es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000172 De 14 de Febrero de 2020

La coordinadora del Grupo de Procesos Sancionatorios de Medicamentos, Insumos y otros
Productos de [a Direccién de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del Codigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso al
tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No.: 2020004189
PROCESO SANCIONATORIO: No. 201605954

CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE
EN CONTRA DE: FENALCO SECCIONAL QUINDIO — CLINICA LA

SAGRADA FAMILIA

FECHA DE EXPEDICION: 5 de febrero de 2020

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
FIRMADO POR: Directora de Responsabilidad Sanitaria

Contra la resolucién de calificacion No. 2020004189 sélo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacién, en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA
i _pr te Uazl 0 se publica por un términc de cinco (5) dias contados a partir de
2 , 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. 84- 28 de la ciudad
de Bogota D.C.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompaiia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

/./

PAUL ﬂg ERD SUAREZ
Coordinadora de Procesos §ancionatorios de Medidamentos, insumos y otros Productos
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso copia integra de la Resolucion N° 2020004189 proferida dentro del
Froceso Sancionatorio N° 201605954, en once (11) folios a doble cara.

Certifico que el presente aviso se retira el , siendo las 5:00 pm.

PAULA VANESA ROMERO SUAREZ
Coordinadora de Procesos Sancionatorios de Medicamentos, Insumos y otros Productos
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyectt: David Gamifc Pulido B
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RESOLUCION No. 2020004189
(5 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605954

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por el Director General mediante
Resolucién No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a calificar el proceso
sancionatorio No. 201605954, adelantado en contra de ia CAJA DE COMPENSACION
FAMILIAR DE FENALCO SECCIONAL QUINDIO - CLINICA LA SAGRADA FAMILIA
identificada con nit 890000381-0, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, mediante auto No. 2018000953 del 31 de enero de 2018, dio inicio al
proceso sancionatorio N° 201605954 y se trasladaron cargos en contra de CAJA DE
COMPENSACION FAMILIAR DE FENALCO SECCIONAL QUINDIO - CLINICA LA
SAGRADA FAMILIA identificada con Nit 890.000.381-0. (Folios 13 a 18)

Por oficio No. 0800 PS - 2018003897 con radicados No. 20182004336 y 20182004335 de fecha
31 de enero de 2018, y por correo electrénico enviado al direccion electrénica
juliansalazar@comfenalcoquindio.com se le requirié al Representante Legal de la CAJA DE
COMPENSACION FAMILIAR DE FENALCO SECCIONAL QUINDIO - CLINICA LA
SAGRADA FAMILIA identificada con Nit 890000381-0., y/o su Apoderado, para que se
acercara al Instituto con el fin de adetantar la notificacion personal del auto en mencion. (Folios
21a23)

Ante la inasistencia del Representante Legal o su Apoderado para {a notificacion personal del
auto de inicio antes mencionado, este despacho procedic a la emision de! aviso nuamero
2018000325 del 26 de febrero de 2018, ante la incertidumbre de entrega de este documento se
procedié a la publicacién de! aviso web nimero 2018000325 del 26 de febrero de 2018 a traves
de la pagina web www.invima.gov.co y en las instalaciones del Invima ubicada en la carrera 10
No. 64-28 de la ciudad de Bogota D.C., por un término de 5 dias habiles, que fuera fijado el dia
27 de febrero de 2018 y debidamente desfijado el dia 05 de marzo de 2018, quedando asi
debidamente notificados. (Folios 24 y 25 76)

De conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, y en cumplimiento del debido
proceso, se concedid un término de quince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente
de la notificacion del auto mencionado, para que el investigado, presentara sus descargos por
escrito, aportara y solicitara |la practica de las pruebas que considerara pertinentes. (folio 25)

Finalizado el término legal para presentar descargos, la CAJA DE COMPENSACION
FAMILIAR DE FENALCO SECCIONAL QUINDIO — CLINICA LA SAGRADA FAMILIA
identificada con nit 890000381-0, presentd escrito de descargos dentro del término legal, el dia
26 de marzo de 2018, a través del radicado 20181057653 (folios 32 al 34)

8. En cumplimiento a lo dispuesto en el Articulo 48 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y

de lo Contencioso Administrativo, el dia 4 de diciembre de 2019, a través del Auto N°.
2019014903, este Despacho dio inicio al término probatorio por un (1) dia habil, dentro del
presente proceso contando con diez (10) dias adicionales para controvertir las pruebas y
presentar los alegatos respectivos (folios 36 y 37).

7. El Auto N°. 2019014903 del 4 de Diciembre de 2019, fue comunicado por oficio 0800PS -

2019056813 con radicados 20182063634 y 20192063637 del 4 de diciembre de 2019, asi como
mediante correo electrénico. {(Folios 38 a 42).

8. Estando dentro el término legal, la CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE FENALCO

SECCIONAL QUINDIO - CLINICA LA SAGRADA FAMILIA identificada con nit 890000381-0,
Pagina 1

. : ™
wtiging Primgipal ‘ ’ t
Almvnisteativg: R i

WOAIR T GV O



RESOLUCION No. 2020004189
: (5 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605954

presento escritc de alegatos de conciusidn, el dia 19 de diciembre de 2019, mediante radicado
20191253764, (Folios 48 a 56)

Mediante Resolucion No. 2019057088 del 17 de diciembre de 2019, el Director General del
Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvid en su Articulo
Segundo, suspender los términos legales en los procesos sancionatorios a cargo de la
Direccien de Responsabilidad Sanitaria, durante el periode comprendido entre el dia veintitrés
(23} de diciembre de 2019 y el dia diez (10) de enero de 2020 inclusive. (Folios 124 y 125)

Oficing Paingipal:
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DESCARGOS PRESENTADOS POR EL REPRESENTANTE LEGAL DE LA CAJA DE
COMPENSACION FAMILIAR DE FENALCO SECCIONAL QUINDIO - CLINICA LA
SAGRADA FAMILIA

Se formulan cargos por presuntamente transgredir la normatividad sanitaria por:

"Realizar actividades de adecuacion y ajuste de dosis de medicamentos estériles, sin contar con
el certificado de cumplimiento de buenas practicas de elaboracidon otorgado por el invima,
incumpliendo lo establecido en el articufo 11 pardgrafo 5 del Decrato 2200 de 2005, articulos 8,
23 Numeral 3 iferal b) v paragrafo del articulo 27 de la Resolucién 1403 de 2007"

Para dar respuesta a este cargo, se considera importante mencionar que la Clinica La Sagrada
Familia es una IPS que presta un servicio publico de calidad, incluyente y equitativo que sjecuta
de manera eficiente l0s recursos disponibles para obtener los mejores resultados en fa salud y el
bienestar de la poblacion.

La Caja de Compensacién COMFENALCO QUINDIO se encuentra comprometida con ef
mejoramientc continuc de cada unc de sus procesos; en este sentido la Clinica La Sagrada
Familia durante los ditimos meses ha realizado mejoras significativas en infraestructura fisica,
contratacion de personal médico y asistencial iddneo para garantizar la calidad en ia prestacion
del servicio, cumpliendo con las disposiciones contenidas en fa Ley 1122 de 2007 y el Decreto
1011 de 2006., de igual manera fiene contratados algunos servicios con terceros de reconocida
idoneidad para determinados procedimientos que noc pueden ser ejecutados directamente, como
es el casc de la adecuacién y ajuste de medicamentos estériles para lo cual se contaba para la
epoca de la visita de inspeccion con un contrato con Oncologos de Occidente.

No obstante, estos procedimientos se realizaban de manera excepcional en la Clinica
exclusivamente para atencién de casos de urgencias de la Unidad de Ciudades Intensivos de
Adultcs en caso de identificarse perjuicio irremediabie sobre la salud y la vida del paciente
cumpliendo con los protocoios establecidos en la "guia de preparacién vy estabilidad de
medicamentos” para algunos medicamentos como: Gluconato de calcio, Sulfato de magnesio,
Bicarbonato, Adrenalina, Atropina, Noradrenalina, Nitroprusiato, Propofol, Nitroglicerina,
Fentanilo, Rocuronio, Midazolam, Diazepam, Fenobarbital, Haloperidol, Vasopresina, Vecuronio,
Neostigmine, Amiodarona, Adencsina, Acido tranexémico, Vitamina K (fitomenadiona), Dextrosa,
Dopamina, Fenitoina, Flumazenil, Dobutamina, Morfina, Meperidina, Metoprolol, Naloxona,
Labetalo! y Oxitocina.

Se reitera entonces, que no se frata de una practica habitual sino de una practica habitual sino
de una excepcion para garantizar la efectividad de derechos fundamentales frente a situaciones
de peligro inminente, cumpliendo con las condiciones de higiene requeridas y las buenas
practicas de elaboracion que para el efecto tiene establecidas el INVIMA.

