregan copia de
la Resolucién 081 de 20008 Por la cual se crea la IPS! de la asociacidn indigena del cauca AlC-EPS-
I. Se anexa en dos folios

La Quimica Farmacéutica manifiesta que el servicio farmacéutico con 23 sedes de ASOCIACION
INDIGENA DEL CAUCA AIC EPS — INDIGENA en el departamento del Cauca, seran tercerizadas
con la empresa DISTRIMEIN SAS. Presentan contrato de venta de servicios de salud No 010 de
2017, celebrado entre ASOCIACION INDIGENA DEL CAUCA AIC EPS — INDIGENA 1%
DISTIBUIDORA DE MEDICAMENTQOS E INSUMQS HOSPITALARIOS DEL VALLE DEL CAUCA SAS
DISTRIMEIN SAS. Con vigencia desde 15 de Mayo de 2016 hasta 31 de Diciembre de 2018 Se
anexa copia en diez (10) folios. La sede principal del DISTRIMEIN SAS se encuentra ubicada Calle 1
Norte No. 3-50 Berilo Vésquez Cabo, Popayéan

Por lo antes mencionado en el actual servicio farmacéutico se encuentran realizando inventario de los
medicamentos que van a trasladar al tercero y se estan entregando medicamentos que estaban
pendientes por suministrar a los pacientes.

Se realiza recorrido por ef lugar el cual actualmente se encuentra identificado asi: edificacion de dos
niveles. primer nivel, recepcion de medicamentos, drea de alistamiento, érea de despachos, area de
dispensacién, almacenamiento de medicamentos, unidad sanitaria, 4rea de medicamentos de alto
costo, area de medicamentos de control especial, érea de medicamentos que requieren cadena de frio.
Segundo nivel, almacenamiento de medicamentos, drea administrativa, Debido a que se encueritran
realizando inventario para eniregar el servicio farmacéutico tercenzado, las 4reas identificadas no estan
siendo utilizadas en su fotalidad para el fin dispuesto. Algunas dreas cuentan con termohigrometro con
calibracion dei afio 2016. Ademas, no todas las areas donde se han ubicado medicamentos se
encuentran con termohigrometro y por lo tanto algunas de estas dreas no Hevan conirol de temperatura.

Se observan medicamentos almacenados en cajas ubicadas directamente en el piso.

Llevan controles de temperatura ambiental REGISTRO DE CONTROL DE TEMPERATURA EN
MEDICAMENTOS cdédigo MIPSIFM-14 con especificacion de temperatura de 15°C a 30°C Cuentan con
cuatro termohigrometros calibrados con certificados IPM-051 fecha de calibracién 14(09/2018 y un
termohigrometro con fecha de calibracién Noviembre de 2017. Se observé en dos formatos donde llevan
conirol de temperatura que no diligencian mes y afio de las mediciones.

Cuentan con dos neveras donde almacenan medicamentos que requieren cadena de frio (alto costo y
otros medicamentos raspelivamente), cada nevera con termémetro con calibracién del 13/06/2017. no
tiene alarma. Las mediciones de temperatura se realizan tres veces al dia (a la llegada, al medio dia, a
la salida) de lunes a viernes. Los fines de semana no registran temperatura. No cuentan con plan de
accion para manejo de medicamentos que requieren cadena de frio cuando se presenten fallas
eléctricas Llevan REGISTRC DE CONTROL DE CADENA DE FRIO cédigo MIPSIFM-12 con
especificaciones de 2 a 8°C.

La quimica farmacéutica, manifiesta que ila bodega mayorista en el barrio Santa Clara donde se
recepcionaban y almacenaban los medicamentos dejo de funcionar e/ 16 de marzo de 2018! por lo
anterior, la recepcion de medicamentos se estaba realizando en el actual servicio farmacéutico, donde
también se almacenaban los medicamentos y los dispositivos médices. Al preguntar si solicitaron visita
por parte de ente territorial que autorice fa actual bodega de almacenamiento de medicamentos,
manifiesta que no se realizo la solicitud debido a que el servicio farmacéutico seria tercerizado.

La recepcion técnica de medicamentos vy disposifivos médicos se realizé en el actual servicio
farmacéutico hasta el mes de mayo de 2018,

Cuerntta con FORMATO PARA LA RECEPCCION TECNICA ASOCIACION INDIGENA DEL CAUCA AIC
MINGA [PS -1 sin cddigo, donde se registra fecha de ingreso, proveedor, descripcion del producto,
faboratorio, presentacién, cantidad, fecha de vencimiento, lote, registro sanitario, temperatura y
observaciones. En este formato se encontré que no se registraron la temperatura en la recepcion de 10s
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medicamentos de temperatura ambiente y en los que requieren cadena de frio. No cuentan con
termometro en area de recepcion.

La recepcctn técnica era realizada por el auxiliar de farmacia.

Se pregunta si el personal cuenta con capacitacion para el control de temperatura, quien atiende a visita
informa que la dltima capacitacion fue realizada el 11 de noviembre de 2017, presentan copia de lo
informado en siete folios.

El establecimiento se encuentra inscrito en la Red de farmacovigilancia cédigo PNF0187, Informan que
los repories del mes de mayo de 2018 con cero eventos.

La Quimica Farmaceéutica es quien se encarga de la revision de alertas sanitarias de manera mensual e
informa al personal del servicio farmacéutico via mail,

La lider de calidad informa que dentro de su sistema tnico de Informacion indigena SUIIN se encuentra
el procedimiento TRAMITE DE PETICIONES QUEJAS Y RECLAMQGS, cédigo SOGC-020. En ef se
encuentran las actividades a realizar, responsable (lider de calidad). Las PQRS ingresan por medio
telefénico, correo electrénico, pagina de supersalud, pagina de la AIC. Cuentan con formato donde
registran las PQRS, La Lider de calidad clasifica las PQRS, son redireccionadas segun érea encargada,
se realiza investigacion respectiva, se da respuesta oportuna a PQRS. Quien atiende la visita informa
que la mayoria de las quejas es por oportunidad en la entrega de medicamentos.

