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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001814
( 17 de Diciembre de 2019)

La Coordinadora del Grupo de Procesos Sancionatorios de Medicamentos, Insumos y
otros Productos de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido en el
articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacién del siguiente acto
administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: AUTO No. 2019014944

PROCESO SANCIONATORIO Nro. 201607797

EN CONTRA DE: HOSPIFARMED SAS con Nit. 900.455.478-4

FECHA DE EXPEDICION: 5 de Diciembre de 2019

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

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AW 8 BLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE s , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADOQ al finalizar el dia siguiente del RETIRQ del presente aviso.

Contra el auto No, 2019014944 NQ procede recurso alguno.

Coordingdora de Meticamentos, Insupos y otros Productos
[Direccién de Responsabiligad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (12) folios copia a doble cara integra del Auto
No. 2019014944 del 05 de Diciembre de 2019, proferido dentro def proceso sancicnatorio No.
201607797.

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

PAULA VANESSA ROMERO SUAREZ
Coordinadora de Medicamentos, Insumos y otros Productos
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: Fredy Castillo
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AUTO No. 2019014944
(6 de Diciembre de 2019)
Por medio del cual se trasladan cargos
PROCESO SANCIONATORIO No. 201607797

La Directora de Responsabilidad Sanitaria dei Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentcs
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las funciones delegadas por el Director General mediante
Resolucion nimero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a trasladar cargos a titulo
presuntivo en contra de la sociedad CLINICA VIDACOOP ALTA COMPLEJIDAD LTDA., con
Nit. 802.018.505-6, SUMINISTROS Y DOTACIONES COLOMBIA S.A-S Y D COLOMBIA S.A
con Nit. 802.000.608-7, y HOSPIFARMED SAS con Nit. 900.455.478-4. teniendo en cuenta
los siguientes:

ANTECEDENTES

Mediante Auto No. 2018012381 de! 12 de Octubre de 2018 {Folios 33 al 36), ia Directora de
Responsabilidad Sanitaria del Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA resolvid dar inicio al proceso sancionatorioc No. 201607797 a fin de verificar las
conductas presuntamente constitutivas de infraccion sanitaria.

En el mencionado auto se ordené en el articulo segundo practicar la siguiente prueba:

En cumplimiento a lo ordenado en el Articulo Sequndc del Auto No. 2018012381 del 12 de oclubre de
2018, proferido en el proceso sancionatorio 201607797, se ordend oficiar a la Direccién de Operaciones
Sanitarias de esta entidad con el fin de que ésta realice visita de inspeccion vigilancia y control al
establecimienio denominado CLINICA VIDACOOR ALTA COMPLEJIDAD L. TDA con Nit No. 862.018.505-
6 ubicada en la calle 65 No. 26D-35 de la ciudad de Barranquiila, con el fin de recaudar todo el maierial
probaterio pertinente (DOCUMENTAL, TESTIMONIAL) a fin de dsterminar la trazabilidad frente s ia
adquisicion compra, proveedores, fecha de adquisicion y cantidades adquiridas de los medicamentos
SURVANTA® BERACTANTE 25 mg/mL Vial de 8 mi. y SURVANTA® BERACTANTE 25 mg/mL Vial de 4
mL., por parte de esa sociedad.

A traves de oficio 800-3257-18 con radicado 20183009960 del 12 de Octubre de 2018 (Folio
37), se requirié a la Direccion de Operaciones Sanitarias del INVIMA, con el fin de que realizara
Visita de IVC a la sociedad CLINICA VIDACOOP ALTA COMPLEJIDAD LTDA con Nit No.
802.018.505-6.

El Coordinador dei Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 1, de la Direccion de Operaciones
Sanitarias, mediante oficio No. 7300-0896-17 con radicado No. 20183011902 del 26 de
Noviembre de 2018, remitid a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, acta de inspeccion,
vigilancia, control realizada en las instalaciones de CLINICA VIDACOOP ALTA COMPLEJIDAD
LTDA con Nit No. 802.018.505-6, para su conocimiento y fines pertinentes (folio 38).

El dia 20 de Noviembre de 2018, se realizo por parte de los profesionales del INVIMA visita de
inspeccion, vigilancia y control a las instalaciones de la CLINICA VIDACOOP ALTA
COMPLEJIDAD LTDA con Nit No. 802.018.505-6., ubicada en fa calle 65 No. 260-35 de Ia
ciudad de Barranquilta (Folios 39 al 43).

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

")
OBJETIVO:

Realizar visita de Inspeccion, Vigilancia y Control Sanitaria sobre establecimientos competencia
del Invima con el fin de verificar el cumplimiento de la normatividad vigente Decreto 780 de
2016, Decreto 677 de 1895, Resolucion 1403 de 2607, Decreto 549 del 29 de marzo de 20071,
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AUTO No. 2019014844
(5 de Diciembre de 2019)
Por medio del cual se trasladan cargos
PROCESO SANCIONATORIO No. 201607797

Resolucion No 04410 del 17 de noviembre de 2008, demés normatividad vigente, concordante y
recopilar informacion requerida con fines de adelantar actuaciones administrativas
sancionatorias.

ANTECEDENTES

A los 9 dias del mes de febrero de 2017 se realizaron actividades de inspeccion en el
establecimiento mencionado para dar cumplimiento a la verificacién solicitada por La Direccion
de Medicamentos y Productos Bioldgicos del invima donde se manifiesta que ha “recibidc
informacion sobre la posible comercializacion del medicamento SURVANTA @ BERACTANTE
25 mg/mL Vial de 8 mL y SURVANTA BERACTANTE 25 mg/mL Vial de 4 mL. con nimeros de
fotes 1043809 y 1055377 fraudulentos. Durante el desarrolio de dicha actividad en la fecha
sefialada s encontro la siguiente situacion:

Se solicita informacion de los medicamentos suministrados a los pacientes y presentan en dos
{02) folios, documento denominado “"Control de Suministro de Sulfactante” en el cual indica
fecha, nombre del paciente, identificacion, laboratorio, fecha de suministro, dosis, cantidad,
hora, medico que ordena y terapista.

Se solicita la historia clinica del paciente Hijo de Camila Andrea Acuda Tovar, debido a que en
el formato de control de suministro no se diligencié el espacio de laboratorio e informan Gue
fallecic, en, la historia clinica se relaciona dentro del plan o tratamiento del dia 6 de febrero a las
10:16 "SURFACTANTE EXOGENO PULMONAR SURVANTA 4 CC POR TOT AHORA" y el
mismo dia a las 16:44 "SURFACTANTE EXOGENO PULMONAR CURQSURF 3 CC IT AHORA
- 2DA DOSIS" En el registro de fisioterapia a las 14:22 en el numeral 2 se describe "luego bajo
presion positiva se le da paso af surfactante por tubo endotraqueal con una dosificacion 4 cc en
sus diferentes luego bajo presion positiva se fe da paso al y en el numeral 4 se describe
posiciones... ", y en el numeral 4 describe "... luego bajo presion positiva se fe da paso al
surfactante por tubo endotraqueal con una dosificacion de 3 cc CUROSURF en sus diferentes
posiciones..."

Asi mismo se evidencia despacho de una unidad del producto AM317 CUROSURF 3,0 ML
FRACCION, el dia 06/02/107 a las 17:41 y otra unidad a las 17:43, EL paciente se declara
fallecido el dia 07/0212017 a las 06:30 a.m. Se adjunta la historia clinica en sesenta v tres {63)
folios.

En Ja UCI Neonatal se encuentran dos cajas plegadizas del medicamento objeto de Ja
difigencia, con fecha de vencimiento O1MAR2017, lote 1043809, registro sanftarioc 2013M-
014168-R2, una de ellas tiene escrito con esfero Vanessa Borja Dic 7/2016, por lo cual se
solicita la historia clinica, y presentan ia historia clinica de fa Hija de Vanessa Inmacuiada Borja
Colina, donde se evidencia que el 08/12/2016 dentro del tratamiento ¥y plan de mangjo: "1
SURFACTANTE EXOGENQ PULMONAR SURVANTA 7.1 POR TOT AHORA " Ala 1:50 el
meédico de turno dictamina el Deceso. Se observa ef despacho de una unidad del medicamento
SURFACTANTE PULMONAR 4 mf solucion in yectable, se adjunta cuarenta y ocho (48) folios.

De igual manera se solicita la historia clinica de Stefany Trivifio y del Hijo de Paula Ruiz ya que
son pacientes que fallecieron y a los que se les suministrd el medicamento el 27 y 30 de
diciembre de respectivamente, en el folio 43, terapia respiratoria de fecha 26/12/2016 se
describe que a las 5.00 p.m. “. se procede por orden médica pasar dosis de CURQSURF 7 CC
por medio de presion positiva, el paciente tolera el procedimiento...” en el folio 75 el dia
27/12/2017 se evidencia la evolucion médica ftem numero 11, SURFACTANTE EXOGENO
PULMONAR (curosurf} 3.5 A HORA POR TOT "en el folio nimerc 81 en e plan de manejo de
fecha 26/12/2016 SURFACTANTE EXOGENQO PULMONAR (curosurf) 3.5 A HORA POR TOT,
en la orden de despacho de fecha 26/12/2017 a las 15:33 se observa una unidad del
medicamento SURFACTANTE PULMONAR & mi y una unidad de 4 mlL, presentacion que

corresponde a SURVANTA, se adjunta la historia clinica en cientc seis (108) folios la historia
clinica.

La historia ciinica del hijo de Paula Ruiz no es entregada durante la presente diligencia ya
que se encuentra en archivo y el personal labora hasta las 5:00 p.m.
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AUTO No. 2019014944
(5 de Diciembre de 2019)
Por medio del cual se trasladan cargos
PROCESO SANCIONATORIO No. 201607797

Se indaga sobre el comité de farmacovigilancia para io cual informan que no se reportd
ninguno de los casos de los neonatos fallecidos al Invima.

En la nevera del servicio farmacéutico se encontraron dos {C2) unidades del producto
Survanta® Beractante 25 mg/mL x 4 mL , con fecha de vencimiento 01 — SEP — 2017 y
lote 1055377 y una unidad del producto Survanta® Beractanie 25 mg/mL x 8 Mi, registro
sanitario 2013M-014168-R2, con fecha de vencimiento 01 MAR2017 y lote en la caja
1043809 y en el vial 1043608 y de acuerdo a reconocimiente realizado por Abbvie SAS, por
parte del sefior Meyer Cafién Gomez Perita Global Product Security que una vez realizo la
comparacion fisica entre la muestra de retencion y 10s productos haliados en la nevera se
pudc determinar que con respecto al products Survanta® Beractante 25 mg/mL x 8 mL con
numero de lote 1043809 uha vez analizadas las caracteristicas de autenticidad u
originalidad de las etiquetas, de las cajas, impresion, tipos de letras, colores, diagramacion
fisica del producio se puede determinar que el producto no corresponde a un producto
original.