Somos conscientes que los sistemas de atencion en salud son sistemas de alto riesgo, que
requieren de una revision permanente y transversal de cada uno de los procesos para identificar
factores de riesgo y oportunidades de mejora; por esta razén y considerando las observaciones
del INVIMA se iniciard el trdmite administrativo para obtener la Certificacion en Buenas Précticas
de Elaboracion segun los parametros establecidos en la Resciucion 4245 de 2015 del Ministerio
de Salud y Proteccion social.
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RESOLUCION No. 2020004189
(5 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605954

Por lo anterior respetuosamente lo solicito se tenga en cuenta el caracter excepcional de estas
practicas y las medidas correctivas que se tomaron a partir de la fecha de la visita de inspeccién
por parte de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del INVIMA Y en consecuencia, se
abstenga de declarar la responsabilidad sanitaria de COMFENALCO QUINDIO.

ANALISIS DE LOS DESCARGOS

Revisados los argumentos presentados por la defensa de ia CAJA DE COMPENSACION
FAMILIAR DE FENALCO SECCIONAL QUINDIO — CLINICA LA SAGRADA FAMILIA este
despacho estima pertinente anotar lo siguiente:

La investigada basa su defensa Unicamente bajo el argumento de excepcionalidad con la que
elles realizan actividades de ajustes de concentracién y reempaque de medicamentos, tratando
de manifestar a este despacho que dnicamente en casos especiales de necesidad, la Caja de
Compensacién procedia a realizar actividades de adecuacion y ajuste de dosis de
medicamentos estériles aun a sabiendas que no se encontraban certificados en Buenas
Practicas de Elaboracion y que por ende contaban con un contrato suscrite con una sociedad
avalada para tales fines,

Adicional a lo anterior, la defensa justifica la excepcionalidad de la actividad de ajustes de
concentracion y reempaque de medicamentos, sin el cumplimiento de los elementos
constitutivos del certificado de Buenas Practicas de Elaboracion, bajo el argumento que dicha
actividad se hace con el animo de garantizar la salud de los pacientes que estos atienden bajo
fos criterios de urgencia vital y en cumpiimiento de ios derechos que les asisten a estos.

Asi las cosas, respecto al argumento presentado por la defensa, este despacho considera que
el mismo es insuficiente para pretender el desconocimiento de los criterios técnicos del
certificado de BPE, pues si bien es cierto el deber ser de las instituciones prestadeoras de
servicios de salud es garantizar la salud e integridad de los pacientes, no puede pretenderse
que con el animo de cumplir estos principios frente a los derechos de los pacientes, se
desconozca la normatividad que busca también el bienestar de los mismos ¥y que para el caso
particular se trata del cenificado de BPE.

Ademas cabe recordar a la investigada que las normas técnicas que enmarcan el certificado de
BPE, en ninguno de sus apartes establece un criterio de “excepcionalidad” al cumplimiento de
la norma en caso de presentarse una urgencia vital, por e} contrario la norma solo prevé os
criterios técnicos gue deben cumplirse de forma obligatoria y en caso de presentarse una
urgencia vital debe ser la institucion prestadora de servicios la que a través de sus protocolos
debe prever esas situaciones y surtirlas de tal modo que se garantice la vida de los pacientes
sin que con ello se transgreda la normatividad sanitaria.

De otra parte, es importante recordar que la actividad de ajuste o reempaque de medicamentos
sin el cumplimiento total de la normatividad técnica, genera un peligro injustificado el cual sera
de completa responsabilidad de la entidad prestadora de servicios de salud par el
desconocimiento de las normas sanitarias y que innecesariamente dicho riesgo se traslada
injustificadamente al paciente aumentando el riesgo permitido y expeniendo indebidamente su
salud, integridad y por ende su vida, es por ello que la normatividad sanitaria en ningtn
momento previo la excepcionalidad del cumplimiento de la misma debido a su naturaleza de
cumplimiento obligatorio.

Es importante recordar a la investigada que el certificado de Buenas Practicas de elaboracion
consiste en la verificacion del cumplimiento de una importante cantidad de variables técnicas,
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RESOLUCION No. 2020004189
(5 de Fehrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605954

las cuales buscan la calidad de los procesos internos de una Institucion prestadora de servicios
de salud, en beneficio no solo de los procedimientos de !a institucion sino también en la
seguridad de los medicamentos que se suministran a los pacientes bajo el amparo del
certificado de BPE.

Por lo anterior, el certificade de BPE busca que las instituciones prestadoras de servicios de
salud, aseguren la calidad de sus procedimientos y de esta manera se reduzcan los eventos
adversos por las malas practicas de los medicamentos suministrados a los pacientes, es por
ello que este instituto verifica cada una de las variables técnicas que estan enmarcadas en
diferentes normas dependiendo de ia actividad que se desarrolla y de su cumplimiento
dependera la respectiva certificacion.,

En cuanto a las medidas tendientes a subsanar los hallazgos realizados por los profesicnales
gue realizaron la visita de IVC el pasado 13, 14 y 15 de febrerc de 2017 en las instalaciones de
la hoy investigada, este despacho tendra los mismos como un atenuante al momento de emitir
la respectiva calificaciéon de los cargos endilgados, pero de otra parte es importante también
aclarar que el hecho de generar acciones de mejora se constituyen en si como las actividades
que se debieron haber realizado en su momento y no como actividades extra del certificado de
BPE, de esta forma debe entenderse por parte de la investigada gue las actividades tendientes
a subsanar los hallazgos realizados en la visita de IVC de ninguna manera son eliminados per
se, sinc como ya se menciond se tendran como atenuante.

Por lo anteriormente analizado, este despacho estima que el argumento presentado por la
defensa de ia CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE FENALCO SECCIONAL QUINDIO
— CLINICA LA SAGRADA FAMILIA, en su escrito de descarges no es una justificacion
juridicamente valida, puesto que la misma no es un argumento legitimo a la luz de la
normatividad sanitaria vigente aplicable a la obtencién de los certificados de BPE, ya que como
fue anteriormente expueste, las normas en materia del certificado de BPE no contienen un
caracter de excepcionalidad frente a casos de urgencias vitales, es por esto gque este despacho
considera que los protocolos con los que cuentan las instituciones prestadoras de servicios de
salud deben prever este tipo de situaciones con el animo de garantizar la integridad de los
pacientes y del debido cumplimiento de ia normatividad en materia sanitaria.

PRUEBAS

Por haber sido allegadas al proceso dentro del término legal, se analizaran los siguientes
elementos documentales probatorios:

1. Oficio No. 600-01304-17 bajo radicado No. 17019149 del 20 de febrero de 2017, suscrito por
el Director técnico de Medicamentos y productos bioldgicos (E). (Folio 1)

2. Oficio numero 200.34.3 suscrito por Vanessa Doerins Mora, dirigido al Invima en la que se
realiza !a solicitud de cambio de modalidad de visita de renovacién del certificado de BPE.
{folio 3).

3. Acta de visita de inspeccién al cumplimiento de las buenas practicas de elaboraciéon
realizada los dias 13, 14 y 15 de febrero de 2017, en las instalaciones de la CAJA DE
COMPENSACION FAMILIAR DE FENALCO SECCIONAL QUINDIO - CLINICA LA
SAGRADA FAMILIA (Folios 4 a 9).

4. Acta de aplicacién de medida sanitaria, efectuada el dia 15 de febrero de 2017. (Folios 10y
11).
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RESOLUCION No. 2020004189
{5 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605954

5. Certificado de matricuta mercantil de la IPS-CLINICA SAGRADA FAMILIA, emitida por la
camara de comercio de Armenia y del Quindio, de fecha 371 de enerc de 2018,

6. Certificado de representacion legal de la CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE
FENALCO SECCIONAL QUINDIO - CLINICA LA SAGRADA FAMILIA, identificada
mediante nit 890000381-0, emitido por ia superintendencia de subsidic, de fecha 6 de
noviembre de 2019

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Respecto al oficio No. 600-01304-17 bajo radicado No. 17019149 del 20 de febrero de 2017,
suscrito por el Director técnico de Medicamentos y productos biologicos (E) (folio 1), este
despacho se permite hacer las siguientes precisiones:

A través del citado documento la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Invima, es
notificada acerca de las presuntas conductas contrarias a la normatividad sanitaria que
pudieran ocurrir en las instalaciones de la CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE
FENALCO SECCIONAL QUINDIO ~ CLINICA LA SAGRADA FAMILIA, identificada mediante
nit 89000C381-0, en dicho documento ia direccion de medicamentos y productos biologicos del
Invima hace la solicitud formal a este despacho con el animo de verificar en el marco de ia
normatividad aplicable, si los hallazgos hechos por los profesionales que realizaron ia visita de
IVC son susceptibies o no de una sancién de tipo administrativa.