Al solicitar informacién se han realizado la novedad del cambio de direccion del servicio farmacéutico
ante la secrefaria de salud departamental, quien atiende la visita informa que no se hizo esta actividad.
Entre los servicios habilitados se encuentran. Enfermeria, medicina fisica v rehabilitacién, servicio
farmacéutica, £l nivel de atencién 2. Mediana complejidad con cédigo de habilitacion 19001087183
nombre del prestador ASOCIACION INDIGENA DEL CAUCA AIC EPS INDIGENA.

Se realiza la verificacion aleatoria de algunos medicamentos almacenados en la estanteria del servicio
farmaceéutico donde se confirman los datos deciarados en el empague para varios productos donde se
incluyen:

Nombre

Presentacion comercial
Concentracién

Lote

Fecha de vencimiento, entre otros.

En lo relacionado con los procesos de Buenas Practicas de Elaboracién durante el recorrido se
evidencian Medicamentos fraccionados el cual entregan al paciente sin lote. fecha de vencimiento,
nombre del producto infringiendo numeral 3 del articulo 23 y paragrafo del articulo 27 de la Resolucion
1403 de 2007

La quimica farmaceutica manifiesta la ASCCIACION INDIGENA DEL CAUCA EPS INDIGENA firmo
contrato con el HOSPITAL UNIVERSITARIC SAN JOSE DE POPAYAN para prestacion se servicios de
salud de REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS ESTERILES firmado desde el 14 de noviembre de 2017
con vigencia hasta el 31 de diciembre de 2018, el cual no se gjecutd debido a que fa ASOCIACION
INDIGENA se tenia planeado tercerizar ios servicios farmacéuticos

Adicionalmente se encontré medicamentos de control especial fraccionado, por lo cual se informara a la
Secretaria de Salud Departamental.

Teniendo en cuenta que en el mes de febrero de 2017 funcionarios de Invima aplicaron medida sanitaria
consistente en SUSPENSION TOTAL DE ACTIVIDADES EN LA MODALIDAD DE DOSIS UNITARIA por
fraccionamiento de medicamentos y de acuerdo a lo encontrado {medicamento fraccionado), la medida
sanitaria se mantiene.
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De acuerdo a los hallazgos encontrados durante la presente diligencia, los funcionarios que atienden la
visita elaboran un plan de mejora para efecucion inmediata, el cual se anexa a la presente acta en 31
folios.

Sin otro particular se da por terminada la presente diligencia sin extralimitacion de funciones.

CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4° numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del Invima
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya iugar y aplicar las medidas sanitarias y las sancicnes
gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9° de 1978 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 acuerde a lo estipulado en los Decretos 677 de 1995, Decreto
780 de 2016, Decreto 2200 de 2005, Resolucién 1403 de 2007 y Resolucidn 444 de 2008:

De acuerdo con las actas de visita que reposan en el expediente y consultada la base de datos
de vigilados de la Supersalud,

https //docs supersalud.gov.co > Vigilados > BASE-VIGILADOS la ASOCIACION
INDIGENA DEL CAUCA AIC EPSI se encuentra actualmente vigente.

Adicionalmente, el acta de visita de fecha 07 y 08 de junio de 2018, evidencié la continuidad en
la vulneracién de la normatividad sanitaria en fa medida en gue cortintar fraccionando
medicamentos entregados al paciente sin contar con lote, fecha de vencimiento, nombre del
producto, actividad que es realizada sin contar con el certificadc de buenas practicas de
elaboracién, manteniendo en consecuencia, la medida sanitaria aplicada !os dias 22 y 23 de
febrero de 2017.

De otro lado, se evidencié la tenencia y almacenamiento del producto NAGLAZIME® el cual
requiere cadena de frio, registrando una temperatura de 3°C.

En consecuencia el INVIMA debe ejercer ia inspeccidon, vigilancia y control de ios
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion vy
correctivas necesarias para dar cumplimiento a los dispuesto den el Decreto mencionado y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adeiantar los
procedimientos a que haya fugar, de conformidad con las normas citadas a continuacion:

En cuanto a lo sustancial:

- Decreto 2200 de 2005:

Articuto 7°. Objeto. El presente decreto tiene por objeto regular ias actividades ¥/0 procesos propios del
servicio farmacéutico,

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones del presente decreto se aplicaran a los prestadores
de servicios de salud, incluyendo a los que operen en cualquiera de los regimenes de excepcion
contemplados en el articulo 279 de la Ley 100 de 1993, a todo establecimiento farmacéutico donde se
almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o dispositivos médicos, en relacion
con el 0 jos procesos para los que esté autorizado y a toda entidad o persona que realice una o mas
actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico.
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Paragrafc. Se exceptuan de la aplicacion de las disposiciones contenidas en el presente decretfo a los
laboratorios farmacéuticos cuyo funcionamiento coniinuard regido por las normas vigentes sobre la
materia.

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos del presente decreto addplense las siqguientes definiciones:

(.)

Establecimiento farmaceéutico. Es el establecimiento dedicado a la produccion, almacenamiento,
distribucion, comercializacion, dispensacién, control o aseguramiento de la calidad de los medicamentos,
disposifivas médicos o de las matsrias primas necesarias para su elaboracién y demds productcs
autorizados por ley para su comercializacion en dicho establecimiento.