Survanta® Beraclante 25 mg/mL x 4 mL con numero de lote 1055377 con fecha de
vencimiento 1 de septiembre de 2017. Une vez analizadas las caracteristicas de
autenticidad u originalidad de las etiguetas, de las cajas, impresion, tipos de letras, colores,
revisada la impresion de la fecha de vencimiento y nimero de iote se pudo constatar que no
corresponde a un producto criginal, de igual forma se pudo chservar que las caracteristicas
de corte y colocacion de ias etiquetas en el vial no corresponden a un producto original. En
cuanto a fas cafas o empagques secundarios hallados en la UCI Neonatal una vez analizadas
sus caracteristicas de autenticidad como de colores, tipo de letra y diagramacién se pudo
evidenciar que la claridad, tono de tinta no corresponden a las cajas de producto Survanta®
Beractante 25 mg/mL x 8mi fabricado por Abbvie 5.A. 8.

Se indaga por la adquisicion de los productos para lo cual se verifica con el quimico
farmaceéutico las entradas del afic 2016 y lo corrido del 2017, encontrando que en este
pericdo se ha adquirido un vial en el mes de septiembre de 2016 mediante faclura de venta
de SYD COLOMBIA S.A., No. 159909 de fecha 06-09-2016, donde se adquiric 1 vial de 4 m!
de SURFACTANTE PULMORAR SURVANTA x 4, con lote 1055377 y fecha de vencimiento
30-09-2017, se adjunta un (01) folio. Con respecto a la recepcion técnica del medicamento
la clinica cuenta con el PROCEDIMIENTO DE RECPECION Y ALMACENAMIENTO DE
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVCS MEDICOS, donde en responsabilidades se describe
que la recepcion técnica la realiza e! auxiliar del servicio farmacéutico y el gquimico
farmaceutico es el responsable de entrenar al auxiliar del servicio farmacéutico. El registro
se diligencia en una tabla de Excel y para esta entrada se relaciona gue el proveedor es
MAS MEDICA pero la factura es de S y D COLOMBIA S.A, el medicamento requiere
aimacenarse sen refrigeracion entre 2- 8 °C y en la recepcion se relaciona que se recibié a
temperatura ambiente.

Asi mismo se revisan las salidas del medicamentc desde julio de 2016 a la fechs,
ernicontrando que los dias 8 y § de agosic de 2016 se dispensarcn 3 viales de SURVANTA
AMPOLLA x 8 mL, los dias 31 22 y 27 de diciembre se dispensaron cada dia un vial de
SURVANTA AMPOLLA x 8 mL, los dias 8 12 y 13 de diciembre cada dia se dispensé un
vial de SURVANTA. AMPOLLA x 4 mL, y el 6 de febrero del 2017 se dispensod un vial del
producto SURVANTA AMPOLLA x 4 ml.

Al cruzar la informacion con el confrol de suministro encontrado en la UC!I NEONATAL, no
corresponde lo dispensado con fo usado, cabe aclarar que no fue posible verificar la entrega
del mes de septiembre ya que no se cuenta con este archivo.

Se suspende la diligencia siendo ias 8:30 p.m. vy se reanudara el dia de mafana 10 de
febrero, las tres unidades del producto encontradas en el servicio farmacéutico con objeto
de medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISC por considerarse producto
farmacéutico fraudulento de acuerdo al decreto 677 de 1995, articulo 2 de las definicicnes,
que reza en cita.
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AUTO No. 2019014944
(5 de Diciembre de 2019)
Por medio del cual se trasladan cargos
PROCESO SANCIONATORIO No. 201607797

Producto farmacéutico fraudulento. Se entiende por producto farmacéutico fraudulento, el
que se encuentra en una de las siguientes situaciones:

) Con la marca, apariencia O caracteristicas generales de un producto legitimo y
oficiaimente aprobado, sin serio_ "

Por (itimo se socializa el Boletin interno de Calidad No 25, mencionéndoles ios canales que
tiene el insfituto para decepcionar quejas y denuncias relacionadas con los productos
competencia del Invima.

Dando continuidad a la visita de verificacion los profesionales de! invima reinician ia visita
encontrase la siguiente situacion:

Allegan ia camara de comercio del establecimiento VIDACOOP LTDA. Cuya objeto social 6s
institucion prestadora de servicios de salud en general Entendidos come la actividad
humana profesional y cientificamente encaminada a la produccién, Comercializacion y
mercado de los servicios de salud de primer. Segundo, tercer y/o cuarto nivel de
complejidad para facilitar el bienestar de la sociedad con servicios como: consulta medicina
general, Odontologla integral. Fisiologia, psicologia, promocion-prevencion y fomento a la
sefud. gineccobsletria, pediatria. medicina interna, cirugia. imaginologia.

Con respecto a la historia clinica del paciente Hijo de Paola Maria Ruiz Polo, se observa gue
en la terapia respiratoria del dia 30 de diciembre de 2016, se describe que a las 19:00 p.m.
por orden medica, fisio en turno pasa dosis de exdgeno pulmonar (CUROSURF) 7.3 CC por
medio de presion positiva. £l paciente tolera el procedimiento queda en delicado estado en
compafiia del auxiliar en turno, a las 10:00 am_ se decide administrar nusva dosis de
surfactante excgeno pulmonar 37 cc intratubo, se realiza procedimiento con éxito, sin
complicacion.  Asi mismo se evidencia despacho de una unidad del producto
SURFACTANTE PULIMONAR 4 mL SUSPENSION INYECTABLE y una unidad del producto
SURFACTANTE PULMONAR 8 mi, el dia 31/12/16. El paciente se declara fallecido a las
030 am. del 01/01/2017, se anexa cuarenta y dos (42) folios de la historia clinica. Las cualro
historias clinicas adjuntas a las actas realizadas ios dias 9 ¥ 10 de febrero se remitiran al
grupo de farmacovigilancia del Invima para su respectivo anélisis.

En la recepcion técnica del servicio farmacéutico no se evidencia ningun producto
CUROSURF en el afio 2016 y una unidad en el afio 2017, presenta factura emitida por S y
D Colombia S.A. No. 170668 de fecha 06-02-2017, donde se relaciona el medicamento
SURFACTANTE PULMONAR 3.0 mL AMP (CURCSURF) de lote 1050090 con fecha de
vencimiento 31-01-2018 la caja se encontré en la UC! Neonatal Se anexa en un (01} folio
copia de la factura.

Asi mismo presentan el analisis de casos de la Hija de Vanesa inmaculada Borja Colina
quien ingresd el 07/12/2016 y egresd el 08/12/2016 en cualro (G4) folics, del hijo de
Estefany Trivifio quien ingreso el 26/12/2016 y egress el 31/12/2016 en dieciséis (16) folios,
fiel hijo de Pacla Maria Ruiz Polo Colina quien ingresé el 30/12/2016 yegresd el 01/01/2017
en cinco (05) folics, del hijo de Camila Andrea Acufia Tovar quien ingresc el 06/02/2017 y
egreso el G07/02/2017 en ccho (08) folips,

El establecimiento cuenta con las siguientes visitas de inspeccion de fecha 9 de febrero de
2017, con Medida Sanitaria de Seguridad consistente en Decomiso de Medicamenios.
Ademas, cuenta con las siguientes visitas de fecha 9 y 10 de octubre de 2017 y fecha 30 v
31 de agosto de 2018 \Verificar la trazabilidad del medicamento SURVANTA durante el
periodo 2015 al 2017,

La direccion de respansabilidad sanitaria solicita la asignacion de funcionatios con el fin de

realizar visita de inspeccioén, vigilancia y control del establecimiento CLINICA VIDACOOR
ALTA COMPLEJIDAD LTDA, ubicado en el Calle 65 No. 26D-35,

En cumplimiento a lo ordenado en e Articulo Segundo del Auto No. 2018012381 deol 12 de
octubre de 2018, proferido en el proceso sancionatorio 201607797, se ardend oficiar a ia
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AUTO No. 2019014944
(5 de Diciembre de 2019)
Por medio del cual se trasladan cargos
PROCESO SANCIONATORIO No. 201607797

Direccion de Operaciones Sanitarias de esta entidad, con el fin de gue ésta realice visita de
inspeccion vigilancia y control al establecimiento denominado CLINICA VIDACOOP ALTA
COMPLEJIDAD LTDA con Nit No. 802.018.505-6 ubicada en la calle 65 No. 260-35 de la
ciudad de Barranquilla, con el fin de recaudar todo el material probatoric pertinente
(DOCUMENTAL, TESTIMONIAL) a fin de determinar la trazabilidad frente a la adquisicion
compra, proveedores, fecha de adquisicion y cantidades adquiridas de l0s medicamentos
SURVANTA® BERACTANTE 25 mg/mL Vial de 8 mL y SURVANTA@ BERACTANTE 25
mg/mL Vial de 4 mL., por parte de esa sociedad. Es asi, que se le solicita

Dentro de las actividades programadas para el mes de roviembre del afo 2018, el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 1 del INVIMA, incluyo al
establecimiento CLINICA VIDACOOP ALTA CCOMPLEJIDAD LTDA, con el fin de darle
cumplimiento al objetivo.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez en la direccion del establecimiento se notifica el Oficio Comisorio, se expone el
ocbjetivo y alcance de la visita, la visita es atendida por Luis Alberto Rojas Catalan en calidad
de Quimico Farmacéutico, manifiesta que la CLINICA VIDACOOP ALTA COMPLEJIDAD
LTDA, es una IPS que se encuentra habilitado en el registro especial de prestadores de
servicios de salud con numero de codigo: 0800103137-2, para la prestacion de servicios de
salud.

Los suscritos profesionales del Invima en compafia de quien atiende la visita realizan
recorrido por las diferentes dreas del establecimiento CLINICA VIDACOOP ALTA
COMPLEJIDAD LTDA evidenciando lo siguiente: El establecimiento funciona en una
edificacion de cuatro pisos: en el cuarto piso servicio farmacéutico, hospitalizacion adulto y
laboratorio clinico; tercer piso hospitaiizacion adulto y pediatrica, segundo piso UC! aduiic y
pediatrica y primer piso urgencias, cirugias y rayos X.

Se realiza el recorrido por el servicio farmaceutico, donde se evidencia que cuenta con las
areas requeridas en la normalividad, ademas cuentan con nevera vertical para el
almacenamiento de los medicamentos que requieran cadena de frio, se evidencian regisiros
de condiciones de almacenamientc dentro de las especificaciones establecidas por los
laboratorios fabricantes.

Quien atiende la visita manifiesta que cuentan con contralc para las dosis unitarias
dispensadas a los pacienles que lo requieran con contrato para la fabricacién entre ia
CLINICA VIDACOOFR ALTA COMPLEJIDAD LTDA y AUDIFARMA S.A. Se evidencia
formato de Recepcion para Unidosis. En el recorrido los funcicnarios del Invima evidencian
unidades de medicamentos solidos reempacados por la empresa Audifarma S.A.. ademas
de unidades de medicamentos reempacados por el establecimiento CLINICA VIDACOOPR
ALTA COMPLEJIDAD LTDA, entre los cuales se observan omeprazol 20 mg, clonidina
0.150 mg, carvelidol 6.25 mg, amlcdipinc 5 m.