El Oficio nimero 200.34.3 suscrito por Vanessa Doerins Mora, dirigido al Invima en la que se
realiza la solicitud de cambio de modalidad de visita de renovacién del certificado de BPE (folio
3), resulta ser un documento que busca aclarar una situacién gue se presentd frente a la
solicitud hecha por la Investigada frente a la renovacién del certificado de BPE, ya que la
solicitud se hace como "Ampliacién de certificacion” cuando en verdad lo gue se quiso solicitar
fue la “renovacion de ia certificacion”, situacién que fue debidamente aclarada y al momento de
la visita de IVC se hizo en los términos requeridos por la solicitante.

Vale la pena aclarar, que en todo caso una mera solicitud de visita para ser evaluado en BPE,
no significa que con posterioridad le sera otorgado el certificado, constituyéndose Gnicamente
en un tramite inicial para ser visitado.

Mientras una sociedad no se encuentre debidamente certificada, no le es permitido llevar a
cabo ninguna actividad relativa a manipulacién de medicamentos o relativos.

En atencion al acta de visita de inspecciéon al cumplimiento de las buenas practicas de
elaboracion realizada los dias 13, 14 y 15 de febrero de 2017, en {as instalaciones de la CAJA
DE CONMPENSACION FAMILIAR DE FENALCO SECCIONAL QUINDIO — CLINICA LA
SAGRADA FAMILIA. (Folios 4 a 9), este despacho considera:

La visita de IVC realizada por el equipe profesionat del Invima, tenia en su momento el objetivo
de hacer la verificacion del cumplimiento de buenas practicas de elaboracién tendiente a la
renovacion de la certificacion con la que la Clinica investigada ya contaba.

En dicha visita, se hicieron hallazgos sanitarios que van en contravia de !a normatividad
apiicable a la certificacién de buenas practicas de elaboracion (Resolucién 1403 de 2007,
Resolucion 0444 de 2008, Resolucion 03183 de 1995, Decretc 2200 de 2005, y Decreto 549 de
2001), con el animo de hacer una revisién al cumplimiento del certificado de BPE se evalué el
mismo con base en los siguientes criterios aleatorios:

s« Recurso Humano
» Saneamiento, Higiene y Salud Ocupacional.
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RESOLUCION No. 2020004189
(5 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605954

» Infraestructura Fisica.

= Dotacidn.

s Productos Devueltos.

« Documentacicn.

s Sistema de Gestion de Calidad.

+ Quejas.

» Contratos.

« Auditorias Internas.

s Sisterna de Informacion — Farmacovigilancia.
o Sistema de Tratamiento de Agua

e Almacenamiento.

¢ Reempaque de medicamentos solidos
e Distribucion, Embalaje y Transporte

Por ofra parte vale la pena recordar a la investigada que el certificado de buenas practicas de
elaboracion, es el debido cumplimiento a un conjunto de normas técnicas que garantizan que
las diferentes actividades de dosificacion, ajuste de concentraciéon y dispensacion de
medicamentos en dosis sehagan con los mas altos estandares higiénico sanitarios, esto con el
animo de garantizar a todos los pacientes de los diferentes servicios la disminucién de un
posible riesgo asociado a las actividades de! certificado de BPE.

Ante las evidencias de los diferentes incumpiimientos sanitarios al certificado de BPE, el grupo
de profesionales decidieron la imposicién de una medida sanitaria de seguridad consistente en

la suspensidn total temporal de las actividades de adecuacion y ajuste de dosis de
medicamentos estériles.

4. A su vez el Acta de aplicacion de medida sanitaria, efectuada el dia 15 de febrerc de 2017
(folios 10 y 11) nos muestra la consecuencia por el no cumplimiento a la normatividad sanitaria
que envuelve el certificadc de buenas practicas de elaboracion y donde se determino la
siguiente medida:

{.)

Durante la visita de verificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de Elaboracion tendiente
a la renovacion de la certificacién correspondiente, que abarca el proceso de re-empaque de
medicamentos no -estériles en forma farmaceutica solida, de acuerdo a la carta del alance de ia
inspeccion, firmada por la Directora Técnica del establecimiento, se consultd a las personas que
atienden la auditoria al respecto del drea donde estén siendo realizados los procesos de
adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos estériles y la preparacion de
nutriciones parenterales cbteniendo como respuesta:

Se cuenta con un contrato vigente con el establecimiento oncélogos de cecidente ef cual abarca
las operaciones de produccion de nutriciones parenterales y la adecuacion y ajuste de
concenlraciones de dosis de medicamentos estériles. No obstante respecto a la adecuacion y
ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos se indica que estas operaciones estan
siendo realizadas en los servicios de enfermeria a partir de procedimientos oficiales tales como;
guias de preparacion administracion y estabilidad de medicamentos, que se anexa a la presente
acta en 82 folios.

De acuerdo a los registros evidenciados de solicitud de produccidn de las correspondientes
nutriciones parenterales (solicitud y recepcion) se enconird que efectivamente se estan realizando
estas actividades por parte de la empresa contratada, asi como el caso de algunos antibiticos
como Vancomicina y medicamentos cncologicos cuando es requerido, no obstante, un amplio
numero de medicamentos son adecuados en 10s cuartos de medicamentos en cada servicio del
establecimiento.

Se realizd recorrido por el cuarto de medicamentos ubicado en la UC!H donde se encontro el
almacenamiento de medicamentos estériles, asi como disoiventes e insumos gue son empleadcs
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RESOLUCION No. 2020004189
(5 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605954

para la adecuacidn y ajuste de dosis de estos. El &rea visitada no cumple con los requisitos
establecidos en los numerales 2 v 3 dei capitulo il del Manual de Condiciones Esenciales y
Procedimientcs adoptado por la resolucion 1403 de 2007, para los procesos que estén siendo
realizados.

Actualmente la Clinica la Sagrada Familia, no cuenta con Certificacion de Buenas Frécticas de
Elaboracién para la adecuacion y/o ajuste de dosis de medicamentos estériles, emitida por el
INVIMA.

De acuerdo a lo indicado por el personal que atiende la auditoria el establecimiento no cuenta con
medidas sanitarias de seguridad aplicadas por el INVIMA, previo a ia presente visita.

Durante el recorrido realizado en las instalaciones del establecimiento el primer dia de |a
inspeccion (12/02/2017) se evidencio que o cuentan con 1Gs requisitos técnicos necesarios para
reafizar fas actividades de adecuacion Y ajuste de dosis de medicamentos esteriles, lo cual fue
informadc al personal que atendia la inspeccion.

De acuerdo a lo indicado por las personas que atienden la auditoria, las adecuaciones de
medicamentos estériles se estan realizando en fas instalaciones de la Clinica la Sagrada Familia,
debido a que se presentan restricciones por los cortos tiempos de estabilidad de los
medicamentos, riesgo en la pérdida de control sobre los medicarentos, y a la oportunidad en ia
respuesia del proveedor, que podrén general dificultades de acceso a los medicamentos para los
tratamientos de los pacientes.

El ultimo dia de la inspeccion (15/02/201 7), se presentd por parte de la Clinica un plan de accion
que se implementara respecto a la adecuacicn Yy ajuste de dosis de medicamentos estériles, en
cual se incluy¢ el anélisis de los medicamentos que, por estabilidad y oportunidad en la respuesta
del proveedor el establecimiento considera que no pueden ser adguiridcs a ONCOLOGOS DE
OCCIDENTE, que por io tanto deben ser de preparacion y administracion inmediata. Asi mismo,
se determind el estudio de la construccion de una central de mezclas en las insfalaciones de la
clinica e iniciar la compra de algunas adecuaciones de medicamentos estariles a ONCOLOGOS
DE OCCIDENTE, apartir del 15/02/2017. Los Soportes de este plan se anexan a la presente acta
en 4 folios (solicitud general de medicamentos en i folio, circular preparacion de medicamentos en
1 folio, correo electrénico de solicitud a ONCOLOGOS DE OCCIDENTE en 1 folic y traslado de
medicamentos a ONCOLOGOS DE OCCIDENTE en 1 folio),.

(...)