ARTICULO 11, ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS. <Articulo  compifado 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 consideran establecimientos
farmaceéuticos mayoristas: los Laboratorios Farmaceuticos, las Agencias de Especialidades
Farmacéuticas y Depdsitos de Drogas, v establecimientos farmacéuticos minoristas: Las Farmacias-
Droguerias y las Droguerias.

Los establecimientos farmacéulicos solo estan obligados a cumplir con las disposiciones confenidas en el
presente decreto, el modelo de gestion def servicio farmacéutico y demas normas que los modifiquen, en
relacion con los medicamentos y dispositives medicos, en 05 aspectos siguientes y en 10§ demas
seguiran regidos por fas hormas vigentes.

1. Farmacias-Droguerias. <Numeral modificado por el articulo 2 del Decreto 2330 de 2006. El nuevo
lexto es el siguiente > Estos establecimientos se someteran a los procesos de:

a) Recepcion y almacenamiento,
b) Dispensacion;
¢) Preparaciones magisirales.

La direccion tecnica de estos esfablecimientos estara a cargo del guimico farmacéutico. Cuando las
preparaciones magistrales que se elaboren consistan en preparaciones no estériles y de usc tépico, tales
como:. poivos, ungiientos, pomadas, cremas, geles, lociones, podran ser elaboradas por el tecnologo en
regencia de farmacia, en cuyo caso, la direccidn técnica podra estar a cargo de este dltimo.

2. Droguerias. La direccion estara a carge del Quimice Farmacéutico, Tecndlogo en Regencia de
Farmacia, Director de Droguerfa, Farmacéutico Licenciado, o el Expendedor de Drogas. Estos
establecimientos se someterdn a l6s procesocs de:

a) Recepcién y almacenamiento,

b) Dispensacion.

3. Agencias de Especialidades Farmacéuticas. La direccidn estarg a cargo del Quimico Farmacéutico
o del Tecnciogo en Regencia de Farmacia. Eslos establecimientos se someteran al procesc de recepcion
y almacenamiento.

4. Depdsitos de drogas

a) Depositos de drogas donde se realice el proceso especial de reenvase. La direccion estara a

cargo exclusivamente del Quimico Farmacéutico. Estos estabiecimientos se someteran a los procesos
de:

a) Recepcion y aimacenamignto;
b) Reenvase.
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b) Depésitos de drogas donde no se realice el proceso especial de reenvase. La direccion estars a
cargo del Quimico Farmacéutico o del Tecndlogo en Regencia de Farmacia. Estos establecimientos se
someteran al proceso de recepcién y almacenamiento.

Los establecimientos farmacéuticos y personas autorizadas quedan sometidos a los requisitos y técnicas
establecidos por las normas especiales y el modelo de gestion del servicio farmacéutico respecto de/
embalaje, transporte y enitrega fisica de medicamentos, dispositivos médicos y ofros insumos
relacionados.

PARAGRAFO 1o. Los laboratorios farmacéuticos continuarén regidos por las normas especia les
vigentes, de conformidad con el paragrafo de! articulo 20 del presente decreto.

PARAGRAFQ 2o0. Cuando las Farmacias-Droguerias, Droguerias o las personas autorizadas, sean
contratadas para la prestacion de servicios dentro del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
deberén cumplir integramente con lo establecido en e! presente decreto y el modelo de gesticn del
servicio farmacéutico que expedird el Ministerio de la Proteccion Social

PARAGRAFO 3o. Las Farmacias-Droguerias, Droguerfas, Agencias de Especialidades Farmacéuticas,
Depositos de Drogas y personas autorizadas, teniendo en cuenta el volumen de actividades y el numerc
de trabajadores que laboren en estos, deberan tener una estructura acorde con los procesos que
realicen; ubicacion independiente; érea fisica exclusiva, de circulacion restringida y de facil accesc,
fuminacion, ventilacion, pisos, paredes, cielos rasos, instalaciones sanitarias y eléctricas, que permitan ja
conservacion de la calidad de los medicamentos, dispositivos médicos y demas productos autorizados,
asi como, someterse a las demds condiciones que se establezcan en ef modelo de gestién del servicio
farma-céutico.

PARAGRAFO 4o. <Paragrafo derogado por el articulo 3 del Decreto 2330 de 2006>

PARAGRAFO 50. Los establecimientos farmacéuticos gue se encarguen de realizar una o mas
actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico por cuenta de ofra persona, deberén cumplir
para ello con las condiciones y requisitos establecidos por el presente decreto, el modelo de gestion del
servicio farmacéutico que determine el Ministerio de la Proteccién Social y demés normas que regulen las
respectivas actividades y/o procesos, responsabilizéndose solidariamente con la contratante ante el
Estado y los usuarios, beneficiarios o destinatarios por los resultados de la gestion.

Cuando en estos establecimientos farmacéuticos se realicen operaciones de efaboracion, transformacion,
preparaciones, mezclas, adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis, reenvase o reempaque de
medicamentos, deberan obtener el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura,
otorgado por el instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, ¥y Su direccion
técnica estara a cargo exclusivamente del Quimico Farmacéutico. Los productos alli elaborados no
requieren de registro sanitario. El establecimiento farmacéutico o servicio farmacéutico institucional podra
funcionar con la autorizacién o habilitacion por parte de la entidad territorial de salud o el Certificads de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura otorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, para aquellos establecimientos a los que se les exige, segun
corresponda.

Cuando estos establecimientos farmacéuticos realicen actividades y/o procesos propios del servicio
farmacéutico a una Institucion Prestadora de Servicios de Salud se someteran a la normatividad aplicable
a dicha actividad y/o proceso, sin perjuicio de la respansabilidad de la Institucion Prestadora de Servicios
de Salud respecto al cumplimiento de los estandares de cada una de las actividades y/o procesos.