Durante el recorridc por las diferentes dreas del servicio asistencial en el servicio de
hospitalizacion adulto del tercer y cuarto piso, se evidencian medicamentos acondicionados
v/o afustados para suministrar la dosis prescrita por el médico fratante, se anexan
evidencias fotogréficas en siete (7) folios, situacion que indica que no todos los
medicamentos que requieren ajustes y/o adecuacion de concentracion previa a la
administracion a los pacientes hospitalizadcs que lo requieran son preparados por
AUDIFARMA S A. y en su defecto se adecuan y acondicionan en las areas asistenciales del
establecimiento, el cual no cuenta con un area certificada en Buenas Practicas de Elaboran
{BPE) contraviniendo la normatividad sanitaria en especial el Decreto 780 de 2016, Decrelo
677 de 1995, Resolucion 1403 de 2007, Resolucidn 0444 de 2008 y demas normas
concordantes.

Con base en lo anteriormente expuesto, se evidencia que el establecimiento CLINICA
VIDACOOFR ALTA COMPLEJIDAD LTDA, suministra a los servicios asistenciales algunos
de los medicamentos {ampollas v viales) en su presentacion comercial, para ser adecuados
y/0 ajustados en las dreas asistenciales para el suministro a los pacientes hospitalizados, lo
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AUTO No. 2019014944
(5 de Diciembre de 2019)
Por medio del cual se trasiadan cargos
PROCESO SANCIONATORIO No. 201607797

que viola lo estabiecido en el decreio 780 de 2016 en su articule 2.5.3.10.17 y la resolucién
1403 de 2007 en sus articulos 4 numeral 2, articulo 5 numeral 5, articulo 9 y articulo 13. Se
aclara que en el numeral 5 del articuio 5 de la Resolucion 1403 del 2007 estabiece:

‘Elaboracion y adecuacion. Realizar preparaciones magistrales y/o adecuacién y ajuste de
concentraciones de dosis de medicamenios oncologicos y demas medicamentos para
cumplir con las dosis prescritas, cumpliendo con las Buenas Practicas de Elaboracion,
estabiecidas en la normatividad para cada actividad y/o procesc en particular,”

De acuerdo a lo antericrmente descrito, se hace necesario aplicar la Medida Sanitaria de
Seguridad consistente en SUSPENSION TOTAL TEMPORAL DE ACTIVIDADES DE
AJUSTE Y ADECUACION DE DQSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES NO
ONCOLOGICOS, ANTIBIOTICOQS Y NO ANTIBIOTICOS EN LOS SERVICIOS
ASISTENCIALES, REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS SOLIDOS NO ESTERILES Y
DESTRUCCION DE MEDICAMENTOS.

A continuacion_se relaciona los medicamentos destruidos y el motivo de la medida
sanitaria:

Mombra PBresentacion _-T“EEE" Y P U T T S s R e T

Mombre Bresentacién Fecha  “de Reglstro Fabrican ¥ T

Produeto ___1 Comarcial Vencrmmnm_m Lote Sanitario/NSO fmooi oﬁ:?!:r fq Distribuidor | Cantldad

CLONIDINA | TABLETA PPV el rdes —
CLONIDINA | TABLETA 0142020 1801380 | 2000M.0000253 | ECAR %gCL an 115
Motive: REEMPAQUE DE 501 Ny IENTO DEL [ ST o
| 201FM____QQMUMPLIENTO,DEL DECRETO 2700 GE 2005, RESOLUCION 1403 DE 2007, DECRETG 780 OE
QMEPRA;QL] CAPSULA 7 1212019 ‘ 11435487 [zmzm.omagm 1 TAKEDA {g—gm ARA 18
Motlvo: REEMP, c £ . T
“qu_ﬂt_&ug@mgmmo DEL BECRETG 2200 DE 2005, RESOLUCION 1403 DE 2007, DECRETO 750 OF
AMLgmfgg [ TABLETA 07/2020 [ascs;@ ] Z00BM-006138-R2 I GENFAR l—g—g—cL ARA Jgﬁ
;\Etévc: REEMPAQUE BE SCUIDDS INCUMBLIENTD DEL PECRETQ 2200 DE 2005, RESOLUCION 1403 DE 2007, DECRETO 780 OF
CARVEDIQL | TABLETA !gy:mg l BCL2642 | 200040010098 | GENFAR g—gm_ ARA IE
2:;:?0: REEMPAQUE DE SOLIDGS INCUMPLIENTD DEL DECRETO Z00 DE 2005, RESOLUCICN 1403 DE 2007, DECRETD 760 DE

Se solicita informacion referente a los hechos descritos en el acta de 09 ¥y 10 de febrero de
2017particutarmente fa trazabilidad del medicamenio Survanta para los afios 2015 2016 y
2017,

Ante lo cual quien atiende la visita informa que para &l afio 2015 y 2016 se llevaba un
registro del ingreso y el egreso de jos productos mediante un archivo Excel y que para el
aflo 2017 se establecio un sistema denominado infotec mediante el cual se lieva el registro
digital de los ingresos y egresos de la totalidad de los medicamentos ¥ dispositives médicos,
a continuacion se describen los datos recopilados de ambos sistemas:

INGRESOS TOTAL DE
UNIDADES
APLICADAS
15 14 14
16 15 15
7 NO NO
ADQUIRICO DESCRITO
PARA DICHO
ANO
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En relacion de los pacientes a los que se les suministré el medicamento, para los afios 2016

Por medio del cual se trasladan cargos
PROCESO SANCIONATORIO No. 201607797

y 2017los mismos se referencian a continuacion:

FECHA VDENTIFICACION DEL PACIENTE
13/02/2016 1,047,337 165-1
14/02/2016 1,143,236,128-1
14/02/2016 1,043,874,966-1
18/04/2016 1,045,228 855-1
21/07/20186 1,128,193,983-1
09/08/2016 1,001,881,748-2
10/08/2018 10071 881 748-2
08/098/2016

12/12/20186 10434448591
25/12/2016 1,047,046,727-2
27/12/2016 1,047,046,727-2
3071272616

06/01/2017 1,043,444,859-1
06/01/2017

1170272017 1,004,282 377-7
14/03/2017 32,800,569-5

Qhicing Foncigal:

Adavaisteativa

RS, ETITL DS R

Adicionalmente, se solicita trazabilidad especifica del proveedor del medicamento Survanta
para los siguientes pacientes, por cuanic [os mismos se encuentran descritos en el acta de
09 y 10 de febrero de 2017. Obteniéndose como respuesta que el proveedor de ios mismos
acorde a lo declarado por la institucion corresponde a HOSPIFARMED 5.A.5

DESCRIPCION DEL PACIENTE PROVEEDOR DESCRITO POR

LA INSTITUCION

HIJA DE CAMILA ANDREA ACUNA HOSPIFARMED S.A.S

TOVAR

VANESSA BORJA HOSPIFARMED S A8

STEFANY TRIVINO HOSPIFARMED S.A S

HIJO DE PAULA RUIZ HOSPIFARMED S.A.S

Se solicita aclaracion respecto a lo descrito en el acta de fecha 09 y 10 de febrero de 2017
donde se describe: 6l quimico farmaceulicc es el responsable de entrenar al auxiliar del
servicio farmaceutico. El registro se diligencia en una tabla de Excel y para esta entrada se
relaciona que el proveedor es MAS MEDICA pero la factura es de S y D COLOMBIA S A, &l
medicamento requiere almacenarse en refrigeracién entre 2 — Lla C y en la recepcion se
reiaciona que se recibio a temperatura ambiente.

Quien atiende la visita informa que no tiene informacion respecto a este hallazgo. No
obstante, manifiestan que probablemente esta faciura pertenezca a el producio a Curosurf,

Se consulta a quien atiende la visita frente a la carpeta del proveedor Hospifarmed S.A.S,
quien correspondia al mayor proveedor del medicamento Survanta y del cual se entregan
soportes de adquisicion de unidades de producto mediante facturas. Ante lo cual quien
atiende la visita informa que no se corifaba con dicha carpeta {es decir, no se corntaba con
soporte de dicho proveedor Hospifarmed S.A.S para el 09 y 10 febrero de 2017},
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También informan que frente a dicho hallazgo y los hechos ocurridos se implementd una
accion correctiva, se establecio un departamentc de compras y se realizaron capacitacionss
teridientes a corregir dicha sftuacion.

Respecto de fa trazabilidad de adquisicion, recepcion y suministro se pudo establecer el
ingreso de 29 unidades del medicamento Survanta ® para el periodo compreridido entre
enero de 2015 y febrero de 2017, las cuales presentaron el siguiente comportamiento
respecto a los proveedores:

Relacion de numero de unidades para el Medicamento Survanta adquiridas a cada

proveedor
Fecha de Razon social 0 de No de
Suminjsiro factura unidades

1 10/03/2015 TLC 3627 4

MAS SALUD
2 07/10/2015 122840 2

MAS SALUD
3 15/09/2015 121953 2
4 28/09/2015 MAS SALUD

122396 2

5 28/10/2015 HOSRPIFARMED 799

S.AS 2
5 2871072015 HOSPIFARMED 799

S AS 2
7 14/02/2016 HOSFIFARMED 0955

S.AS 4
8 5/09/2018 HOSPIFARMED 1007

S AS 4
9 23/12/2016 HOSPIFARMED 1048

S.AS 4
10 27/12/2018 HOSPIFARMED 092 3

S.AS

Se observa faita de control y fallas en la trazabilidad por parte de la Clinica respecto a los
liempos de adquisicion, ntumerc de unidades y proveedores de los productos. En ese
sentido, es importante recalcar que mediante ia implementacion de un adecuado sisterna de
trazabilidad se busca controlar de manera eficiente la distribucion de medicamentos, lo cual
permite conocer en tiempc real el destino de cada medicamento, verificar el origen, registrar
el historial de localizaciones y traslades a lo largo de toda la cadena de distribucion, asi
como también, conocer el momento de su dispensacion, de forma tal que se asegure su
legitimidad.

La clinica presenta la recepcién técnica adeiantada para el afio 2015 y 2016, adjuntos a ia
presente diligencia. Dicho soporte corresponde a un reporte del sistema digital.

Fara el aflo 2017 se informa que no se realizo la adquisicion del medicamento Survanta y
que por tanto no se realizé recepcion técnica del mismo. De lo anterior se extrae o refiere
que los productos apiicados en el afio 2017 acorde a su manifestacidn corresponden a
productos adquiridos en el afio 2016.

Frente a la informacion relacionado con los pacientes a los que se les suministro el
medicamento quien afiende la visita aporta la relacion de pacientes, donde se describe su
nimero de identificacion y la fecha de su aplicacion y nombre, adjunta a la presente acta.