Que de conformidad con la situacion sanitaria de adecuacion ¥ ajuste de dosis de medicamentos
estériles encontrada en el establecimiento CLINICA LA SAGRADA FAMILIA ubicada en la Carrera
15 con calle 10 esquina de Armenia Quindio, se hace necesario aplicar fa medida sanitaria
consistente SUSPENSION TOTAL TEMPORAL DE LAS ACTIVIDADES DE ADECUACION ¥
AJUSTE DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES por cuante el establecimiento infringe lo
establecido en la Resolucién 1403 de 2007, Instrumento de verificacion de Cumplimiento de las
Buenas Practicas de Efaboracion adoptada por la Resolucicn 0444 de 2008 del Ministerio de la
Proteccion Social Serie de Informes Técnicos de la OMS serie 823, informe Técnico 32 adoptado
por la Resolucion 03183 del 23 de Agosto de 1995, Decreto 2200 de 2005 y demds normatividad
sanitaria concordante y vigente por cuanto se encuentren realizando actividades productivas sin
contar con la certificacion en BPE, para dicho proceso, por parte def invima.

()
RESUELVEN

PRIMERO.-Aplicar Ja medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION TOTAL
TEMPORAL DE LAS ACTIVIDADES DE ADECUACION Y AJUSTE DE DOSIS DE
MEDICAMENTOS ESTERILES de conformidad con Jo expuesto en la parte considerativa de
esta decision medida que tendré el cardcter preventivo, se aplicara sin perjuicio de las sanciones a
que haya lugar y se levantara cuando se comprueba que ha desaparecido las causas que ia
originaron.
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RESOLUCION No. 2020004189
(5 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605954

En conclusidon a lo antericr, dade que la CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE
FENALCO SECCIONAL QUINDIO — CLINICA LA SAGRADA FAMILIA, identificada mediante
Nit 860000381-0, no se encontraba dando cumplimiento a la normatividad sanitaria aplicable,
fue necesaria la aplicacién de la SUSPENSION TOTAL TEMPORAL DE LAS ACTIVIDADES
DE ADECUACION Y AJUSTE DE DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES, siendo esta
decisién una medida que tiene como propodsito evitar posibles afectaciones a la safud publica
y/o posibles afectaciones a ia safuc de los pacientes de dicha Institucion.

Vale la pena recordar que las medidas sanitarias de seguridad estan debidamente soportadas
por ia Ley 9 de 1979 asi:

ARTICULO 576. Podran aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger la salud
publica, las siguientes.

a) Clausura temporal del establecimiento, que podra ser total o parcial;

b) La suspension total o parcial de trabajos o de servicios;

¢) El decomiso de objetos y productos;

d) La destruccion o desnaturalizacion de articulos o preductos, sies el caso, y

e) La congelacion o suspension temporal de la venta o empleo de productos y objetes, mieniras se
foma una decision definitiva al respeclo.

Subraya del despacho

Con lo anterior, se puede evidenciar que la investigada omitié el deber objetivo de cuidado que
existe en relacion a su obligacidon como prestador de salud frente a los pacientes de los
diferentes servicios que presta esta institucién, ya que al realizar actividades para los cuales
son se encontraba avalada, generé un riesgo frente a la salud de sus respectivos pacientes.

En cuanto a la posicion de garante que tiene fa institucién investigada frente a los pacientes que
son medicados bajo el cerificado de BPE, la Corte Constitucional mediante sentencia C1184
del 2008 nos recuerda lo siguiente:

()

Posicion de garante es [a situacion en que se halla una persona, en virtud de la cual tiene el deber
Jurfdico concreto de obrar para impedir que se produzea un resultado tipico que es evifable. Se
aparta de la misma quien estando obligado incumple ese deber, haciendo surgir un evento lesivo
que podia haber impedido. En sentido restringido, viola la posicién de garante quien estando
obligado especificamente por la Constitucion y/o a ley a actuar se abstiene de hacerlo y con ello
da lugar a un resultade ofensivo que podia ser impedido. En sentido amplio, es la situacion general
en que se encuentra una persona que tiene el deber de conducirse de determinada manera, de
acuerdo con ef rol que desempedia dentro de la sociedad, Desde este punfo de vista, es indiferente
gue cbre por accién o por omision, pues lo nuclear es que vulnera la posiciéon de garante quien se
comporta en contra de aquello que se espera de ella, porque defrauda las expectativas.

Como puede observarse la sociedad investigada al omitir el cumplimiento de una serie de
disposiciones legales gue enmarcan el certificado de BPE, vuinera los derechos de los
pacientes que confian en los protocolos de esta institucion quebrantando la confianza y la
buena fe de estos.

Respecto al Certificado de matricula mercantil de la IPS-CLINICA SAGRADA FAMILIA, emitida
por la camara de comercic de Armenia y del Quindio, de fecha 31 de enero de 2018:

Este documento al obrar en el expediente, nos permite hacer una debida individualizacion e
identificacion del presunto infractor sanitaric, que para el caso particular segun el certificado de
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RESOLUCION No. 2020004189
(5 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605954

existencia y representacion legal se trata de Ia sociedad CAJA DE COMPENSACION
FAMILIAR DE FENALCO SECCIONAL QUINDIO - CLINICA LA SAGRADA FAMILIA.

De otra parte obra en expediente et respectiva certificado de representacion legal de la CAJA
DE COMPENSACION FAMILIAR DE FENALCO SECCIONAL QUINDIO - CLINICA LA
SAGRADA FAMILIA, identificada mediante nit 890000381-0, emitido por Ia superintendencia
de subsidio, de fecha 6 de noviembre de 2019).

Debido a la naturaleza juridica de la investigada, como caja de compensacion familiar este tipo
de personas juridicas cuentan con un certificado emitido por la Superintendencia de Subsidio, la
misma obra en el expediente con el animo de comprobar en cabeza de quién esta Ia
representacion legal de esta Entidad y de la plena identificacion e individualizacién de la misma.

ALEGATOS DE CONCLUSION

Vencido el término legal para !a presentacién del escrito de alegatos, la sociedad investigada a
través de su representante legal presento el respectivo documento de!l cual se resalta lo
siguiente:

“Primero, se hace necesario mencionar en el presente procese que de manera previa a la visita,
ef servicio farmacéutico no tenia evidencia de sancion, ni recomendaciones en acta de visitas
anteriores ni por parte del INVIMA ni de la Secretaria de Salud, donde evidencier el
incumplimiento a la norma, ademas no se puede dejar de lado la transparencia y buena fe por
parte de la Clinica La Sagrada Familia, en ef sentido que fue quien solicitc la visita al INVIMA con
fa finalidad de verificar la certificacion de BPE. segundo tal y como quedo constancia en el acta
de visita las adecuaciones de los medicamentos estériles se realizaban en las instalaciones de Ia
clinica La Sagrada Familia, debido a que se presentaban restricciones por los cortos tiempos de
estabilidad de los medicamentos, riesgo en la pérdida de control sobre los medicamentos vy la
oportunidad de respuesta del proveedor que podrian generar dificultades de accesc g los
medicamentos para los tratamientos de los pacientes.

Teniendo en cuenta lo anterior, es menester que al momento de la decisidn Ja entidad fenga
como antecedente que, estos procedimientos se realizaban de forma excepcional en la Clinica,
exclusivamente para atencion de casos de urgencias de la Unidad de Cuidados Infensivos de
Adultos en caso de identificarse perjuicio irremediable sobre la salud ¥ la vida del paciente
cumpliendo con los protocoios establecidos en la "Guia de preparacion y estabilidad de
medicamentos”, con ello se hace hincapié que no se trataba para el momentc de los hechas de
una praclica habitual sino de una excepcion para garantizar la efectiva prestacion de los
derechos fundamentales frente a situaciones de peligro inminente, cumpliendo con las
condiciones de higiene. Si bien es cierto, segun la normatividad esta adecuacion debe realizar en
cenlrales de mezclas certificadas, los poccs medicamentos qgue se adecuaban en la clinica, se
hacian en area exciusiva, previa limpieza y desinfeccion del area, teniendo en cuenta la
estabilidad de los mismos y con su eliqueta correspondiente, adicional se preparaban solo
cuando el medicamento se administraba, disminuyendo el riesgo de contaminacion y
garantizando los principios del Servicio farmacéutico: continuidad, eficacia, eficiencia,
humanizacion, oportunidad. (Articulo 3 Resolucion 1403 de 2007). Es de anotar que, al ser
Armenia una ciudad pequefia, que no cuenta con proveedores que presten este servicio, deben
ser lercerizados en ciudades como Pereira y Manizales, la clinica Sagrada Famiiia se debe
adecuar a las condiciones del proveedor, asi los tiempos de respuesta no sean los mas
adecuados, conllevando esto a que el cumplimiento de la norma sea més dificil, ya que como se
dijo anteriormente los pacientes deben ser atendidos con oportunidad en sus fratamientos.