ARTICULO 18. DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS.<Articulo compilado en el
articulo 2.5.3.10.17 del Decreto Unico Reglamentario 780 de 2016. Debe tenerse en cuenta Io
dispuesto por el articulo 4.1.1 del mismo Decreto 780 de 2016> La distribucién fisica de
medicamentos estard regulada por las normas técnicas que expida el Ministerio de ia Proteccidn Social
El embalaje y/o trasporte de productos farmacéuticos forman parte de la distribucion intra-hospitalaria 0
fisica y deberén ser tenidos en cuenta en el desarrolio del modelo de gestion del servicio farmacéutico.

El servicio farmaceéutico debera determinar el sistema o los sistemas de distribucion intrahospitalaria de
medicamentos y dispositivos médicos que deban implementarse en la Institucién Prestadora de Servicios
de Salud, para garantizar la oportunidad, seguridad, eficiencia y calidad de los medicamentos y
dispositivos médicos que deban suministrarse a los pacientes.
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Los servicios farmacéuticos de las instituciones de segundc y tercer nivel de complejidad deberan
implementar el Sistema de Distribucidn de Medicamentos en Dosis Unitaria, de acuerdo con fas
condiciones, criterios y procedimientos establecidos en la normatividad vigente y Ios que se establezcan
en el modelo de gestion del servicio farmacéutico. Los servicios farmacéuticos del primer nivel de
complejidad podréan adoptar ef Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria,
sometiendose a las condiciones, criterios y procedimientos sefialados. El Sistema de Distribucion de
Medicamentcs en Dosis Unitaria podrd operar en una Institucion de Salud con ofro u otros sistemas infra-
hospitalarios de distribucion.

- Decreto 780 de 20186:

(..
CAPITULO 10.

DROGUERIAS Y SERVICIO FARMACEUTICO.

ARTICULOQ 2.5.3.10.2. CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones del presente Capitulo se aplicaran
a Ios prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que operen en cualquiera de los regimenes de
excepcion contemplados en las normas vigentss, a todo establecimiento farmacéutico donde se
almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o dispositivos médices, en relacién
con el o los procesos para los que esté auforizado y a toda entidad o persona que realice una o mas
actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico.

PARAGRAFO. Se exceptian de la aplicacion de las disposiciones contenidas en el presente Capitulo a
los laboratorios farmaceéuticos cuyo funcionamiento continuara regido por las normas vigentes sobre la
maleria.

{Articulo 20 del Decreto 2200 de 2005)

ARTICULO 2.5.3.10.4. SERVICIO FARMACEUTICO. Es e! servicio de atencion en salud responsable de
las actividades, procedimientos e intervenciones de carécler técnico, cientifico y administrativo,
relacionados con los medicamentos y los dispositivos médicos utilizados en la promocion de fa salud y la
prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacién de la enfermedad, con el fin de contribuir en forma
armonica e integral al mejoramiento de la calidad de vida individual y colectiva.

(Articulo 4o del Decreto 2200 de 2005)

ARTICULO 2.5.3.10.11, ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS. Se consideran establecimientos
farmaceuticos mayoristas: los Laboratorios Farmacéuticos, las Agencias de Especialidades
Farmaceuticas y Depdsitos de Drogas, y establecimientos farmacéuticos minoristas: Las Farmacias-
Droguerias y las Droguerias.

Los establecimientos farmacéuticos solo estan obligados a cumplir con las disposiciones contenidas en e
presente Capitulo, el modelo de gestién del servicio farmacéutico y deméas normas que los modifiquen, en
relacion con los medicamentos y dispositivos medicos, en los aspectos siguientes y en los deméas
seguiran regidos por las normas vigentes.

1. Farmacias-droguerias. Estos establecimientos se someteran a los procesos de:
a} Recepcion y almacenamiento;

b} Dispensacion,

c) Preparaciones magistrales.

La direccién tecnica de estos establecimientos estarg a cargo del quimico farmacéutico. Cuando las
preparaciones magistrales que se elaboren consistan en preparaciones no estériles y de uso topico, lales
como. polves, ungientos, pomadas, cremas, geles, lociones, podran ser elaboradas por el tecndlogo en
regencia de farmacia, en cuyo caso, la direccion técnica podré estar a cargo de este ditimo.
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2. Droguerias. La direccion estara a cargo del Quimico Farmacéutico, Tecndlogo en Regencia de
Farmacia, Director de Drogueria, Farmacéutico Licenciado, o e/ Expendedor de Drogas. Estos
establecimientos se someterén a los procesos de:

&) Recepcién y almacenamiento;
b} Dispensacion,

3. Agencias de Especialidades Farmacéuticas. La direccion estaré a cargo del Quimico Farmacéutico o
del Tecnblogo en Regencia de Farmacia. Estos establecimientos se someteran al proceso de recepcion y
almacenamiento.

4. Depositos de drogas

a) Depositos de drogas donde se realice el procesc especial de reenvase. La direccion estars a cargo
exclusivamente del Quimico Farmacéutico. Estos establecimientos se someleran a los procesos de:

i) Recepcion y almacenamiento;
i) Reenvase;

b) Depdsitos de drogas donde no se realice el proceso especial de reenvase. La direccion estard a carge
de/ Quimico Farmacéutico o del Tecnologe en Regencia de Farmacia. Estos establecimientos se
someterdn a | proceso de recepcion y almacenamiento.

Los establecimientos farmacéuticos ¥ personas autorizadas quedan sometidos a los requisitos vy técnicas
establecidos por las normas especiales y el modelo de gestion del servicio farmacéutico respecto del
embalaje, transporte y entrega fisica de medicamentos, dispositivos médicos vy otros insumos
relacionados.

PARAGRAFQO 1o. Los laboratorios farmacéuticos continuaran regidos por las normas especiales
vigentes, de conformidad con el parégrafo del articulo 2.5 .3.10.2 del presente decreto.