Debido a que la ciinica no pude apadar la tofalidad de ia informacidn requerida a fin de
determinar la irazabilidad frente a la adquisicion, compra, proveedores, fecha de adquisicién
y cantidades adquiridas de los medicamenios SUR VANTAQ BERACTANTE 25 mg/mL Vial
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de O mL y SUR VANTAQ BERACTANTE 25 mg/mL Vial de 4 mL, por parte de esa sociedad
para los aflos 2015, 2016 v 2017, asi corno la informacion correspondiente al uso del
producto y estado actual de los pacientes a los cuales se les suministro el medicamento. La
Clinica debera apcdar la informacién faltante como alcance a Ia presente diligencia y la
misma debera ser radicada ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Invima de
manera perentoria,

RESUELVEN.:

PRIMERQ. -Aplicar la medida sanitaria de segundad consistente en SUSPENSION TOTAL
TEMPORAL DE ACTIVIDADES DE ACTIVIDADES DE AJUSTE VIO ADECUACION DE
DOSIS DE MEDICAMENTOS ESTERILES NO ONCOLOGICOS, ANTIBIOT1COS Y NO
ANTIBIOTICOS EN__LOS SERVICIOS ASISTENCIALES REEMPAQUE DE
MEDICAMENTOS SOL/DOS NO ESTERILES Y DESTRUCCION DE MEDICAMENTOS de
conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta decision, medida que tendrs
caracter preventivo, se aplicara sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se
levantard cuando se compruebe que ha desaparecido las causas que la originaron,

El dia 20 de Noviembre de 2018, se realizé por parte de los profesionales del INVIMA
destruccién o desnaturalizacion de articulo y productos, como consta en el acta realizada
en las instalaciones de la CLINICA VIDACOOP ALTA COMPLEJIDAD LTDA con Nit No.
802.018.505-6., (Folio 44).

& ™

r‘ R St NS ECCION Ve —
. e EPECCION, VIGILANGIR ¥ SONTROD " T e e
| . A e e .S e . INSPECTIC . ———r—
R s e T NSPECOIST -
| inﬁmo S ANEXO DE DESTRUCCION O DESNATURALIZAGIGN BE ARTICULOS 0 PRODUCTOS

AdIgn: IVELING-Fa Vostmgr T -
! iy Versitn, 92 T Feona oo Enien 200 | pagmever "—J

Establecimionto: CLINICA V!
~CLINICA VIDACOOP ALTA COMPLEJIDAD LTDA, e2018505.6,

Direccidn:  Calle 65 No, 250.35 R,
Fecha: EE}__J_&__ 201‘5“:]

T Nembre T Wc&? T Fecha
E a de Registro Fabricant
" (Producto) _Comoreial ) Vencimiento Lote : SanIIE?riDJNSO imporiadar Bistrbuider Cartidad

R Importador
CLONIDINA TABLETA 01/2020 1841349 I 2009M-0000253 ECAR' CECLAR 15
_ I N A
Motive: REEMPAQUE DE S0LIDOS IMCUMPLIENTO DEL DECRETO 2200 DE 2005, RESCLUCION 1403 DE 2007, DECRETO 780 DE 2016
OMEPRATOL ‘ CAPSULA ‘ 12120138 J 143 2012M-813239- NO
. ‘ 11435487 | . koA | o l0en | 1 |
Maiiva: REEMPAQUE DS SCLIDOS INCUMPLIENTO DEL DECRETO 2200 DE 2005, RESOLUZION 1403 OF 2007, DECRETG 780 DE 3076
200§M-006128- NG
!
AMLODIPING l TABLETA J 0712020 ] 86C33124 [ - | cenran ) DEGIARA 26
Motivo: REEMPAQUE DE SOLIDOS INCUMPLIENTO DEL DECRETO 2200 DE 2005, RESGLUCION 1403 DE 2007, DEGRETO 780 DE 2078
CARVEDICL ‘ TABLETA | a7izoz0 I BCL2642 [ 2008M-0010058 ’ GENFAR | DECLARA 1
Mativa: REEMPAQUE DE SOLIDOS INCUMPLIENTO DEL DECRETO 2200 OE 2005, RESCLUCION 14073 DE 2007, DECRETO 780 DE 2018
J l | { I I 1
PESO TOTAL : 400 GRAMOS
PRECIO TOTAL: 15 MiL PESCS

a ileg i ili i i : 2648700 ext. 3606. Los
de 1a lucha conlra la ilegaildad, af Invimao habilitd la linea anticorrupeién Tel; 2048725 &
2;:1;:?;?5 %lg‘i!fann erl\argz:c:soede esta finea paranrealizar denuneias frents a hechos de corrupeldn, ¥ 13 comlelén de acelones de llegalldad

sobre los productos comgetencia del Inyima,

De la presente acla se deja copla en peder &l inleresado, representante Jegal, responsable de la planta o guien alendi¢ (a visila,
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6. Derivade de la situacion sanitaria evidenciada se procedié el 20 de Noviembre de 2018, a
la aplicacion de la medida sanitaria de seguridad de SUSPENSION TOTAL TEMPORAL
DE ACTIVIDADES DE AJUSTE Y ADECUACION DE DOSIS DE MEDICAMENTOS
ESTERILES NO ONCOLOGICOS, ANTIBIOTICOS Y NO ANTIBIOTICOS EN LOS
SERVICIOS ASISTENCIALES, REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS SOLIDOS NO
ESTERILES Y DESTRUCCION DE MEDICAMENTOS. A la sociedad CLINICA VIDACOOP
ALTA COMPLEJIDAD LTDA con Nit No. 802.018.505-6., (Folios 45 al 49).

CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articuio 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en el Decreto 677 de 1995, Decreto
2200 de 2005, Resolucion 1403 de 2007, Resclucion 444 de 2008.

El Decreto 677 de 1985, "Por ef cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad. asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos,
Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo,
Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras disposiciones sobre Ja
materia”, establece lo siguiente:

ARTICULO 1o. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones confenidas en el presente Decrelo
requlan principalmente el régimen de registros v licencias control de calidad y vigitancia sanitaria
de los medicamentos cosméticos, preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales,
productos de aseo, <sic> higiene y limpieza y olros productos de uso doméstico en lo referente a
la preduccion, procesamiento, envase, expendio, importacion exportacidn y comercializacion.

PARAGRAFO. Las preparaciones farmacéuticas a que hacen referencia el presente articulo, son
aquellas producidas a hase de recurscs nalurales que fradicionalmente han sido ufihizados en
forma empirica con fines terapsuticos y a través de este uso ¥ por la sustentacion bibliografica,
se consideran eficaces y seguros.

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

Medicamento. Es aquei preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos, con sin
sustancia auxifiares, presentando bajo forma farmacéulica que se uliliza para la prevencion,
alivio, diagndstico, tratamienio curacion o rehabilitacién de la enfermedad, los envases, rotuios,
etiquetas y empaques hacen parie integral del medicamento, por cuanto estos garantizan su

calidad, estabilidad y uso adecuado.
{..).

Producto farmacéutico fraudulento. Se entiende por producto farmaceutico fraudulento, el que
se encuentra en una de las siguientes situacionas:

a) El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga Licencia Sanitaria de
Funcionamiento;
b) El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga autorizacion para su fabricacion;
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c) El que no proviene del tituiar del Registro Sanitario, del iaboratorio farmacsutico
fabricante o del distribuidor o vendedor autorizado, de acuerdo con la reglamentacion que
al efecto expida el Ministerio de Salud:

d) El que utiliza envase, empaque o rétulo diferente al autorizado;

e) El introducido al pais sin cumplir con Jos requisitos técnicos y legales establecidos en el
presente Decreto;

f) Con fa marca, apariencia o caracteristicas generales de un producto legifimo vy
oficialmente aprobado, sin serlo;

g) Cuando no esté amparado con Registro Sanitario.

Producto farmacéutico alterado. Se entiende por producto farmaceutico alterado, el que se
encuentra en una de las siguientes situacicnes:

a) Cuando se le hubiere sustituido, sustraido total ¢ parcialmente o reempiazado los
elementos constitutivos que forman parte de la composicion oficialmente aprobada o
cuando se le hubieren adicicnado sustancias que puedan modificar sus efectos 0 sus
caracteristicas farmacol6gicas, fisicoquimicas u organolépticas;

b) Cuando hubiere sufrido transformaciones en sus caracteristicas fisico-quimicas,
biologicas, organolépticas, o en su valor terapéutico por causa de agentes quimicos,
fisicos o hiolégicos;

c) Cuando se encuentre vencida la fecha de expiracion correspondiente a ia vida util del
producto;

d) Cuando el contenido no corresponda al autorizado o se hubiere sustraido del original,
total o parcialmente:

e) Cuando por su naturaleza nc se encuentre almacenado o conservado con las debidas

precauciones. Producto farmacéutico fraudulentc.

Articulo 77. De las prohibiciones. De conformidad con lo dispuesto en ios articulos 386 vy 450
de! Decreto-ley 1298 de 1994, con excepcidn de los laboratorios farmacéuticos fabricantes
legaimente aultorizados y de los tituiares del correspondiente registro sanilario, se prohibe la
fenencia de empaques 0 envases vacios, etiquelas v elementos destinados a la elaboracion de
medicamentos en los establecimientos farmacéuticos de que trata este Decreto, de conformidad
con fas disposiciones vigentes sobre fa materia.

Paragrafo 1°. Se prohibe fa tenencia o la venta de productos farmacéuticos que presenten en
envase tipo hospitalario, que sean distribuidos por entidades publicas de seguridad social, de
muestras medicas y de productos farmacéuticos con la fecha de vigencia, expiracién o caducidad
vencida o sin registro sanitario, en las droguerias, depdsitos de drogas, farmacias-droguerias y
establecimientos similares.

Paragrafo 2° Se prohibe la fabricacion, tenencia o venta de productos farmacéuticos
fraudulentos o alterados en los establecimientos farmacéuticos.

Paragrafo 3° De conformidad con el arficulo 17 de la Ley 23 de 1962, el gerente, el
administrador, el propietario o propietarios y el director responsable de los establecimientos
farmaceuticos que fabriquen, distribuyan, despachen o vendan produclos farmacéuticos son
solidariamente responsables civil o penalmente de la calidad, pureza y autenticidad de los
productos que fabriquen, adquieran, distribuyan, despachen o wvendan en el respectivo
establecimiento,

Faragrafo 4° Los laboratorios farmaceuticos, ios titulares del registro sanitario y cuaiguiera otra
persona que tenga conocimiento de la existencia de productos alterades o fraudulentos o hecho
relacionado con o mismo, estan en la obligacion de informar tales hechos a la autoridad
competente.

(..)

Decreto 2200 de 2005 "Por e cual se reglamenta el servicic farmaceéutico y se dictan otras
disposiciones.”

Qlicina Primcipal:
Advvenistrativg
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Articulo 1% Objeto. El presente decreto tiene por objeto regular las actividades y/o procesos propios del servicio

Jormacéutico,

Cicing Pring ot

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones del presente decreto se aplicaran a os
prestadores de servicios de salud, incluyendo a los gue operen en cualquiera de los regimenes de
excepcion confemplados en el articulo 279 de la Ley 100 de 1993 a todo establecimiento
farmaceutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o
dispositivos medicos, en relacion con el o ios procesos para los que esté autorizado y a toda
entidad ¢ persona que realice una o més actividades y/c procesos propios del servicio
farmacéutico.

Paragrafo. Se exceptian de la aplicacion de las disposiciones contenidas en el presente decreto
a los laberatorios farmaceuticos cuyo funcionamiento continuard regido por las normas vigentes
sobre la maleria.