Ahora bien y conforme a lo establecido en el acta de visita se presentd plan de accicn para la
adecuacion y ajustes de las dosis de medicamentos estériles ademas del estudio de la
construccion de una central de mezclas en las instalaciones de la clinica, la cual a fa fecha se
encuentra en debida manera instalada y con ios estdndares accrdes con la normatividad que
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RESOLUCION No. 2020004189
(5 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605954

regula la materia, es necesario mencionar que, los soportes del plan referido se encueniran
anexos al acta de visita indicada, todo esto refiere el compromiso que tiene la Ciinica con !
mejoramiento continuo de cada uno de sus procesos, en este sentido fa Clinica La Sagrada
Familia ha realizadc mejoras significativas en infraestructura fisica con personal idoneo y
calificado para este procedimiento.

For dftimo, se evidencia que la Clinica cumple actualmenie a cabalidad con la normatividad
vigente teniendo en cuenta la titima visita realizada por esta entidad en la presente anualidad,
donde se evidencia que la situacidn presentada fue subsanada a cabalidad cumpliendo con ios
requerimientos indicados, la cual nos permitimos adjuntar al presente escrito.

De esta manera y conforme a las consideraciones expuestas donde se evidencia el curmnplimiento
de los requerimientos solicitados los cuales se encueniran debidamente incorporados en el
expedients, respetuosamente reguerimos ordenar la ferminacidn y archivo del proceso
sancionatorio en contra de la Caja de Compensacion Familiar de Fenalco Comfenalco Quindfo-
Clinica La Sagrada Familia.”

ANALISIS DE LOS ALEGATOS

Leidos los argumentos presentados por la defensa de la investigada en el escrito de alegatos,
se encuentra gque en gran parte son los mismos presentados en el escrito de descargos, motivo
por e! cual este despacho considera innecesario referirse nuevamente a la excepcionalidad del
cumplimiento de la norma en materia del cumplimiento del certificadc de BPE.

Del escrito de alegatos, se tiene como nuevos argumentos sobre los previamente analizados en
el escrito descargos los siguientes:

1. La Clinica cuenta con un proveedor de medicamentos estériles, que no se encuentra
cerca de la jurisdiccidn de donde se encuentra ubicada la clinica (Armenia), siendo el
proveedor de las ciudades de (Pereira y Manizales), lo que no garantiza en debida forma
los tiempos de respuesta.

2. La defensa pone a consideracion del despacho su antecedente de no contar con medidas
sanitarias de seguridad con ocasion al certificado de buenas practicas de elaboracion.

Bajo este entendido, menciona la investigada que al estar ubicada la clinica en una ciudad
peguefia como lo es Armenia, no cuentan con prestadores de servicios de suministro de
medicamentos estériles, motivo por el cual deben acudir a otra ciudades cercanas como |0 son
Pereira y Manizales, esto en detrimento de los tiempos de entrega y de respuesta adecuados.
Asi las cosas este despacho se permite manifestar que este argumento no puede ser tenido en
cuenta como criterio de atenuacion por cuantc es obligacion de la investigada velar por el
cumplimientc de la normatividad sanitaria actual, contando con una serie de protocolos que les
permitan mejorar la entrega de los medicamentos que esta entidad reguiera para el
cumplimiento de su obligacidn como prestador de servicios de salud.

E! escrito presentado demuestra gue |la entidad tiene plenamente identificada las necesidades
de la tercerizacion del servicio de entrega de medicamentos estériles y con base en ellas
debieron haberse previsto con suficiente tiempo la logistica que deba adoptarse con el anime
de mejorar tiempos de respuesta con su respectivo proveedor.

Al igual gue el argumento del desconocimiento excepcional de la norma para dar prioridad a la
vida de los pacientes atendidos en los diferentes servicies de la IPS, es nulo frente a lo
ordenado por la normatividad sanitaria actual respecto del cumplimiento del certificado de BPE.
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RESOLUCION No. 2020004189
(5 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605954

Si bien es cierto en todo momento debe garantizarse la vida e integridad de los pacientes, esto
no quiere decir que las normas que sustentan un proceso higiénico sanitario puedan ser hechas
a un lado en atencién a la prioridad de la vida de los pacientes, cuando justamente lo que busca
el certificado de BPE es brindar tanto a la institucion como & ios pacientes un instrumento que
les permitan tener plena garantia de que los procesos de reempaque, ajuste de concentracion
entre otros esten debidamente realizados sin que se aumente el riesgo permitido frente a la vida
de los pacientes y por ende a la responsabilidad de todo tipo que acarrea a la institucién en
caso de presentarse un hecho adverso.

En este punto es pertinente aclarar que el cumplimiento del certificado de buenas practicas de
elaboracion es de estricto cumplimiento, y no hay lugar a la obediencia excepcional de {a norma
con ocasion a otras situaciones particulares que puedan presentarse y que puedan ser tenidas
como justificantes atendiendo lo contemplade en el articulo 1 de la Resolucién 444 de 2008.

ARTICULO 10, ADOPCION, Adoptar, para ser aplicado en todo el territorio nacional ¥ con caracter
obligatorio, el Instrumento de Verificacion de Cumplimiento de Buenas Précticas de Elaboracién
para los Establecimientos Farmacéuticos sefialados en el paragrafo 50 del articulo 11 del Decreto
2200 de 2005 y Servicios Farmacéuticos de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, que
elaboren preparaciones magisirales vy realicen las operaciones de elaboracion, transformacion,
preparaciones, mezclas, adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis, y reenvase y

reempaque de medicamentos dentro del Sistema de Distribucién de Medicamentcs en Dosis
Unitaria para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en casos gspeciales.

Subraya de! despacho

De otra parte respecto al atenuante que se solicita sea tenido en cuenta por parte de la
investigada frente a no contar con medidas sanitarias con anterioridad a la impuesta el dia 15
de febrero de 2017, este despacho en el marco del debido proceso y del derecho a la defensa
analizara todos los argumentos y el acervo probatoria que actualmente reposa en el expediente
con el animo de hacer un analisis en conjunto y de esta manera obtener lo mas objetivamente
posible la sancion que deba ser aplicada a la conducta de la investigada.

OTRAS CONSIDERACIONES

De otra parte es importante dar a conocer a la investigada gue mediante Resolucion No.
2019057088 del 17 de diciembre de 2019, el Director General del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvié en su Articulo Segundo, suspender
los terminos legales en los procesos sancionatorios a cargo de la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria, durante el periodo comprendido entre el dia veintitrés (23) de diciembre de 2019 y el
dia diez (10) de enero de 2020 inclusive.

En consecuencia, y en concordancia con lo establecido en ei articulo 118 del Caodigo General
del Proceso conforme lo establecido en el articulo 306 de la Ley 1437 de 2011, en las
actuaciones que se surtan con ocasion a los procesos sancionatorios gue adelanta la Direccion
de Responsabilidad Sanitaria incluyendo el presente, se contabilizaran los términos teniendo en
cuenta los doce (12) dias habiles de suspension, de manera que los términos para adoptar las
actuaciones y decisiones correspondientes se entenderan contabilizadas nuevamente a partir
del dia habil siguiente, es decir, desde ei (trece) 13 de enero de 2020.

CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4° numera! 8° dei Articulo 10
defl Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
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RESOLUCION No. 2020004189
(5 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605954

identificar y evajuar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
gque sean de su competencia, de confoermidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24 del Decreto 2078
de 2012, Decreto 677 de 1995, Decreto 2200 de 2005, Resoiucién 1403 de 2007, Resolucion
444 de 2008,

En consecuencia el INVIMA debe ejercer la inspeccién, vigilancia y control de los
establecimientos y preductos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencién y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en la normatividad mencionada y a
ilas demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

El Decreto 677 de 1995, establece;

ARTICULO 1o. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el presente Decreto
regulan principalmente el régimen de registros y licencias control de calidad y vigilancia santtaria
de los medicamentos cosmélicos, preparaciones farmaceuticas a base de recursos naturales,
productos de aseo, <sic> higiene y limpieza y ofros productos de uso doméstico en lo referente a
la produccion, procesamiento, envase, expendio, importacion exportacion y comercializacion.

PARAGRAFO. Las preparaciones farmacéuticas a que hacen referencia el presente articulo, son
aquellas producidas a hase de recurscs naturales que tradicionalmente han sido utilizados en
forma empirica con fines terapéuticos y a través de este uso y por ia sustentacion bibliografica,
se consideran eficaces y seguros.

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

Medicamento. Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos, con sin
sustancia auxiliares, presentando bajo forma farmacéutica que se uliliza para fa prevencion,
alivio, diagnostico, tratamiento curacidn o rehahilitacion de la enfermedad. los envases, rofulos,
etiqguetas y empaques hacen parte integral del medicamento, por cuanto estos garantizan su
calidad estabifidad y uso adecuado.

(..)