PARAGRAFO 20. Cuando las Farmacias-Droguerias, Droguerias o las personas autorizadas, sean
contratadas para la prestacion de servicios dentro del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
deberan cumplir integramente con io establecido en el presente Capitulo y el modelo de gestién del
servicio farmacéutico que expedird el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

PARAGRAFO 3o0. Las Farmacias-Droguerias, Droguerias, Agencias de Especialidades Farmacéuticas,
Depositos de Drogas y personas autorizadas, teniendo en cuenta el volumen de actividades v el numero
de trabajadores que laboren en estos, deberan tener una estructura acorde con los procesos que
realicen, ubicacion independiente; 4rea fisica exclusiva, de circulacién restringida y de facil acceso;
Huminacion, ventilacién, pisos, paredes, cielos rasocs, instalaciones sanitarias y eléctricas, que permitan la
conservacion de la calidad de los medicamentos, dispositivos médicos ¥y demas productos autorizados,
asf como, someterse a las demas condiciones que se establezcan en el modelo de gestion del servicio
farmacéutico,

PARAGRAFO 4o. Los establecimientos farmacéuticos que se encarguen de realizar una o mas
actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico por cuenta de otra persona, deberan cumplir
para ello con las condiciones y requisitos establecidos por el presente Capitulo, el modelo de gestién del
servicio farmaceéutico que determine el Ministerio de Salud y Proteccion Social ¥ demas normas que
regulen las respectivas actividades y/o procesos, responsabilizéndose solidariamente con la contratante
ante el Estado y los usuarios, beneficiarios ¢ destinatarios por los resultados de la geslion.

Cuando en estos establecimientos farmacéuticos se realicen operaciones de elaboracion, transformacion,
preparaciones, mezclas, adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis, reenvase o regmpaque de
medicamentos, deberan obtener el Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Manufactura,
otorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos {lnvima), v su direccion
tecnica estara a cargo exclusivamente del Quimico Farmacéutico. Los productos alli elaborados no
requieren de registro sanitario. El establecimiento farmacéutico o servicic farmacéutico institucional podra
funcionar con la autorizacién o habilitacién por parte de la entidad territorial de salud o el Certificado de
Cumplimiento de Buenas Précticas de Manufactura oforgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de
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Medicamentos y Alimentos (Invima), para aquellos establecimienfos & l0s que se les exige, segun
corresponda.

Cuando estos establecimientos farmacéuticos realicen actividades y/o procescs propios del servicio
farmacéutico a una Instituscién Prestadora de Servicios de Salud se someteran a la normatividad aplicable
a dicha actividad y/o proceso, sin perjuicio de la responsabilidad de la Institucion Prestadora de Servicios
de Salud respecto al cumplimiento de los estandares de cada una de las actividades y/o procesos.

{Articulo 11 del Decreto 2200 de 2005 numeral 1 modificado por el articulo 2o del Decreto 2330 de 2006)

ARTICULO 2.5.3.10.17. DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS. La distribucion fisica de medicamentos
estara regulada por las normas técnicas que expida el Ministerio de Salud y Proteccidon Social. El
embalaje y/o trasporte de productos farmacéuticos forman parte de la distribucion intra-hospitalaria o
fisica y deberan ser tenidos en cuenta en ef desarrollo del modelo de gestion del servicio farmaceulico.

El servicio farmacéutico debera deferminar el sistema o los sistemas de distribucion intrahospitalaria de
medicamentos y dispositivos médices que deban implementarse en la Institucion Prestadora de Servicios
de Salud, para garantizar la oportunidad, seguridad, eficiencia y calidad de los medicamentos y
dispositivas médicos que deban suministrarse a los pacientes.

Los servicios farmacéuticos de las instituciones de segundo y tercer nivel de complejidad deberan
implementar el Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria, de acuerdo con las
condiciones, criterios y procedimientcs estabiecidos en la normatividad vigente y fos que se establezcan
en el modelo de gestion del servicio farmacéutico. Los servicios farmacéuficos del primer nivel de
complegjidad podran adoptar el Sisterna de Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria,
sometiendose a fas condiciones, criterios y procedimientos sefialados. El Sistema de Distribucion de
Medicamentos en Dosis Unitaria podra operar en una institucion de Salud con otro u otros sistemas intra-
hospitalarios de distribucion.

(Articulo 18 del Decreto 2200 de 2005)

- Rescolucion 1403 de 2007

ARTICULO 2°.- CAMPQ DE APLICACION. E! Modelo de Gestién del Servicio Farmacéutico y el
Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos, as/ como las demds disposiciones contenidas en
la presente resolucion, se aplicaran a loda persona que realice una o mas actividades y/o procesos del
servicio farmaceutico, especialmente, a los prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que
operen en cualquliera de los regimenes de excepcion confemplados en el articulo 279 de la Ley 100 de
1993 y a lodo establecimiento farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o
dispensen medicamentos y dispositivos médicos o se realice cualquier olra actividad y/o proceso del
servicio farmaceutico.

ARTICULO 9°- BUENAS PRACTICAS DEL SERVICIO FARMACEUTICO. Las instituciones
prestadoras de servicios de salud, establecimientos farmacéuticos y personas autorizadas que realizan
actividades y/o procesos del servicio farmacéutico contardn con un conjunto de normas, procesos,
procedimientos, recursos, mecanismos de control y documentacién, de caracter técnico y/o
administrativo, que aseguren el cumplimiento del cbjeto de la actividad o el proceso respectivo.

Las Buenas Practicas del Servicio Farmacéulico estén consagradas en la presente resolucion, el
manual que adopta y en las disposiciones que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

ARTICULO 23.- ALCANCE DE LAS AUTORIZACIONES. Las autorizaciones concedidas a las
personas a quienes se les aplican las disposiciones de la presente resclucion y el manual que adopta,
tendran los siguientes efectos:

(..)