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos def presente decreto adoptense las siguientes definiciones:

()

Establecimiento farmacéutico. Es el establecimiento dedicado a fa produccién, almacenamiento,
distribucion, comercializacion, dispensacion, control o aseguramiento de la calidad de los
medicamentos, dispositivos médicos o de las materias primas necesarias para su elaboracion ¥
demas productos autorizados por ley para su comercializacion en dicho establecimiento.

(..}

Articilo 4° Servicio farmacéutico. Es el servicio de atencion en salud responsable de las
actividades, procedimientos e intervenciones de caracter técnico, cientifico ¥y administrativo,
refacionados con los medicamentos y los dispositivos médicos utilizados en ia promocion de la
salud y la prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabiiitacion de ia enfermedad, con el fin de
contribuir en forma arménica e integral al mejoramiento de la calidad de vida individual ¥
colectiva.

ARTICULO 5 FORMAS DE PRESTACION DEL SERVICIO FARMACEUTICO. E! servicio
farmacéutico podra ser preslado de manera dependignte o independiente, en los términos
siguientes:

SERVICIO FARMACEUTICO INDEPENDIENTE.. Es aquel qie es prestado a través de
establecimientos farmacéuticos.

SERVICIO FARMACEUTICO DEPENDIENTE.- Es aquel servicio asistencial a " cargo de una
Institucion Prestadora de Servicios de Salud, el que ademas de las disposiciones del presente
decreto debe cumplir con los esténdares del Sistema Unico de Habilitacién del Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud.

PARAGRAFQ.- Una Institucion Prestadora de Servicios de Salud, ademas de distribuir intra-
hospitalariamente los medicamentos y dispositivos médicos a sus pacientes hospitalizados, en
fas mismas instalaciones puede dispensar los medicamentos y dispositivos meédicos a sus
pacientes ambulatorios, en las condiciones establecidas en el Modelo de Gestion dei servicio
farmacéutico.

(..}

Articulo 11. Establecimientos farmaceéuticos. Modificado por el art. 2, Decreto Nacional 2330 de
2006. Se consideran establecimientos farmaceéuticos mayoristas. los Laboratorios Farmacéuticos,
las Agencias de Especialidades Farmacéuticas 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 el presente decreto. el modelo de gestion del servicio farmacéutico y demas
normas que los modifiquen, en relacidn con ios medicamenios v dispositivos médicos, en los
aspectos siguientes y en los demas seguirén regidos por las normas vigentes.
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(...}

Paragrafo 5 Los establecimientos farmacéuticos que se encarguen de realizar una o méas
actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico por cuenta de otra persona, deberan
cumplir para eflo con las condiciones y requisitos establecidos por el presente decreto, el modelo
de gestion del servicio farmacéutico que determine el Ministerio de la Proteccion Social y demés
normas que regulen las respectivas actividades y/o procesos, responsabilizandose
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 elaboracion,
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 MNacionai de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentes, invima, y su direccion técnica estard a cargo exclusivamente del
Quimico Farmacéutico. Los productos alli elaborados no requieren de registro sanitario. El
establecimiento farmacéutico o servicio farmacéutico institucional podré funcionar con la
autorizacion o habilitacion por parte de la entidad territorial de salud o el Certificado de
Cumplimiento de Buenas Précticas de Manufactura otorgado por el Instituto Nacionai de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, para aquelios establecimientos a los que se les
exige, segun corresponda.

(.

Articulo 18. Distribucion de medicamentos. La distribucion fisica de medicamentos estara
regulada por las normas técnicas que expida el Ministerio de la Proteccion Social.

£l embalaje v/o Iransporte de productos farmacéuticos forman parte de ila distribucién
intrahospitalaria ¢ fisica y deberén ser tenidos en cuenta en el desarrolic del modelo de gestion
del servicio farmacéutico.

£l 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 oportunidad, seguridad, eficiencia
v calidad de los medicamenios y dispositivos meédicos que deban suminisirarse 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 condicione s, criterios y procedimientos establecidos en la normatividad vigente v los que
se establezcan en el modelo de gestion del servicio farmacéutico. Los servicios farmacéuticos del
primer nivel de complejidad podran adoptar el Sistema de Distribucion de Medicamentos en
Dosis Unitaria, sometiéndose a las 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.

Resolucion 1403 de 2007 — por el cual se determina el modelo de gestién del
servicio farmacéutico.

ARTICULC 4. PRINCIPIOS. EI servicio farmacéutico tendré como guia permanente de sus
aclividades fos principios fijados en la Constitucion, la ley y las demas disposiciones del orden
nacional relacionadas con la atencion en salud, asi como los que se determinan a continuacion:

12. Seguridad. El servicio farmacéuticc contara con un conjunto de elementos estructurales,
procesos, procedimientos, instrumentos y metodologias, basados en evidencia cientificamente
probada, que minimicen el riesgo de los pacientes de sufrir eventos adversos, problemas
refacionados con medicamentcs (PRM) o problemas relacionados con la ulifizacion de
medicamentos (FRUM) en el proceso de atencion en salud.

()
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ARTICULG 9°- BUENAS PRACTICAS DEL SERVICIO FARMACEUTICO. Las instituciones
prestadoras de servicios de salud, establecimientos farmacéuticos y personas autorizadas que
realizan actividades y/o procesos def servicio farmacéutico contarén con un conjunto de normas,
procesos, procedimientos, recursos, mecanismos de control Yy documentacién, de cardcler
fécnico y/o administrativo, que aseguren el cumplimientc del objeto de Ia actividad o ef Droceso
respectivo.

l.as Buenas Practicas del Servicio Farmacéutico estan 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 resolucion ¥ el manual que
adopta, tendran fos siguientes efectos:

(.}

3. Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion, La expedicién del
Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion expedido por el INVIMA
produce fos efectos siguientes:

a) Servicios farmacéuticos. Los faculta para realizar la actividad ¥/o proceso especialmente
auforizado. Las preparaciones magistrales y/o adecuacicn y ajuste de concentracién de
medicamentos oncologices y demas medicamentos para cumplir con las dosis prescritas y para
el proceso de reempaque y reenvase de medicamentos dentro del Sistema de Distribucicn de
Medicamentos en Dosis Unitaria, para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en casos
especiales, requieren de Certificadc de Cumplimientc de Buenas Fracticas de Eiaboracion
otorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA vy el
producto final no requiere de registro sanitario.

b) Establecimientcs farmacéuticos contemplados en el inciso segunde del pardgrafo quinto del
articulo 11 del Decreto 2200 de 2005, Los establecimientos farmacéuticos de que trata el inciso
segundo del paragrafo quinto del articulo 11 del Decreto 2200 de 2005, requieren del Certificado
de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion, expedido por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, para poder realizar las aclividades j%e;
procesos especificos para los cuales solicita la autorizacién, Estos establecimientos quedaran
sometidos a la inspeccion, vigilancia y control del INVIMA.

ARTICULG 27.- TRANSITORIEDAD. Las personas sefaladas en el articulo 2° de la presente
resolucién deberan dar cumplimiento a las condiciones y requisitos establecidos en eila y el
manual que adopta, a partir de su publicacion en el Diario Oficial. Las disposiciones que reguian
el Sistema de Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria comenzaran 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 resolucion vy 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 oncoldgicos y demas medicamentos para cumplir
con las dosis prescritas, a partir del 1 de enerc de 2009 requieren del Certificade de
Cumplimiente de Buenas Practicas de Elaboracion otorgadc 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 momento 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 esten obiigadas a implementar el Sistema de
Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria deben presentar ante el Institulo Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, a mas tardar el 1 de enero de 2008, un blan
gradual de cumplimiento que permita 1a implementacion y desarrolio de los mismos. Este pltan
sera sujeto de verificacién por parie del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Y
Alimenios - INVIMA v fendré un cronograma que contenga las fechas limites de control de
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cumplimiento. A partir del 1 de enero de 2009, las instituciones prestadoras de servicios de salud
que no hayan obtenido el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracién
expedido por el INVIMA y/o que no hayan implementado el Sistema de Disiribucion de
Medicamentos en Dosis Unitaria seran objeto de la aplicacion del régimen de control y vigilancia
sanitaria y de las sanciones correspondientes.

Resolucién 444 de 2008,

Articulo 1° Adopcion. Adoptar, para ser aplicado en tode i territoric nacional Y con carécter
obligatorio, el instrumentc de Verificacion de Cumplimiento de Buenas Préacticas de Elaboracion
para los Establecimientos Farmacéuticos sefialados en el parégrafo 5° del articuio 11 del Decreto
2200 de 2005 y Servicios Farmacéuticos de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, gue
elaboren preparaciones magistrales y realicen las operaciones de elaboracién, transformacion,
preparaciones, mezclas, adecuacién y ajuste de concentraciones de dosis, Yy reenvase y
reempaque de medicamentos dentro del Sistema de Distribucién de Medicamentos en Dosis
Unitaria para pacientes hospitalizados y/o ambuiatorios en casos especiales.

()

Articulo 2°. Procedimiento para la oblencion del certificado de cumplimiento de las buenas
practicas de elaboracion. Ef procedimiento para ia obtencion del Certificado de Cumplimiento de
las Buenas Practicas de Elaboracion, se adelantara conforme a jo sefaladc en el Decreto 549 de
2001, o la norma que lo modifique, adicione o sustituya. Igualmente, el interesado en la solicitud
de la visita, previg a la obtencion del Certificado de Cumplimiento de Buenas Friclicas de
Elaboracion, deberé allegar debidamente diligenciado el Instrumento de Verificacion que se
adopta con la presente resolucién.

Articulo 5°. Sanciones. Si en ejercicio de las facultades de inspeccién, vigilancia y control el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ Invima o la autoridad competente
comprueba gque el Establecimiento Farmacéuticco o el Servicic Farmaceutico de Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud que realicen las operaciones de elaboracién, transformacion,
preparaciones, mezclas, adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis, y reenvase y
reempaque de medicamentos dentro del Sistema de Disiribucion de Medicamentos en Dosis
Unitaria para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en casos especiales, y/o que elaboren
preparaciones magistrales de que frata la presente resolucion, no cumple con las condiciones
que sustentaron la expedicién del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Elaboracion, procedera a aplicar las medidas de seguridad o sanciones, de confarmidad con o
establecido 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 motivado.

Respecto a la parte procedimental:

Ei Decreto 843 de 2016 "Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacion y
modificacion de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases
medicinales y se dictan medidas para garantizar la disponibilidad y conirol de los medicamentos
en el pais" dispone:

“(...)

Articulo 2. Campo de aplicacion. Las disposiciones conlenidas en este Decrelo se aplican a las
personas naturales y juridicas que desarrollen aclividades de produccion, importacion, exportacion,
procesamiento, envase, empaque, expendic y comercializacion de medicamentos.

{o)

Articuio 12. Inspeccion, vigilancia y conlrol. Corresponde al INVIMA el efercicio de las funciones de
inspeccion, vigilancia y control sanitario, entre ofros, respecto de los medicamentos. Para tal fin,
ademas de la Ley 9 de 1979 y las disposiciones de caracter sanitario, aplicaré para el efercicio de
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sus competencias, el modelo de inspeccion, vigilancia y control establecido en la Resolucién 1229
de 2013, expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y io previsto en el Titulo 111,
Capltulo 111 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo -
CPACA-.