Buenas practicas de manufactura. Son las normas, procesos y procedimientos de caracter técnico
que aseguran la calidad de los medicamentos, los cosmélicos y las preparaciones farmacéuticas a
base de recursos naturales.

Articulo 6° De la licencia sanitaria de funcionamiento. Los establecimientos fabricantes de los
productos objeto del presente Decrelo, deberan tener licencia sanitaria de funcionamiento
expedida por el Invima o la autoridad en que este haya delegado, para lo cual deberan cefiirse a
las buenas practicas de manufactura, en el caso de los medicamentos, las preparaciones
farmacéuticas a base de recursos naturales y los cosmelicos, y a las Normas Técnicas de
Fabricacion para los productos de aseoc, higiene y limpieza y ctros productos de uso doméstico,
aprobadas por el Ministerio de Sailud.

Articulo 12. De las buenas practicas de manufactura y de las normas técnicas de fabricacion.
Todos los laboratorios farmacéuticos deberan presentar dentro de los tres (3) meses siguientes a
la expedicion del presente Decreto un plan gradual de cumplimiento que permita la
implementacion, desarrollo y aplicacion de las buenas practicas de manufactura y de las normas
técnicas de fabricacidn segun sea el caso. El cronograma deberéd contener las fechas limites
anuales de control de cumplimiento, ei cual serd sujeto de verificacion por ef Invima. El Invima
peodra conceder a los establecimientos fabricantes, un plazo de hasta fres (3) afios, previo estudio
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RESOLUCION No. 2020004189
(5 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605954

tecnico del plan para el cumplimiento del mismo. E Ministeric de Salud, establecera las
prioridades de adecuacién y determinarg aquellas situaciones criticas para las cuales no se
pueden conceder plazos.

Paragrafo 1°. Vencido el plazo mencionado para la implementacion, los establecimientos gue no
cumplan con ias buenas practicas de manufactura o con las normas técnicas de fabricacicn,
seran objeto de las medidas sanitarias de seguridad y sancicnes previstas en el presente
Decreto.

Paragrafo 2° Durante el pltazo seflalade en este articulo, la autoridad sanitaria, en sustitucion de
la certificacién de buenas practicas de manufactura o de las normas técnicas de fabricacion,
expediran certificacion en la cual conste que ef establecimiento fabricante cumple las condiciones
técnicas, sanitarias, higiénicas y de dotacién que garantizan el buen funcionamiento del misma ¥
la calidad de los productos que alli se elaboran.

()
Decreto 2200 de 2005: “Por ¢l cual se reglamenta el servicio farmacéutico v se dictan otras
disposiciones.”

Articulo 1° Objeto. Ei presente decreto tiene por objeto regular las actividades y/o 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 ef articulo 279 de fa Ley 100 de 1993 a todo esiablecimiento
farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o
dispositivos medicos, en relacion con el o los procesos para /08 que esté autorizado y a toda
entidad 0 persona que realice una ¢ més actividades y/0 procesos propios del servicio
farmacéutico

Pardgrafo. Se exceptuan de la aplicacién de las disposiciones contenidas en el presente decreto
a los laboratorios farmacéuticos cuyo funcionamiento continuard regido por las normas vigenies
scbre la materia.

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos del presente decreto adodptense las siguientes definiciones:

()

Establecimiento farmacéutico. Es el establecimiento dedicado a la produccidn, almacenamiento,
distribucion, comercializacién, dispensacion, control o aseguramiento de la calidad de los
medicamentos, dispositivos médicos o de ias materias primas necesarias para su elaboracién y
demas productos autorizados por ley para su comercializacion en dicho establecimiento.

(.)

Articulo 4° Servicio farmacéutico. Es el servicio de atencién en salud responsable de las
aclividades, procedimientos e intervenciones de cardcter técnico, cientificc y administrativo,
relacionados con los medicamentos y los dispositivos médicos utilizados en la premaocion de la
salud y la prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacién de Ia enfermedad, con el fin de
contribuir en forma armdnica e integral al mejoramiento de la calidad de vida individual y
colectiva,

(..)

Articulo 11. Establecimientos farmacéuticos. Modificado por el art. 2, Decreto Nacional 2330 de
2006. Se consideran estaplecimientos farmacéuticos mayoristas: los Laboratorios Farmacéuticos,
las Agencias de Especialidades Farmacéuticas y Depdsitos de Drogas, y establecimienios
farmaceéuticos minoristas: Las Farmacias-Droguerias y las Droguerias.

Los establecimientos farmacéuticos solo estan obligados a cumplir con las disposiciones
contenidas en el presente decreto, el modelo de gestion del servicio farmacéutico y demés
normas que los modifiquen, en relacién con los medicamentos y dispositivos médices, en los
aspectos siguientes y en los demas seguiran regidos por ias normas vigentes.
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(5 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605954

()

Paragrafo 5° Los establecimientos farmacéuticos que se encarguen de realizar una o mas
aclividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico por cuenta de olra persornia, deberdn
cumplir para ellc 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 demas
normas que regulen las respectivas actividades /o procesos, responsabilizandose
solidariamente con la contratante ante el Estado y los usuarios, beneficiarios o destinatarios por
los resultados de la gestion.

Cuando en esfos establecimientos farmacéuticos se realicen operaciones de elaboracion,
transformacion, preparaciones, mezclas, adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis,
reenvase o reempaque de medicamenios, deberan obtener el Certificado de Cumplimientc de
Buenas Practicas de Manufactura, otorgado por el Institulo Nacional de Vigilancia de
Medicamentcs y Alimentos, Invima, y su direccion técnica estard a carge exclusivamente del
Quimico Farmacéutico. Los productos alll elaborados no reguieren de registro sanitario. El
establecimientc farmaceutico o servicio farmaceéutico institucional podra funcionar con la
autorizacion o habilitacién por parte de la entidad territorial de salud o el Certificado 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.

(...)

Articulo 18. Distribucidn de medicamentos. La distribucion fisica de medicamentos estara
regulada por las normas teécnicas que expida el Ministerio de la Proteccién Social.

El embalaje y/o transporie de productos farmacéuticos forman parie de la distribucion
intrahospitalaria o fisica y deberan ser tenidos en cuenta en el desarrollc del modelo de gestion
del servicio farmacéutico. ‘

El servicio farmacéutico debera determinar el sistema o los sistemas de distribucion
intrahospitalaria de medicamentos y dispositivos médicos que deban implementarse en la
Institucion Prestadora de Servicios de Salud, para garantizar la oporiunidad, seguridad, eficiencia
v calidad de los medicamentos y dispositives 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 Distribucicn de Medicamentos en Dosis Unitaria, de acuerdo
con las condiciones, criterios y procedimientos establecidos en la normatividad vigente y los que
se establezcan en el modelo de gestion del servicio farmacéutico. Los servicios farmacéuticos del
primer nivel de complefidad podran adoptar el Sistema de Distribucion de Medicamenlfos en
Dosis Unitaria, sometiéndose a las condiciones, criterios y procedimientos sefialados. El Sistema
de Distribucion de Medicameritos en Dosis Unitaria podré operar en una Institucion de Salud con
ofro u otros sistemas intra-hospitalarios de distribucion.

Resolucion 1403 de 2007:

ARTICULO 2°- CAMPO DE APLICACION. El Modelo de Gestion del Servicio Farmaceéutico y el
Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos, asi como las demas disposiciones
contenidas en la presente resolucion, se aplicaran a toda persona gue realice una ¢ mas
actividades y/o procesos del servicic farmacéutico, especialmente, a los prestadores de servicios
de salud, incluyendc a los que operen en cualquiera de los regimenes de excepcion
contemplados en el articulo 279 de la Ley 100 de 1993 y a todo establecimiento farmacéutico
donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos y dispositives
médicos o se realice cualquier otra actividad y/o proceso del servicio farmacéutico.

(..)
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ARTICULO 9°- BUENAS PRACTICAS DEL SERVICIO FARMACEUTICO. Las instituciones
prestadoras de servicios de salud, establecimientos farmacéuticos Y perscnas autorizadas que
realizan actividades y/o procesos del servicio farmacéutico contaran con un conjunto de normas,
procesos, procedimigntos, recursos, mecanismos de control Yy documentacion, de caracter
técnico y/o administrativo, que aseguren el cumplimiento del cbjeto de la actividad o e/ proceso
respectivo.

Las Buenas Préclicas del Servicio Farmacéutico estan consagradas en la presente resolucion, el
manual gue adopta y en las disposiciones que los modifiquen, adicionen o sustifuyan.

(..)

ARTICULO 22.- INSPECCION, VIGILANCIA ¥ CONTROL. Sin perjuicio de la competencia
atribuida a otras autoridades, ejerceran la inspeccion, vigilancia y control respecto a la aplicacion
de ios Decretos 2200 de 2005 y 2330 de 2006, la presente resolucion y el manuai que adopte:

(..)

3) Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA. EI INVIMA ejercers
las funciones de inspeccion, vigilancia y control de ics servicios farmacéuticos de fas instituciones
prestadoras de servicios de salud y establecimientos farmacéuticcs, en los aspectos que se
sefialan a continuacion:

a. Servicios farmacéuticos. El INVIMA certificara el cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Elaboracion por parte de los servicios farmacéuticos de las instituciones prestadoras de servicics
de salud, verificando el cumplimiento de ias condiciones gsenciales, requisitos y procedimientos
establecidos, cuando en estos se realicen preparaciones magisirales y/o adecuacion y ajuste de
concentraciongs de dosis de medicamentos oncolégicos y demas medicamentos para cumplir
con las dosis prescritas.

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

()

3. Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de FElahoracion. La expedicion del
Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Elaboracion expedido por el INVIMA
produce los efectos siguientes:

a) Servicics farmacéuticos. Los faculta para realizar la actividad ¥/o proceso especialmente
autorizado. Las preparaciones magistrales y/o adecuacion y ajuste de concentracion de
medicamentos oncolégicos y demas medicamentos para curnplir con las dosis prescritas y para
el proceso de reempaque y reenvase de medicamentos dentro def Sistema de Distribucion de
Medicamentos en Dosis Unitaria, para pacientes hospitalizados Y/o ambuiatorios en casos
especiales, requieren de Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Elaboracion
otorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y el
producto final no requiere de regisiro sanitario.

ARTICULO 27.- TRANSITORIEDAD. Las personas seflaladas en el articulo 2° de la presente
resclucion deberan dar cumplimiento a las condiciones y requisitos establecidos en ella y el
manual que adopta, a partir de su publicacion en el Diario Oficial. Las disposicicnes que regulan
el Sistemna de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria comenzarén a aplicarse a partir
del 1 de enero de 2009. Las instituciones prestadoras de servicios de salud que al momento de
enfrar en vigencia la presente resolucién 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 enerc de 2009 requieren del Certificado de
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RESOLUCION No. 2020004189
(5 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605954

Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion otorgado por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA para poder seguir reaiizéndolas.

PARAGRAFC: Las instifuciones prestadoras de servicios de salud donde se realicen las
preparaciones magisirales referidas en este artlculo, que al momento de entrar en vigencia fa
presente resolucion y el manual que adopta cuenten con servicios farmacéuticos habilitados o en
framite de habilitacion y aquellas instituciones que estén obligadas a implementar el Sistema de
Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria deben presentar ante el Instituto Nacional de
Vigitancia de Madicamentos y Alimentos - INVIMA, & mas tardar ef 1 de enero de 2008, un plan
gradual de cumplimiento que permita la implementacion y desarrollo de los mismos. Este pfan
sera sujeto de verificacion por parte del instifuto Nacional de Vigilancia de Medicamenios 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 prestadcras de servicios de salud
gue no hayan obtenido el Certificado de Cumplimiento de Buehas Practicas de Elaboracion
expedido por el INVIMA y/ que no hayan implementado el Sistema de Distribucion de
Medicamentos en Dosis Unitaria serdn objetc de la aplicacién del régimen de control y wvigilancia
sanitaria y de las sanciones correspondientes.

Resolucién 444 de 2008.

Articulo 1° Adopcion. Adoptar, para ser aplicado en todo el territorio nacional y con caracter
obligatoric, el Instrumentao de Verfficacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion
para los Establecimientos Farmaceuticos sefialados en el pardgrafc 5° del articuic 11 del Decreto
2200 de 2005 y Servicios Farmacéuticos de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, que
elaboren preparaciones magisirales y realicen las operaciones de elaboracion, transformacion,
preparaciones, mezclas, adecvacion y ajuste de concentraciones de dosis, y reenvase y
reempaque de medicamentos dentro del Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis
Unitaria para pacientes hospitalizados y/o0 ambulatorios en casos especiales,

Articulo 2°  Procedimiento para fla obtencién del certificado de cumplimiento de fas buenas
practicas de elaboracion. £l procedimiento para la obtencién del Certificado de Cumplimiento de
las Buenas Practicas de Eiaboracion, se adelantara conforme a lo seflalado en el Decreto 549 de
2001, o la norma que lo modifique, adicione ¢ sustituya. Igualmente, el interesado en la solicitud
de la visita, previa a la obtencidn de! Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Efaboracion, debera allegar debidamente diligenciado el instrumento de Verificacion que se
adopta con la presente resolucion.

()

Articulo 5°.  Sanciones. Si en ejercicio de las facultades de inspeccion, vigifancia y control, el
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima o la autoridad competente
comprueba que el Establecimiento Farmacéutico o el Servicic Farmacéutico de Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud que realicen las operaciones de elaboracion, transformacion,
preparaciones, mezclas, adecuacién y ajuste de concentraciones de dosis, y reenvase y
reempaque 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 trata la presente reseclucion, no cumple con las condiciones
que susfentaron la expedicion del Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de
Elaboracion, procederéd a aplicar las medidas de seguridad o sancicnes, de conformidad con lo
establecide en la Ley 09 de 1979, sin perjuicio de las otras sanciones a que haya lugar, y a la
cancelacion de la certificacion respectiva mediante acto administrativo debidamente mativade.

(.)

Ley 1437 de 2011, el cual estima lo siguiente:
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ARTICULC 47. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de cardcter sancionatorio no regulados por ieyes especiales o por el Cédigo
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Disciplinario Unico se sujetarén a las disposiciones de esta Parte Primera del Cddigo. Los
preceptos de este Codigo se aplicarén también en lo no previste por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuande como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimientc sancionatorio, asi lo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulard cargos mediante acto administrative en el que seflalara, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o Jjurldicas 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.

Les investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la nolificacion de fa
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Serdn rechazadas de manera molivada, las inconducentes, las impertinentes v las
superfluas y no se atenderan las practicacas ilegalmente.

PARAGRAFO. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo lcs
recursos, se regiran por lo dispuesto en fas normas especiales sobre la materia.

ARTICULO 48 PERIODO PROBATORIO. Cuando deban practicarse pruebas se sefialaré un
termino no mayor a treinta (30) dias. Cuando sean lres (3) 0 mas investigados o se deban
practicar en el exterior el término probatoric podra ser hasta de sesenta (60) dias.

Vencido el periodc probatorio se dara traslado al investigado por diez (10} dias para gue
presente los alegatos respectivos.

ARTICULC 49 CONTENIDO DE LA DECISION. El funcionario competente proferira el acto
administrativo definitivo dentro de los treinta (30) dias siguientes a la presentacién de los
alegatos.

El acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrative de caracter sancionatorio
deberd contener:

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

2. El anélisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancién.
3. Las normas infringidas con los hechos probados.

4. La decisitn final de archivo o sancidn y la correspondiente fundamentacion.

Si Hlegase el investigado a resultar responsable de los cargos endilgados a titulo presuntivo
dentro de este procedimiento sancicnatorio, las sanciones a las cuales podria hacerse
acreedor, serian las establecidas en la Ley 9 de 1979, asi:

“Articulo 577.- (Mcdificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019)
Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio, El articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedara asl:

‘Articulo 577. Inicic de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciara proceso
sancionatorio en ios casos que evidencie una presunta infraccién o violacion &l regimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, fa
apertura del proceso sclo se haré cuando ademas de evidenciar la presunta infraccién, existan
indicios frente a la liberacién del producto en el mercadc o se haya determinado e/
incumplimiento de las medidas sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial.
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RESOLUCION No. 2020004189
{5 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605954

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondra, mediante acto
admimistrativo, afguna o algunas de las siguientes sanciones, segun la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasfa por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales
mensuales vigentes,

¢. Decomiso de productos;

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

e. Cierre temporal ¢ definilivo del establecimiento, edificacién o servicio respective.”

()

CONSIDERACIONES DEL CASO

Teniendo en cuanta lo dispuesto por la norma para el caso especifico y en atencién a las actas
de visita de los dias 13, 14 y 15 de diciembre de 2017, a pesar de no evidenciarse el registro de
hecho adverso aiguno a la salud de los pacientes por el incumplimiento del certificado de
Buenas practicas de elaboracion farmacéutica, este despacho considera que la CAJA DE
COMPENSACION FAMILIAR DE FENALCO SECCIONAL QUINDIO -~ CLINICA LA
SAGRADA FAMILIA identificada con nit 890000381-0, generd un riesgo injustificado que se
dio con ocasion al desconocimiento de las normas técnicas que enmarcan el certificado de BPE
y per ende dicho riesgo pudo haberse concretado en detrimento de la salud de los pacientes de
ios diferentes servicios de esta Institucidn.