3. Certificado de Cumplimiento de Buenas Frécticas de Elaboracion. La expedicion del Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion expedide por el INVIMA produce les efectos
siguientes:
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a) Servicios farmacéuticos. Los faculta para realizar la actividad y/o proceso especialments autorizado.
Las preparaciones magistrales y/o adecuacion y ajuste de concentracion de medicamentos oncolégicos y
demas medicamentos para cumplir con las dosis prescritas y para el proceso de reempaque y reenvase
de medicamentos dentro del Sisterna de Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria, para pacientes
hospitalizados y/o ambulatorios en casos especiales, requieren de Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Elaboracién otorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA y el producte final no requiere de registro sanitario.

ARTICULO 27.- TRANSITORIEDAD. Las personas sefialadas en el articulo 2° de la presente resolucion
deberan dar cumplimiento a las condiciones y requisitos establecidos en ella y el manual gue adopta, a
partir de su publicacién en el Diario Oficial Las disposiciones que regulan el Sistema de Distribucion de
Medicamentos en Dosis Unitaria comenzaran a aplicarse a partir del 1 de enero de 2009. lLas
instituciones prestadoras de servicios de salud que al momento de entrar en vigencia Ia presente
resolucion y el manual que adopta cuenten con servicios farmacéuticos habilitados donde se realicen
preparaciones magistrales y/o adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos
oncolégicos y demas medicamentos para cumplir con las dosis prescritas, a partir del 1 de enero de 2009
requieren del Certificado de Cumplimiento de Buenas Préacticas de Elaboracion cforgado por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA para poder segquir realizandolas.

PARAGRAFO: Las instituciones prestadoras de servicios de salud donde se realicen las preparaciones
magistrales referidas en este articulo, que al momenioc de entrar en vigencia la presente resolucion y el
manual que adopta cuenten con servicios farmacéuticos habilitados o en tramite de habilitacion y
aquellas instituciones que estén obligadas a implementar el Sistema de Distribucién de Medicamentos en
Dosis Unitaria deben presentar ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA, a més tardar el 1 de enero de 2008, un plan gradual de cumplimiento que permita la
implementacion y desarrolio de los mismos. Este plan sera sujeto de verificacién por parte del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y tendra un cronograma que contenga las
fechas limites de control de cumplimiento. A partir del 1 de enero de 2009, las instituciones prestadoras
de servicios de salud gue no hayan obtenido el Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de
Elaboracion expedido por el INVIMA y/o que no hayan implementado el Sistema de Distribucion de
Medicamentos en Dosis Unitaria serédn objeto de fa aplicacién del regimen de control y vigilancia sanitaria
v de las sanciones correspondientes.

Manual de Condiciones esenciales y procedimientos del Servicio Farmacéutico -
Resolucion 1403 de 2007:

Titulo Il procedimientos para los procesos del servicio farmacéutico.

CAPITULO I .
PROCEDIMIENTOS PARA LOS PROCESOS GENERALES

3. RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

3.2 CONDICIONES DE LAS AREAS DE ALMACENAMIENTO Ei procedimiento para el
almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos se adelantara bésicamente de conformidad
con las siguientes disposiciones: Las éreas de almacenamiento deben cumplir basicamente con las
siguientes especificaciones: :

) CONDICIONES DE TEMPERATURA Y HUMEDAD. Contar con mecanismos que garanticen las
condiciones de temperatura y humedad relativa recomendadas por el fabricante. Se llevaran registros
de control de estas variables con un termometro adecuado y un higrémetro calibrado.

K) MANTENIMIENTO DE LA CADENA DE FRIO. Los medicamentos que requieran refrigeracion
serdn almacenados en cuartos frios, refrigeradores o congeladores. Se debe contar con un plan de
emergencia que garantice el mantenimiento de la cadena de frio, en caso de interrupciones de la
energla electrica. Adicionalmente, debera disponerse de mecanismos que registren la temperatura. La
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cantidad de medios de refrigeracidon serd determinada por las necesidades de almacenamienic y
verificada por la entidad territorial de salud, quien podra disponer el aumento del nimero de los
mismos,

- Resolucion 444 de 2008:

Articulo 1° Adopcién. Adoptar, para ser apiicadc en todo el territorio nacional y con carécter obligatorio,
el Instrumentc de Verificacién de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracicn para los
Eslablecimientos Farmacéuticos sefialados en el paragrafo 5° del articulo 11 del Decreto 2200 de 2005 y
Servicios Farmacéuticos de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, que elaboren preparaciones
magistrales y realicen las operaciones de elaboracion, transformacion, preparaciones, mezclas,
adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis, y reenvase y reempaque de medicamentos dentro del
Sistena de Distribucion  de Medicamentos en Dosis Unitaria para pacientes hospitalizados y/o
ambulatorios en casos especiales.

Articulo 2°. Procedimiento para la obtenciéon del certificado de cumplimiento de las buenas
practicas de elaboracion. El procedimiento para la obtencion del Certificado de Cumplimiento de fas
Buenas Practicas de Elaboracion, se adelantara conforme a lo sefialado en el Decreto 549 de 2001, o la
norma que lo modifique, adicione o sustituya. igualmente, el interesado en la solicitud de fa visita, previa
a la obtencion del Certificadc de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracitn, debera allegar
debidamente diligenciado el Instrumento de Verificacion que se adopta con la presente resolucion.