(.)"

Por su parte, el Cédigo Contencioso Administrative y de lo Contencioso Administrativo la l.ey
1437 de 2011, dispone:

()

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las normas de esta Parte Primera del Cédigo se aplican a
todos los organismos y entidades que conforman las ramas del poder publico en sus distintos
ordenes, seclores y niveles, a los 6rganos auténomos e independientes del Estado v a los
particulares, cuando cumplan funciones administrativas. A todos eflos se les dard el nombre de
atitoridades.

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 pubiico en los aspectos de defensa nacicnal seguridad,
tranquilidad, salubridad, y circulacién de personas y cosas. Tampoco se aplicardn para ejercer la
facuitad de libre nombramiento y remocion.

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

()

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientcs administrativos
de caracter sancionatorio no regulados por le yes especiales o por el Cédigo Disciptinario Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos de este Codigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicard al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulard cargos mediante acto administrativo en e/ que sefialara, con precision y claridad, ios
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objetc de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vuineradas y las sanciones o medidas que serian procedentes.
Este acto administrativo debera ser notificado personaimente a los investigados. Contra esta
decisién no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a fa notificacion de ia
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Serédn rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas itegalmente.

Paragrafo. lLas actuaciones administrativas contractuales sancicnatorias, incluyendo los
recursos, se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.

(..)

Articulo  67. Notificacion personal Las decisiones que pongan termino a una actuacion
administrativa se notificaran personalmente al interesado, a su representante o apoderado, o a la
persona debidamente autorizada por el interesado para notiticarse.
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En la diligencia de notificacién se entregara al interesado copia integra, auténtica y graluita del
acto administrativo, con anotacin de la fecha v la hora, los recurscs que legalmente proceden,
las autoridades ante quienes deben interponerse y los plazos para hacerlo.

Ei incumplimiento de cualquiera de estos requisitos invalidara la notificacion.

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

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

La administracién podra establecer este tipo de notificacion para determinadcos actos
administrativos de cardcter masivo gue tengan origen en convocatorias publicas. En la
reglamentacion de la convocatoria impartird a los interesados las instrucciones pertinentes, y
establecerd modalidades alternativas de notificacion personal para quienes no cusnten con
acceso al medio electronico.

2. En estrados. Toda decision que se adopte en audiencia publica serd notificada verbaimente en
estrados, debiéndose dejar precisa constancia de las decisiones adoptadas y de la circunstancia
de que dichas decisiones quedaron notificadas. A partir del dia siguiente a la notificacion se
contaran los términos para fa interposicion de recursos.

()

Articulo 69. Notificacién por aviso. Si no pudiere hacerse la notificacién personal al cabo de
los cinco (5) dias del envio de la citacién, esta se hard por medio de aviso que se remitira a ia
direccion, al nimerc de fax o al correo electronico que figuren en el expediente o puedan
obtenerse del registro mercantil, acompafiado de copia integra del acto administrativo. El avisc
debera indicar la fecha y la del acto que se notifica, la autoridad que lo expidié, los recursos que
legalmente proceden, las autoridades ante quienes deben interponerse, l0s plazos respectivos y
la advertencia de que la nolificacion se considerara surtida al finalizar el dia siquiente 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 publicara en la pdgina electrénica y en todo caso en un lugar de acceso al
publico de la respectiva entidad por el término de cinco (5) dias, con la advertencia de que Ja
notificacion se considerard surtida al finalizar el dia siguiente al retiro del aviso.

En el expediente se dejara constancia de la remisién o publicacion del aviso y de la fecha en que
por este medio quedard surtida la notificacidn personal.

.y

En caso de demostrarse infraccion a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979, en su articulo 577
modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019 que entré en vigencia el 25 de
noviembre de 2012, establece:

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

Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio, La autoridad competente iniciara proceso sancionatorio
en los cases que evidencie una presunta infraccion o violacion al régimen sanitaric. Cuando se trate de
productos, estabiecimientos y/o servicios calalogados de bajo riesgo, ia apertura del procesc sclo se hard
cuando ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan indicios frente a la liberacion del praducto en
el mercado o se haya determinado el incumplimiento de las medidas sanitarias de seguridad,

Para efectos de ciasificar un producto, establecimiento 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 impondrd, mediante aclo
administrative, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segun la gravedad del hecho;

Pagina 17

Mo

"

73

Qhicing Pringipal:

Aulominte stive:

e

f o

[T DPE s Ty Tt ol o}



AUTO No. 2019014944
(5 de Diciembre de 2019)
Por medio del cual se trasladan cargos
PROCESO SANCIONATORIO No. 201607797

a. Amonestacién,

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivaiente a 10.000 salarios minimos legales mensuales
vigentes,

¢. Decomiso de productos;

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

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

{..J

Qe conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente se encuentra que la sociedad CLINICA VIDACOOQOP ALTA
COMPLEJIDAD LTDA., con Nit. 802.018.505-6, presuntamente transgredio la normatividad
sanitaria ai:

Comercializar, tener, almacenar y disponer para el suministro a pacientes neonatos el
medicamento SURVANTA® BERACTANTE 25 mag/mL  Vial de 8 mL , declarando en los
registros documentales, facturas, empaque y/o envase los numeros de lotes 1043809,
1055377, 1043609, 1050090, 1025287, 1030075, 1060144, 1062550, 43405EZ, 1026497 vy
registros sanitarios 2013M C14168R2 y/o 2003M-014168R1, medicamentos considerados
fraudulentos, toda vez, que tiene la apariencia y caracteristicas generales de un producto
legitimo y oficialmente aprobado sin serio, y no proviene del titular del Registro Sanitario, def
laboratorio farmacéutico fabricante o del distribuidor o vendedor autorizade; en contravia de lo
previsto en el Articulo 77, paragrafo segundo del Decreto 677 de 1995, en congruencia con lo
establecido en el Articulo Segundo de la misma norma.

Comercializar, tener, almacenar y disponer para el suministro a pacientes neonatos el
medicamento SURVANTA® BERACTANTE 25 mg/mL X 4ML, declarando en los registros
documentales, facturas, empaque y/o envase los numeros de lotes 1055377, 1043809,
1043609, 1050080, 1025287, 1030075, 1060144, 1062550, 43405EZ, 1026497 y registros
sanitarios 2012M C000548R1 y/o 2002M-0000548, medicamentos considerados fraudulentos,
toda vez, que tiene ia apariencia y caracteristicas generales de un producto legitimo y
oficialmente aprobadc sin serlo, y no proviene del titular del Registro Sanitario, del laboratorio
farmaceutico fabricante o del distribuidor o vendedor autorizado; en contravia de lo previsto en
el Articulo 77, paragrafo segundo del Decreto 677 de 1995, en congruencia con lo establecido
en el Articulo Segundo de la misma norma.

Realizar de procesos de adecuacion y ajuste de concentracién de dosis de medicamentos
esteriles no oncolégicos, antibidticos y no antibidticos en los servicios asistenciales, reempaque
de medicamentos solidos, no esteriles: sin contar con el certificado de cumplimiento de buenas
practicas de elaboracion y en areas no autorizadas para dicho proceso, incumpiiendo lo
establecido en el Decreto 2200 de 2005, Articuio 11, Paragrafo 5 y Articulo 18: la Resolucién
1403 de 2007, en sus articulos 5, numeral 5, 9 23 numeral 3,y 27.

Tener, almacenar y disponer para el suministro medicamentos considerados alterados toda vez
que se encontrarcn almacenados por fuera de las condiciones previstas para el
almacenamiento, recepcién y transporte debido a gue algunas unidades habrian sido recibidas
en condiciones ambientales y no en condiciones cadena de frio acorde se refiere en el registro
sanitario, incumpliendo lo establecido en el Articuio 77 Paragrafo Segundo del Decreto 677 de
1995, en congruencia con io establecido en el Articulo Segundo de la misma norma. Asi como
el capituio |l Procedimientos Generales de la Resolucion 1403 de 2007 y principios requeridos
para la conservacion de la calidad y trazabilidad de los productos descritos

No realizar una adecuada trazabilidad, control y seguimiento de ios medicamentos adquiridcs,
almacenados y dispensados, toda vez que se evidencio falta de informacion de algunos

Pagina 18 «

iaale

i . i
Sficins Price pal ' ‘;-"

Acdmreriatiotion;

>

T eyt s ey



AUTO No. 2019014944
(5 de Diciembre de 2019)
Por medio del cual se trasladan cargos
PROCESO SANCIONATORIQ No. 201607797

medicamentos adquiridos y dispensados por sociedad en las instalacicnes de la CLINICA
VIDACOOP ALTA COMPLEJIDAD LTDA., adicionaimente no se reporta el nombre del
fabricante, medico que ordena, terapeuta, orden e identificacion, fecha, a su vez, se
observaron diferencias entre el iote declarado en el etiquetado y la caja de algunocs productos
encontrados en el momento de ia visita (SURVANTA® BERACTANTE 25 mg/mL Vial de 8 mL,
declarando en su empaque el numero de lote 1043809, vy en el empaque 1043609, con
registros sanitarios 2013M-014168R2), adicionalmente existen diferencias entre las cantidades
dispensadas y usadas al comparar el control de suministro, la dispensacién, las facturas y lc
encontrado en la UCI NEONATAL, asi mismo en la recepcidn técnica del servicio farmaceéutico
no se evidencia ningun producto CUROSURF en el afio 2016 y reporta una unidad en el afio
2017, presenta factura emitida por S y D Colombia S.A. No. 170668 de fecha 06-02-2017
informacion que no concuerda con lo establecido en las historias clinicas de neonatos
atendidos en la clinica en el mismo periodo, tampoco se contaba con informacion de soporte
del proveedor del medicamento Survanta Hospifarmed S.A.S, también se evidenci¢ ‘alta de
control y fallas en la trazabilidad por parte de la Clinica respecto a los tiempos de adquisicién,
nimero de unidades y proveedores de los producto, para el afio 2017 se informa gue no se
realizo la adquisicion del medicamento Survanta y gue por tanto no se realizé recepcidn técnica
del mismo. De lo anterior se extrae o refiere que los productos aplicados en el afo 2017 acorde
a su manifestacién corresponden a productos adquiridos en el afio 2016 lo cual difiere las
historias clinicas refieren al menos 4 pacientes tratados con Surfactante Pulmonar en el afo
2017. Incumpliendo lo establecido en el Articulo 77 Paragrafo Segundo del Decreto 677 de
1985, en congruencia con lo establecido en el Articulo Segundo de la misma norma. Asi como
el capitulo Il Procedimientos Generales de la Resolucién 1403 de 2007 y principios requeridos
para la conservacion de la calidad y trazabilidad de los preductos descritos