Es importante recordar a la investigada gue con el desconocimiento de las normas técnicas que
regulan el ejercicio del certificado de buenas practicas de elaboracién, pueden llegarse a
presentar efectos adversos sobre la salud, integridad e incluso en la vida de sus pacientes, lo
gue conllevaria a que la responsabilidad de dicha institucién nos solo trascendiera a procesos
administratives sancicnaterios sino que también podria llegar a responder, penal, civil y
disciplinariamente por la generaciéon de hechos que sean consecuencia directa por una mala
dosificacion, por la dispensacion errénea de un medicamento, por el mal ajuste de
concentracion de un medicamento gue pueda llegar a afectar a uno de sus pacientes.

Con la generacién del riesgo, es claro que esta institucion desconocié las recomendaciones del
Invima y por ende asumid por cuenta propia un riesgo no permitido v el mismo a su vez fue
trasladado a los pacientes de los diferentes servicios de la institucién, vulnerando de esta
manera la confianza de estos en detrimento del principio de la posiciéon de garante de la que
goza esta institucion frente a sus pacientes, es por este motivo que este instituto considera
reprochable la actitud de la investigada frente al cumplimiento de la normatividad de los
certificados de BPE y como consecuencia de ellos considera pertinente la aplicacién de una
sancidn de multa.

En otro sentido, esta direccién exhorta a la CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE
FENALCO SECCIONAL QUINDIO — CLINICA LA SAGRADA FAMILIA identificada con nit
890000381-0, al cumplimiento de la normatividad sanitaria, con el animo de garantizar sus

procesos y servicios internos y de esta manera transmitir estos beneficios sus respectivos
pacientes.

GRADUACION DE LA SANCION

Para el presente caso se analizaran cada uno de los numerales y se tendran en cuenta los criterios
aplicables para la respectiva graduacion de la sancidn respecto de las conductas presentadas, en
atencion a lo ordenado por la Ley 1437 de 2011;
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RESOLUCION No. 2020004189
(5 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605954

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

1. Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados.

2. Beneficic econdmico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero.

3. Reincidencia en la comision de la infraceion.

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

5. Utilizacién de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para ocultar la
infraccion u ocultar sus efecios.

6. Grado de prudencia y difigencia con que se hayan atendido los deberes ¢ se hayan eplicado
las normas legales pertinentes.

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las ordenes impartidas por la autoridad
competente.
8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de prusbas.

Dafo o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba gue determine
que se gener6 un dafio, pero si genero un peligro al incumplir con las disposiciones
sanitarias que inciden en la salud individual o colectiva, por cuanto la sociedad investigada
adelanto actividades de adecuacion y ajuste de dosis de medicamentos estériles sin contar
con el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracién; razén ia presente
investigacion sera encaminado a la imposicion de una sancién.

Dentro de las diligencias no se observa que la sociedad investigada haya obtenido beneficio
econémico para si 0 para un tercero, como consecuencia de la infraccion a la normatividad
sanitaria encontrada, por lo tanto esta circunstancia no sera aplicable al momento de imponer ia
respectiva sancion administrativa.

En cuanto al numeral tercero, no aplica por cuanto consultada |a base de datos de los procesos
sancionatorios del Instituto, se encontré que ia sociedad investigada no ha sido sancionada
anteriormente por los mismos hechos, por lo cual no es reincidente en la comision de
infracciones.

Respecto el numeral cuarto, la resistencia, negativa u obstruccian a la accion investigadera, no
hay prueba dentro del plenario que asi lo demuestre por lo tanto este criterio no es apiicable.

En cuanto al numeral quinto, no se observa que ta CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR
DE FENALCO SECCIONAL QUINDIO —~ CLINICA LA SAGRADA FAMILIA identificada con
nit 890000381-0, haya utilizado medios fraudulentos o intentara ocultar por intermedio de
tercera persona la infraccién a la normatividad sanitaria o sus efectos, por lo gue no aplica la
circunstancia descrita para graduar la sancién.

De acuerdo a lo sefialado en el numeral 6°, es pertinente manifestar gue no obra en el
expediente acciones de mejora para ser tenidas en cuenta por el despacho a efectos de
tasar la sancidn respectiva, como se observa en |a situacion sanitaria de las visita del dia 15
de febrero de 2017, pero aun asi y bajo el principio de ia buena fe se reconoce por parte de
este despacho la voluntad de la investigada respecto de avanzar en actividades tendientes a
la obtencion del certificado de BPE, por lo cual les serd tenido en cuenta este criterio.

Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente o desatender el cumplimientoe de las
ordenes impartidas por autoridad competente. Considera el despacho no apiica ya que no
obra nada en el expediente que permita demostrar tal situacion.

n cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccién antes del decreto de
pruebas le es aplicable, en razén a que los argumentos defensivos de la investigada se
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evidencia ia aceptacion expresa del incumplimiento evidenciado en la visita que dic origen a
la presente investigacion,

De conformidad con las consideraciones expuestas, las conductas investigadas se enmarcan
dentro de las circunstancias previstas en los numerales 1° y 8° del articulo 50 de la Ley 1437
de 2011 como ya se analizd.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que la CAJA DE
COMPENSACION FAMILIAR DE FENALCO SECCIONAL QUINDIO - CLINICA LA
SAGRADA FAMILIA identificada con nit 890000381-0, es responsable por el incumplimiento a
la normatividad sanitaria vigente, al Realizar actividades de adecuacion y ajuste de dosis de
medicamentos sin contar con Certificado de Buenas Practicas de Elaboracion expedido por el
Invima, trasgrediendo lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24 del Decreto
2078 de 2012, Decreto 677 de 1995, Decreto 2200 de 2005, Resolucion 1403 de 2007,
Resoiucion 444 de 2008. Poniendo en riesgo la salud de los usuarios y/o pacientes.

En consecuencia, este Despacho, en ejercicio de su poder sancionatorio, impondra sancién
pecuniaria consistente en multa de SESENTA (60) salarics minimos mensuales iegales
vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio de (5) dias siguientes a
la ejecutoria de la presente providencia. Decisién que se toma teniendo en cuenta que la
conducta de la sociedad investigada se enmarca dentro de los criterios de graduacién de la
sancion contenidos en los numerales 1° y 6° del articulo 50 de la Ley 1437 de 2011, no
obstante el articulo 577 de la Ley ¢ de 1979, faculta a la entidad para imponer sanciones mas
altas, pero de acuerdo al estudio de ios anteriores criterios, permite a esta Direccion graduar 'a
multa por el valor impueste.

CALIFICACION DE LA FALTA

Por lo anterior, la sociedad CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE FENALCO
SECCIONAL QUINDIO — CLINICA LLA SAGRADA FAMILIA identificada con nit 890000381-0,
infringid la normatividad sanitaria por:

- Realizar actividades de adecuacion y ajuste de dosis de medicamentos estériles, sin
contar con el certificado de cumplimiento de buenas practicas de Elaboracion otorgado
por el Invima, incumpliendo lo establecido en el Articulo 11 paragrafo 5 dei Decreto 2200
de 2005, Articulos 9, 23 Numeral 3 literal b) y paragrafo del articulo 27 de la Resolucién
1403 de 2007.

En consecuencia, este despacho
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Imponer a la CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE FENALCO
SECCIONAL QUINDIO - CLINICA LA SAGRADA FAMILIA identificada con nit 890000381-0,
sancion consistente en multa de SESENTA (60) salarios minimos mensuales legales vigentes,
suma gue debera ser cancelada dentro del término perentorio de cinco {5) dias siguientes a Ia
ejecutoria de la presente providencia, consignacion que debera efectuar en ia Cuenta
CORRIENTE No. 002869998688 DEL BANCO DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en el
formato de consignacidn respectivo.

Luego de haber efectuado el pago se dehera radicar copia de la respectiva consignacion en |a
Oficina de Tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No 84 — 28 Bogota D.C., con su respectivo acto
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aaministrativo. El no pago del valor de la multa, dentro del término senalado, dara lugar ai
cobro por jurisdiccion coactiva.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente de la presente decision al Representante
Legal y/o Apoderado de la CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE FENALCO
SECCIONAL QUINDIO - CLINICA LA SAGRADA FAMILIA identificada con nit 890000381-0,
conforme a los términos y condiciones sefialados en el articulo 67 del Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo: advirtiéndoles que contra la misma sélo
procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la Direccién de Responsabiiidad Sanitaria de
esta entidad, el cual debe presentarse dentrc de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha
de la notificacion en los términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

i A Jatvelo ¢

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto y digitd: David C Pulido B
Revisd: Paula Vanessa Romero §
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