Articulo 5°. Sanciones. Si en gjercicio de las facultades de inspeccion, vigilancia y control, el instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima o la autoridad competente comprueba que
el Establecimiento Farmaceutico o el Servicio Farmacéulico de Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud que realicen las operaciones de elaboracion, transformacion, preparaciones, mezglas, adecuacion
v ajuste de concentraciones de dcsis, y reenvase y reempaqgue de medicamentos dentro del Sistema de
Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en
casos especiales, y/o que elaboren preparaciones magistrales de que lrata la presente resolucién, no
cumple con las condiciones que sustentaron la expedicion del Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Elaboracion, procederé a aplicar las medidas de seguridad o sanciones, de conformidad con
lo establecido en la Ley 09 de 1879, sin perjuicio de las otras sanciones a que haya lugar, y a la
cancelacion de la certificacion respectiva mediante acto administrativo debidamente motivado.

Respecto a la parte procedimental:

Decreto 843 de 2016:
()

Articulo 2. Campo de aplicacién. Las disposiciones contenidas en este Decreto se aplican a las
personas naturales y juridicas que desarrolien actividades de produccion, importacion, exportacion,
procesarniento, envase, empaque, expendio y comercializacién de medicamernfos.

(..)

Articulo 12. Inspeccion, vigilancia y control. Corresponde al INVIMA el ejercicio de las funciones de
inspeccion, vigitancia y control sanitario, entre otros, respecto de los medicamentos. Para tal fin, ademas
de la Ley 9 de 1979 y las disposiciones de cardcter sanitario, apiicard para el ejercicio de sus
competencias, el modelo de inspeccidn, vigilancia y control establecido en la Resolucion 1228 de 2013,
expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y lo previsto en el Titulo 111, Capitulo 111 del
Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative - CPACA-.

(.)
Ley 1437 de 2011:
“(..)
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Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las normas de esta Parte Primera del Codigo se aplican a todos los
organismos y entidades que conforman las ramas del poder publico en sus distintos 6rdenes, sectores %
niveles, a los drganos auténomos e independientes del Estado y a los particulares, cuando cumplan
funciones administrativas. A todos ellos se les dara el nombre de autoridades.

Las disposiciones de esta Parte Primera no se aplicaran en los procedimientos militares o de policia que
por su naturaleza requieran decisiones de aplicacion inmediata, para evitar o remediar perturbaciones de
orden publico en los aspectos de defensa nacional, seguridad, tranquilidad, salubridad, y circulacion de
personas y cosas. Tampoco Se aplicaran para ejercer la facultad de libre nombramiento y remocién.

Las autoridades sujetarén sus actuaciones a los procedimientos que se establecen en este Coédigo, sin
perjuicio de los procedimientos regulados en leyes especiales. En lo no previsto en los mismos se
aplicaran las disposiciones de este Cédigo.

()

Articulo  47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos de
caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Codigo Disciplinario Unico se Sujetaran
a las disposiciones de esta Parte Primera del Cadigo. Los preceplos de este Codigo se aplicarén
también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio ¢ por solicitud de
cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la autoridad establezca gue
existen meritos para adelantar un procedimiento sancionaforio, as/ lo comunicard al interesado.
Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulard cargos mediante acto
administrativo en el que sefialard, con precision y claridad, los hechos que lo originan, las personas
naturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones presuntamente vulneradas y las
sanciones o medidas que serian procedentes. Este acto administrativo deberd ser notificado
personalmente a los investigados. Contra esta decision no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacién de la formulacion de
cargos, presentar los descargos y solicitar o aporiar las pruebas que pretendan hacer valer. Serén
rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las superfluas y no se atenderan
las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos, se
regiran por lo dispuesto en las normas espaciales sobre la materia.

()

Articulo 67. Notificacion personal. Las decisiones que pongan término a una actuacion administrativa
se notificardn 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 legaimente proceden, las
autoridades ante quienes deben interponerse v los plazos para hacerlo.

Elincumplimiento de cualquiera de estos requisitos invalidara la notificacion.

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

1. Por medio electrénico. Procederd siempre y cuando el interesado acepte Ser notificado de esta
manera,

La administracion podré establecer este tipo de notificacion para determinados actos administrativos de
caracter masivo que tengan origen en convocatorias publicas. En la reglamentacion de la convocatoria
impartira a los interesados las instrucciones pertinentes, y establecerd modalidades alternativas de
notificacion personal para quienes no cuenten con acceso al medio electrénico.
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2. En estrados. Toda decision que se adopte en audiencia publica serd nofificada verbalmente en
estrados, debiéndose dejar precisa constancia de las decisiones adoptadas y de la circunstancia de que
dichas decisiones quedarcn notificadas. A partir dei dia siguiente a la notificacion se contaran los
términocs para la interposicion de recursos.

()

Articulo 69. Notificacion por aviso. Si no pudiere hacerse la notificacién personal al cabo de los cinco
{5) dias del envio de la citacion, esta se hard por medio de aviso que se remitird a la direccion, al nitmero
de fax ¢ al correo electrénico que figuren en el expediente o puedan obtenerse del registro mercanti,
acompafado de copia integra del acto administrativo. Ei aviso deberd indicar la fecha y la del acto gque
se notifica, la autoridad que lo expidid, los recursos que legalmente proceden, las autoridades ante
quienes deben interponerse, los plazos respectivos y la advertencia de que la notificacion se considerara
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 electronica 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 defard constancia de la remision o publicacion del avisc y de fa fecha en que por
este medio quedara surtida la notificacion personal.

{.)