No realizar un adecuado manejo de documentaciéon de les medicamentos, por cuanto se
encontraron falencias en los documentos de los proveedores y adquisicion de los
medicamentos, no fue posible scportar la adquisicion e ingreso de algunas unidades de!
medicamento SURVANTA® BERACTANTE 25 mg/mL X 4ML y 8ML, no fue posible verificar la
entrega del mes de septiembre para el mismc medicamento, dado que no se contaba con este
archivo, para el medicamento SURFACTANTE PULMONAR 3.0 mL AMP(CUROSURF} de lote
10350090 con fecha de vencimiento 31-01-2018 la caja se encontrd en la UCI Neonatal a pesar
de que dicha informacion no es concordante con otra documentacion, a su vez existen
diferencias entre las cantidades dispensadas y usadas al comparar el control de suministro, {a
dispensacion, las facturas y lo encontrado en la UCI NEONATAL, en la recepcidn técnica del
servicio farmaceutico no se evidencia ningun producto CUROSURF en ef afio 2016 y una
unidad en el afio 2017, presenta factura emitida por S y D Colombia S.A. No. 170868 de fecha
06-02-2017 lo cual no concuerda con lo establecido en las historias clinicas de neonatos,
incumpliendo lo establecido en el Articulo 77 Paragrafo Segundo del Decreto 677 de 1995, en
congruencia con lo establecido en el Articulo Segundo de ia misma norma. Asi como el capitulo
Il Procedimientos Generales de fa Resolucién 1403 de 2007 y principios requeridos para la
conservacion de la calidad y trazabilidad de los productos descritos

Ilgualmente, de conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los
documentos obrantes en el expediente se encuentra que la sociedad SUMINISTROS Y
DOTACIONES COLOMBIA S.A- S Y D COLOMBIA S.A. con Nit. 802.000.608-7,
presuntamente infringid las disposiciones sanitarias de medicamentos al:

Adquirir, Tener, Almacenar y Comercializar, el medicamente SURVANTA® BERACTANTE 25
mg/mL Vial de 8 mL , declarando en los registros documentales, facturas, empague y/o envase
los numeros de lotes 1043809, 1055377, 1043609, 1050090, 1025287, 1030075, 1060144,
1062550, 43405EZ, 1026497 y registros sanitarios 2013M 014168R2 y/o 2003M-014168R1,
medicamento considerado fraudulento, teda vez, que tiene la apariencia y caracteristicas
generales de un producto legitimo y oficialmente aprobadc sin serlo, y no proviene del titular del
Registro Sanitario, del laboratorio farmacéutico fabricante o del distribuidor o vendedor
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autorizado; en contravia de lo previsto en el Articulo 77, paragrafo segundo del Decreto 677 de
1895, en congruencia con lo establecido en el Articulo Segundo de la misma norma.

Adquirir, Tener, Almacenar y Comercializar, el medicamento SURVANTA® BERACTANTE 25
mg/mL X 4ML, dectarando en los registros documentales, facturas, empaque y/o envase los
numeros de lotes 1055377, 1043809, 1043608, 1050090, 1025287, 1030075, 1060144,
1062550, 43405EZ, 1026497 vy registros sanitarios 2012M 0000548R1 y/o 2002M-0000548 y
registro sanitario 2012M 0000548R1 y 2002M 0000548, medicamento considerado fraudulento,
toda vez, que tiene la apariencia y caracteristicas generales de un producto legitimo y
oficialmente aprobado sin serlo, y no proviene del titular del Registro Sanitario, del laboratorio
farmacéutico fabricante ¢ del distribuidor o vendeder autorizado; en contravia de lo previsto en
el Articulo 77, paragrafo segundo del Decreto 677 de 1995, en congruencia con lo establecido
en el Articulo Segundc de la misma norma.

No realizar una adecuada: adquisicion, manejo, control, trazabilidad, almacenamiento,
seguimiento y comercializacién de los medicamentos comercializados por el establecimiento
SUMINISTROS Y DOTACIONES COLOMBIA SA- S Y D COLOMBIA SA por cuanto se
encontraron falencias en los documentos de entregados como soportes de comercializacion de
los medicamento SURVANTA® BERACTANTE 25 mg/mL X 4ML y 8ML en ios cuales no se
registra, numero de lote, fecha de vencimiento, condiciones de entrega (temperatura), entre
otros. Incumpliendo lo establecido en capitulo 1| Procedimientos Generales de la Resolucion
1403 de 2007 y principios requeridcs para la conservacion de la calidad y trazabilidad de los
productos descritos y de lo previsto en el Articulo 77, paragrafo segundo del Decreto 677 de
1993, en congruencia con lo establecido en el Articulo Segundo de la misma norma.

De la misma forma, acuerdo con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los
documentos obrantes en el expediente se encuentra que la sociedad HOSPIFARMED SAS
con Nit. 900.455.478-41, presuntamente infringié las disposiciones sanitarias de medicamentos

Adquirir, Tener, Almacenar y Comercializar, el medicamento SURVANTA® BERACTANTE 25
mg/mL Vial de 8 ml. , declarando en los registros documentales, facturas, empaque y/o envase
los numeros de lotes 1043809, 1055377, 1043609, 1050090, 1025287, 1030075, 1060144,
1062550, 43405E2Z, 1026497 y registros sanitarios 2013M 014158R2 y/o 2003M-014168R1,
medicamentc considerado fraudulento, toda vez, que tiene ia apariencia y caracteristicas
generales de un producto legitimo y oficialmente aprobado sin serlo, y nc proviene del titular del
Registro Sanitario, del laboratorio farmacéutico fabricante o dei distribuidor o vendedor
autorizado; en contravia de lo previsto en el Articulo 77, paragrafo segundo del Decreto 677 de
1895, en congruencia con lo establecido en el Articulo Segundo de la misma norma.

Adaquirir, Tener, Almacenar y Comercializar, el medicamento SURVANTA® BERACTANTE 25
mg/mi. X 4ML, declarandc en los registros documentales, facturas, empague y/o envase los
numeros de lotes 1055377, 1043809, 1043609, 1050090 1025287, 1030075, 1060144,
1062550, 43405EZ, 1026497 vy registros sanitarics 2012M 0000548R 1 y/o 2002M-0000548 vy
registro sanitario 2012M 0000548R 1 y 2002M 0000548, medicamento considerado fraudulento,
toda vez, que tiene la apariencia y caracteristicas generales de un producto legitimo y
oficialmente aprobado sin serlo, y no proviene del titular del Registro Sanitario, del laboratorio
farmaceutico fabricante o del distribuidor o vendedor autorizado; en contravia de lo previsto en
el Articulo 77, paragrafo segundo del Decreto 677 de 1995, en congruencia con lo establecido
en el Articulo Segundo de la misma norma.

No realizar una adecuada: adquisicion, manejo, control, trazabilidad, almacenamiento y
seguimiento y comercializacion de los medicamentos comercializados por el establecimiento
HOSPIFARMED SAS S A, por cuanto se encontraron falencias en los documentos de
entregados como soportes de comercializacion de los medicamento SURVANTA®
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BERACTANTE 25 mg/mL X 4ML y 8ML en los cuaies no se registra, numero de lote, fecha de
vencimiento, condiciones de entrega (temperatura), entre otros. Incumpliendo lo establecido en
capitulo Il Procedimientos Generales de la Resolucién 1403 de 2007 y principios requeridos
para fa conservacion de la calidad y trazabilidad de los productos descritos y de lo previsto en el
Articulo 77, paragrafo segundo del Decreto 677 de 1995, en congruencia con lo establecido en
el Articulo Segundo de la misma norma.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Decreto 677 de 1995 en su Articulo 77 en congruencia con el articulo 2 de ia misma norma.
Decreto 2200 de 2005, Articulo 5 numeral 5,11, Paragrafo 5 y Articulo 18,

Resolucion 1403 de 2007, en sus articulos 9, 23 numeral 3, y 27. Capituio ||

Resoiucion 444 de 2008, articulo 2, 12.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatoric en contra de la sociedad CLINICA
VIDACOOP ALTA COMPLEJIDAD LTDA., con Nit. 802.018.505-6, SUMINISTROS Y
DOTACIONES COLOMBIA S.A- S Y D COLOMBIA S.A. con Nit. 802.000.608-7, y
HOSPIFARMED SAS con Nit. 900.455.478-4; de acuerdo a la parte motiva y considerativa del
presente auto. '

ARTICULO SEGUNDO: Formular cargos en contra de la sociedad CLINICA VIDACOOP ALTA
COMPLEJIDAD LTDA., con Nit. 802.018.505-6, presuntamente por transgredir la normatividad
sanitaria al:

Comercializar, tener, almacenar y disponer para el suministro a pacientes neonatos el
medicamento SURVANTA® BERACTANTE 25 mg/mL Vial de 8 mL , declarando en los
registros documentales, facturas, empague y/o envase 105 nlUmeros de lotes 1043809,
1055377, 1043608, 1050090, 1025287, 1030075, 1080144, 1062550, 43405EZ, 1026497 y
registros sanitarios 2013M 014168R2 y/o 2003M-014168R1, medicamentos considerados
fraudulentos, toda vez, que tiene la apariencia y caracteristicas generales de un preducto
legitimo y oficialmente aprobado sin serle, y no proviene del titular del Registro Sanitario, del
laboratorio farmaceéutico fabricante o del distribuidor o vendedor autorizado: en contravia de lo
previsto en el Articulo 77, paragrafo segundo del Decreto 677 de 1895, en congruencia con lo
establecido en el Articulo Segundo de la misma norma.

Comercializar, tener, almacenar y disponer para el suministro a pacientes neonatos el
medicamento SURVANTA® BERACTANTE 25 mg/mL X 4ML, declarando en los registros
documentales, facturas, empaque y/o envase los numeros de lotes 1055377, 1043809,
1043609, 1050090, 1025287, 1030075, 1060144, 1062550, 43405EZ, 1026497 vy registros
sanitarios 2012M Q000548R1 y/o 2002M-0000548, medicamentos ccnsiderados fraudulentos,
toda vez, que tiene la apariencia y caracteristicas generaies de un producto legitimo vy
oficialmente aprobado sin serlo, y no proviene del titular del Registro Sanitario, del laboratorio
farmacéutico fabricante o del distribuidor o vendedor autorizado; en contravia de Io previsto en
el Articulo 77, paragrafo segundo del Decreto 677 de 1995, en congruencia con lo establecido
en el Articulo Segundo de la misma norma.

Realizar de procesos de adecuacion y ajuste de concentracién de dosis de medicamentos
estériles no oncolégicos, antibidticos y no antibiéticos en los servicios asistenciales, reempaque
de medicamentos sdlidos, no esteriles; sin contar con el certificado de cumplimiento de buenas
practicas de elaboracidon y en areas no autorizadas para dicho proceso, incumpliendo lo
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establecido en el Decreto 2200 de 2005, Articulo 11, Paragrafo 5 y Articulo 18 la Resolucién
1403 de 2007, en sus articulos 5, numeral 5, 9, 23 numeral 3, y 27.

Tener, almacenar y disponer para el suministro medicamentos considerados alterados toda vez
que se encontraron almacenados por fuera de las condiciones previstas para el
almacenamiento, recepcidn y transporte debido a gue algunas unidades habrian sido recibidas
en condiciones ambientales y no en condiciones cadena de frio acorde se refiere en el registro
sanitario, incumpliendo lo establecido en el Articuic 77 Paragrafo Segundo del Decreto 677 de
1995, en congruencia con lo establecido en el Articulo Segundo de la misma norma. Asi como
el capitulo It Procedimientos Generales de la Resolucién 1403 de 2007 y principios requeridos
para la conservacion de la calidad y trazabilidad de los productos descritos

No realizar una adecuada trazabilidad, control y seguimiento de los medicamentos adguiridos,
almacenados y dispensados, toda vez que se evidencio falta de informacién de algunos
medicamentos adquiridos y dispensados por sociedad en las instalaciones de la CLINICA
VIDACOOP ALTA COMPLEJIDAD LTDA. adicionalmente no se reporta el nombre del
fabricante, medico que ordena, terapeuta, orden e identificacién, fecha, a su vez, se
observaron diferencias entre el lote deciarado en el etiquetado y la caja de algunos productos
encontrados en el momento de la visita (SURVANTA® BERACTANTE 25 mg/mL Vial de 8 mL,
declarando en su empaque el nimero de lote 1043809, y en el empaque 1043609, con
registros sanitarios 2013M-014168R2), adicionalmente existen diferencias entre las cantidades
dispensadas y usadas a! comparar el control de suministro, la dispensacion, las facturas y lo
encontrado en la UCI NEONATAL, asi mismo er la recepcion técnica del servicio farmacéutico
no se evidencia ningin producto CURCSURF en el afio 2016 y reporta una unidad en el arfo
2017, presenta factura emitida por S y D Colembia S.A. No. 170868 de fecha 06-02-2017
informacién que no concuerda con lo establecido en las historias clinicas de neonatos
atendidos en la clinica en el mismo periodo, tampoco se contaba con informacidn de soporte
del proveedor del medicamento Survanta Hospifarmed S.A.S, también se evidencio falta de
control y fallas en la trazabilidad por parte de la Clinica respecto a {os tiempos de adquisicion,
numero de unidades y proveedores de los producto, para el afio 2017 se informa que no se
realizé la adquisicion del medicamento Survanta y que por tanto no se realizé recepcion técnica
del mismo. De lo anterior se extrae o refiere que los productos aplicados en el afio 2017 acorde
a su manifestacion corresponden a preductos adguiridos en el afo 2016 io cual difiere las
historias clinicas refieren al menos 4 pacientes tratados con Surfactante Pulmonar en el afio
2017 Incumpliendo lo establecido en el Articulo 77 Paragrafoc Segundo del Decreto 677 de
1985, en congruencia con lo establecido en el Articulo Segundo de la misma norma. Asi como
el capitulo Il Procedimientos Generales de la Resolucidn 1403 de 2007 y principios requeridos
para la conservacion de la calidad y trazabilidad de los productcs descritos

No realizar un adecuado manejo de documentacion de los medicamentos, por cuanto se
encontraron falencias en los documentos de los proveedores y adquisicion de los
medicamentos, no fue posible soportar la adquisicion e ingreso de aigunas unidades del
medicamento SURVANTA® BERACTANTE 25 mg/mL X 4ML y 8ML, no fue posible verificar |a
entrega def mes de septiembre para el mismo medicamento, dado que no se contaba con este
archivo, para el medicamento SURFACTANTE PULMONAR 3.0 mL AMP(CURQOSURF) de lote
1050080 con fecha de vencimiento 31-01-2018 Ia caja se encontrd en la UC| Neonatal a pesar
de que dicha informacién no es concordante con otra documentacion, a su vez existen
diferencias entre las cantidades dispensadas y usadas al comparar el control de suministro. la
dispensacion, las facturas y lo encontrado en la UC NEONATAL, en la recepcion técnica del
servicio farmacéutico no se evidencia ningun producto CUROSURF en el afo 2016 y una
unidad en el afio 2017, presenta factura emitida por S y D Colombia S.A. No. 170668 de fecha
06-02-2017 lo cual no concuerda con lo estabiecido en las historias clinicas de neonatos,
incumpliendo lo establecide en e! Articulo 77 Paragrafo Segundo del Decrete 677 de 1995, en
congruencia con lo establecido en el Articulo Segundo de la misma norma. Asi como e! capitulo
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Il Procedimientos Generales de la Resolucion 1403 de 2007 y principios requeridos para la
conservacion de la calidad y trazabilidad de los productos descritos

ARTICULO TERCERO: Formular cargos en contra de la sociedad SUMINISTROS Y
DOTACIONES COLOMBIA S.A- S Y D COLOMBIA S.A. con Nit. 802.000.608-7
presuntamente por transgredir la normatividad sanitaria al:

. Adquirir, Tener, Almacenar y Comercializar, el medicamentoc SURVANTA® BERACTANTE 25
mg/mL Vial de 8 mL , declarando en los registros documentales, facturas, empaqgue y/o envase
los numeros de lotes 1043809, 1055377, 1043609, 1050090, 1025287, 1030075, 1060144,
1062550, 43405EZ, 1026497 y registros sanitarios 2013M 014168R2 ylo 2003M-014168R1,
medicamento considerado frauduiento, toda vez, que tiene la apariencia y caracteristicas
generales de un producto legitimo y oficialmente aprobado sin serio, y no proviene del titular del
Registro Sanitario, del laboratorio farmacéutico fabricante o del distribuidor o vendedor
autorizado; en contravia de lo previsto en el Articulo 77, paragrafo segundo del Decreto 677 de
1995, en congruencia con |o establecido en el Articulo Segundo de la misma norma.

Adquirir, Tener, Almacenar y Comercializar, el medicamento SURVANTA® BERACTANTE 25
mg/mL X 4ML, declarando en los registros documentales, facturas, empague y/o envase los
numeros de lotes 1055377, 1043809, 1043609, 1050090, 1025287, 1030075, 1060144,
1062550, 43405EZ, 1026497 vy registros sanitarios 2012M 0000548R 1 y/o 2002M-0000548 vy
registro sanitario 2012M 0000548R1 y 2002M 0000548, medicamento considerado fraudulento,
toda vez, que tiene la apariencia y caracteristicas generaies de un producto legitimo vy
oficialmente aprobado sin serlo, y no proviene de! titular de! Registro Sanitario, del laboratorio
farmaceutico fabricante o del distribuidor o vendedor autorizado: en contravia de lo previsto en
el Articulo 77, paragrafo segundo del Decreto 677 de 1995, en congruencia con lo establecido
en el Articulo Segundo de la misma norma.

No realizar una adecuada: adquisicion, manejo, control, trazabilidad, almacenamiento,
seguimiento y comercializacion de los medicamentos comercializados por el establecimiento
SUMINISTROS Y DOTACIONES COLOMBIA S.A- S Y D COLOMBIA S.A, por cuanto se
encontraron falencias en los documentos de entregados como soportes de comercializacion de
los medicamento SURVANTA® BERACTANTE 25 mg/mL X 4ML y 8ML en los cuales no se
registra, nimero de lote, fecha de vencimiento, condiciones de entrega {temperatura), entre
otros. Incumpliendo lo establecido en capitulo Il Procedimientos Generales de la Resolucion
1403 de 2007 y principios requeridos para la conservacion de la calidad y trazabilidad de los
productos descritos y de lo previsto en el Articulo 77, paragrafo segundo del Decreto 677 de
18995, en congruencia con lo establecido en el Articulo Segundo de la misma norma.

ARTICULO CUARTO: Formular cargos en contra de la sociedad HOSPIFARMED SAS con
Nit. 900.455.478-4, presuntamente por transgredir 1a normatividad sanitaria al:

. Adquirir, Tener, Aimacenar y Comercializar, el medicamento SURVANTA® BERACTANTE 25
mg/mL Vial de 8 mL , declarando en los registros documentales, facturas, empaque y/c envase
los numeros de lotes 1043809, 1055377, 1043609, 1050090, 1025287, 1030075, 1060144,
1062550, 43405EZ, 1026497 y registros sanitarios 2013M 014168R2 y/o 2003M-014168R1,
medicamento considerade fraudulento, toda vez, que tiene la apariencia y caracteristicas
generales de un producto legitime y oficialmente aprobado sin serlo, y no proviene del titular del
Registro Sanitario, del laboratorio farmacéutico fabricante o del distribuidor o vendedor
autorizado; en contravia de lo previsto en el Articulo 77, paragrafo segundo del Decreto 877 de
1995, en congruencia con lo establecide en el Articulo Segundc de la misma norma.

. Adquirir, Tener, Almacenar y Comercializar, el medicamento SURVANTA® BERACTANTE 25
mg/mL X 4ML, declarando en los registros documentales, facturas, empaque y/o envase los
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numeros de lotes 1055377, 1043809, 1043609, 1050080, 1025287, 1030075, 1060144
1062350, 43405EZ, 1026497 vy registros sanitarios 2012M 0000548R1 y/o 2002M-0000548 v
registro sanitario 2012M 0000548R1 y 2002M 0000548, medicamento considerado fraudulento,
toda vez, que tiene la apariencia y caracteristicas generales de un producto legitimo v
oficialmente aprobado sin serlo, y no proviene del titular del Registro Sanitario, de! iaboratorio
farmacéutico fabricante o del distribuidor o vendedor autorizado; en contravia de lo previsto en
e! Articulo 77, paragrafc segundo del Decreto 677 de 1995, en congruencia con lo establecido
en el Articulo Segundo de la misma norma.

No realizar una adecuada: adquisicion, manejo, control, trazabilidad, almacenamiento vy
seguimiento y comercializacion de los medicamentos comercializados por el establecimiento
HOSPIFARMED SAS S.A, por cuanto se encontraron falencias en los documentos de
entregados como scportes de comercializacion de fos medicamento  SURVANTA®
BERACTANTE 25 mg/mL X 4ML y 8ML en los cuales no se registra, numero de lote, fecha de
vencimiento, condiciones de entrega (temperatura), entre otros. Incumpliendo lo establecido en
capitulo Il Procedimientos Generales de la Resolucidén 1403 de 2007 y principios requeridos
para la conservacion de la calidad y trazabilidad de los productos descritos y de lo previsto en el
Articulo 77, paragrafo segundo del Decreto 677 de 1995, en congruencia con lo establecido en
el Articulo Segundo de 'a misma norma.

ARTICULO QUINTO: Notificar en forma personal al representante legal y/o apoderado de Ia
sociedad CLINICA VIDACOOP ALTA COMPLEJIDAD LTDA., con Nit. 802.018.505-6,
SUMINISTROS Y DOTACIONES COLOMBIA S.A- S Y D COLOMBIA S.A. con Nit.
802.000.608-7, y HOSPIFARMED SAS con Nit. 900.455.478-4. de conformidad con lo
establecido en los articulos 47 y 67 del del codigo de procedimiento administrativo y de lo
Contencioso Administrativo. En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso,
conforme a lo dispuesto en el articulo 69 del Cédigo de Procedimientc Administrativo y de lo
Contenciosc Administrativo y/o lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO SEXTO: Conceder un término de guince (15) dias habiles, que comenzaran a
contarse a partir del dia siguiente a la notificacion, para que directamente o por medio de
apoderado, los infractores presente sus descargos por escrito, aporte y soliciten la practica de
pruebas gque considere pertinentes, de acuerdo con lo establecido en el articulo 47 del Cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEPTIMO: Contra el presente auto no proecede recurso aiguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

(aarSacte adm P
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecta y Do, Fredy Casnlio
Rewsd Pauvla Vanessa Romero
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