Asi, este despacho considera elemental dejar de presente que en el evento de que una vez
agotada la etapa de investigaciéon y como resultado de la misma se logré determinar la
responsabilidad sanitaria def investigado podria hacerse acreedor a las sanciones establecidas
en la Ley 9 de 1979, en su articulo 577 modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019
que entrd en vigencia el 25 de noviembre de 2019, establece:

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. £l articulo 577 de la Ley 9 de 1979 guedara asi:

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

Para efectos de clasificar un producto, establecimiente y/o servicic de bajo riesgo, deberan 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 impondré, mediante aclo
administrative, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segtin la gravedad del hecho:

a. Amonestacién;

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

C. Decomiso de productos;

d. Suspension ¢ cancelacion del registro o de ia licencia, y

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

De acuerdo con las normas citadas y los hechos plasmados en los documentos obrantes en el
expediente se observd que la ASOCIACION INDIGENA DEL CAUCA AIC EPSI, identificada
con Nit. 817.001.773-3., presuntamente infringid las disposiciones sanitarias al;
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1. Realizar las actividades de fraccionamiento de blister, suministrando medicamentos al
paciente sin declarar lote, fecha de vencimiento, nombre del producto y sin contar con el
certificado de buenas practicas de elaboracidn, infringiendo io dispuesto en el inciso
segundo del paragrafo 5 del articulo 11 y Articulo 18 de! Decreto 2200 de 2005,
compilados bajo los articulos 2.5.3.10.11 y 2.63.10.17 del Decreto 780 de 2016: Articulos
9, 23 numeral 3 y el paragrafo del articulo 27 de |a Resolucién 1403 de 2007 y el Articulo
5 de la Resolucion 444 de 2008.

2. Tener y almacenar el medicamento denominado NAGLAZIME®; considerado alterado,
toda vez que no fue garantizada la cadena de frio requerida para el producto, pues no
cuentan con los soportes de registro de |a temperatura durante toda ia cadena de frio que
certifiqguen una trazabilidad tanto en la recepcion como en el almacenamiento del mismo;
infringiendo lo establecido en el Articulo 77 Paragrafo Segundo del Decreto 677 de 1995,
€n congruencia con |0 establecido en el Articulo Segundo de la misma norma y las
disposiciones previstas en la Resolucién 1403 de 2007, Titulo I, Capitulo I,
Procedimiento para los procesos generales, Seleccidon de Medicamentos y Dispositivos
Medicos, Numeral 3, Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos y Dispositivos
Médicos, Subnumeral 3.2, literal i), que regula las condiciones de temperatura y
humedad vy literai k) que regula el mantenimiento de la cadena de frio.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Decreto 780 de 2016:
Articulo 2.5.3.10.11 y 2.5.3.10.17; Compilandc el Decreto 2200 de 2005
Articulo 11, paragrafo 5°, inciso 2, Articulo 18,

Resolucion 1403 de 2007:
Articulos 9, 23 numeral 3, 27 paragrafo

Manual de Condiciones esenciales y procedimientos del Servicio Farmacéutico,
adoptado por la Resoluciéon 1403 de 2007

Capitulo II, Procedimiento para los procesos generales, Seleccion de Medicamentos y
Dispositivos Médicos, Numeral 3, Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos vy
Dispositivos Médicos, Subnumeral 3.2, literal i), que regula ias condiciones de temperatura y
humedad y literal k) que regula el mantenimiento de la cadena de rio.

Articulo 444 de 2008:
Articuio 5.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio en contra de la ASOCIACION iNDIGlENA
DEL CAUCA AIC EPSI, identificada con Nit. 817.001.773-3.. de acuerdo a la parte motiva y
considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO: Formular cargos en contra de la ASOCIACION INDIGENA DEL
CAUCA AIC EPSI, identificada con Nit. 817.001.773-3., por presuntamente transgredir la
normatividad sanitaria al:
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1. Realizar las actividades de fraccionamiento de blister, suministrando medicamentos al
paciente sin declarar lote, fecha de vencimiento, nombre cel productc y sin contar con el
certificado de buenas practicas de elaboracion, infringiende lo dispuesto en el inciso
segundo del paragrafo 5 del articule 11 y Articulo 18 del Decreto 2200 de 2005,
compilados bajo los articules 2.5.3.10.11 y 2.53.10.17 del Decreto 780 de 20186; Articulos
9, 23 numeral 3 y el paragrafo del articulo 27 de la Resolucién 1403 de 2007 y el Articulo
5 de la Resolucién 444 de 2008.

2. Tener y almacenar el medicamento denominado NAGLAZIME®; considerado alterado,
toda vez que no fue garantizada la cadena de frio requerida para el producto, pues no
cuentan con ios soportes de registro de la temperatura durante toda ta cadena de frio que
certifiquen una trazabilidad tanto en ia recepcion como en el aimacenamiento del mismo;
infringiendo lo establecido en el Articulo 77 Paragrafo Segundo del Decreto 677 de 1995,
en congruencia con lo establecido en el Articulo Segundo de la misma nerma y las
disposiciones previstas en la Resolucion 1403 de 2007, Titulo Il Capituio I,
Procedimiento para los procesos generales, Seleccidon de Medicamentos y Dispositivos
Médicos, Numeral 3, Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos y Dispositivos
Médicos, Subnumeral 3.2., literal i), gue regula las condiciones de temperatura y
humedad vy literal k) que reguia el mantenimiento de la cadena de frio.

ARTICULO TERCERO: Notificar en forma personal al Representante Legal y/c Apoderado de
la ASOCIACION INDIGENA DEL CAUCA AIC EPSI, identificada con Nit. 817.001.773-3., de
conformidad con lo establecido en los Articulos 47 y 67 del del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, conforme a lo dispuesto en ei
articulo 89 del Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en ei ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO: Conceder un término de quince {15) dias habiles, que comenzaran a
contarse a partir del dia siguiente a la notificacion, para que directamente o por medio de
apoderado las presuntas infractoras presenten sus descargos por escrito, aporten y soliciten la

~practica de pruebas que considere pertinentes, de acuerdo con lo establecido en el Articulo 47

del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO QUINTO: Contra el presente auto no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Mrgets T ot

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Froyecio y digitd. Luz Angela Patifio
Revisd Faule Vanessa Romero Suarex
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