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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

PUBLICACION No. 2024058284 de 9 de Octubre de 2024 del AVISO No. 2024000345 de la
Resolucién No. 2024039954

El (la) Coordinador(a) del grupo de Secretaria Técnica de la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
aplicaciéon de lo establecido en el Articulo 69 de laLey 1437 de 2011, procede adar impulso
al trdmite de notificacién del siguiente acto administrativo:

Resolucién no. 2024039954
Proceso sancionatorio: 201612112
En contra de: ONCOLOGOS ASOCIADOS DE IMBANACO SA
Fecha de expedicién: 28 de agosto de 2024
Firmado por: MARIO FERNANDO MORENO VELEZ
DIRECTOR TECNICO (e)
DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA

Mediante el aviso No. 2024000345 se notifica la Resolucién No 2024039954 de 28 de agosto de
2024, contra la cual procede el recurso de reposicion

ADVERTENCIA

LA RESOLUCI6N SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A PARTIR

DE 17-OCT-2024 , en la A-Z que esta Ubicada en la recepcion del Edificio
Principal del INVIMA ubicada en la Carrera 10 No. 64 — 28 Bogotd y en la pagina web
www.invima.gov.co opcién ATENCION AL CIUDADANO - PUBLICACIONES DE
RESPONSABILIDAD SANITARIA-PUBLICACION DE COMUNICACION.

El acto administrativo agui relacionado, del cual se acomparfa copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente aviso.

LN

FRANCY KATHERINE TORRADO SEPU’LVE’DA
COORDINADOR(A) GRUPO DE SECRETARIA TECNICA
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a esta publicacion (01 folio(s) del Aviso No. 2024000345 y (15) folio(s) copia
integra a doble cara de la Resolucion No. 2024039954 proferido dentro del proceso sancionatorio
N°201612112.

CERTIFICO QUE LA PUBLICACION DEL PRESENTE AVISO FINALIZA
EL , siendo las 5 PM,

FRANCY KATHERINE TORRADO SEPQLVEDA
COORDINADOR(A) GRUPO DE SECRETARIA TECNICA
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyect6: Diana Paola Basto
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RESOLUCION No. 2024039954 DE 28 de Agosto de 2024
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO. 201612112 _

El Director Técnico Encargado de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del Insﬁtuto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA-, en ejercicio de las fad t des
delegadas por la Direccion General, mediante Resoluciéon No. 2012030800 del 19 de oo
2012, procede a calificar el proceso sancionatorio nimero 201612112 adelantado en contra de
la sociedad la Sociedad ONCOLOGOS ASOCIADOS DE IMBANACO S.A., identificada con
NIT 805.003.605-1, teniendo en cuenta los siguientes: :

ANTECEDENTES :
1. El Director Técnico Encargado de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria det iﬁsﬂtuto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA mediante Alts No.
2023013706 del 12 de diciembre de 2023, dio inicio al proceso sancionatorio No.
201612112 en contra de la Sociedad ONCOLOGOS ASOCIADOS DE IMBANACO S.A.,
identificada con NIT 805.003.605-1 (Folios 84 a 90). £ i

2. Mediante oficio No. 0800 PS — 2023048614 del 20 de Diciembre de 2023, se comunico
al correo electronico registrado por la sociedad endilgada en la cdmara de comercio de
Cali: contabilidad@oncologosdeimbanaco.com.co el Auto No. 2023013706 dg|, 12 de
diciembre de 2023, a la sociedad ONCOLOGOS ASOCIADOS DE IMBANAGDH SA
(Folio 91 a 93)

3. Mediante oficio con radicado No. 20243000123 de fecha 09/01/2024, se requi(r'ié ala
Direccion de Medicamentos y Productos Biolagices del INVIMA, para allegar informacion
de vistas posteriores a la visita de fecha 26 enero de 2022, realizada en las
instalaciones de la Sociedad ONCOLOGOS ASOCIADOS DE IMBANACO. S.A,
identificada con NIT 805.003.605-1, ubicado en la Calle 5 B4 No. 38-16 de la quad de
Cali. (Folio 94) i

N S

“..)

Remita con destino a esta Direccion la diligencia de IVC adelantada el dia 26 de enero
de 2022, realizada en las instalaciones Sociedad ONCOLOGOS ASOCIADOS DE
IMBANACO S.A., identificado con Nit. 805.003.605-1, ubicado en la Calle 5 B4 [go, 38-
16 de la ciudad de Cali.

Remita con destino a esta Direccion la aplicacién de medida sanitaria de seguridad
consistente en ‘Suspension Total de actividades de ajuste y adecuacién de
concentracién de Medicamentos Estériles Oncoldgicos, partiendo de Remanentes: del
Medicamento cuya presentaciones comerciales y/o fichas técnicas Indiguen que son
presentaciones de dosis unitarias” aplicada a la instalaciones Sociedad ONCOLOGOS
ASOCIADOS DE IMBANACO S.A., identificado con Nif. 805.003.605-1, ubicado en la
Calle 5§ B4 No. 38-16 de la ciudad de Cali.

Remita con destino a esta Direccion las diligencias posteriores a las adelantadas los
dias 26 de enero de 2022, en las instalaciones del ONCOLOGOS ASOCIADOS DE
IMBANACO S.A., identificado con Nit. 805.003.605-1, ubicado en Ia Calle 5 B4 No. 38-
16 de la ciudad de Calli.

a- . ” -
g (...)
I 4. Mediante comunicacion interna con radicado No. 20243000164 de 10 de enero de 2624
la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA, dio respuesta a
radicado 20243000123 de fecha 09/01/2024. (Folio 95)
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024039954 DE 28 de Agosto de 2024
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO. 201612112

5. El Director de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante auto No. 2024002235 del 21 de febrero
de 2024, traslado cargos en contra de la sociedad ONCOLOGOS ASOCIADOS DE
IMBANACO S.A., identificada con NIT 805.003.605-1, ubicado en la Calle 5 B4 No. 38-
16 de |a ciudad de Cali (Folios 172 a 180).

6. El dia ¢inco (05) de marzo de 2024 se remitié via correo electrénico a las direcciones
obrantes en el Certificado de Existencia y Representacién Legal expedido por la
Camara de Comercio de Cali: contabilidad@oncologesdeimbanaco.com.co  oficio de
citacién 0800 PS -2024008676, para surtir el tramite de notificacién del Auto en mencién
por el término de cinco (05) dias habiles posteriores a la recepcion de este. (Folios 181
a 182).

7. Ante la no comparecencia a la notificacién personal, se procedié a realizar la
notificacion del Auto No. 2024002235 del 21 de febrero de 2024, a través del Aviso No.
2024000103 del 21 de marzo de 2024, remitido junto con copia integra de acto
administrativo el dia 21 de marzo de 2024, via correc electrénico el oficio 0800 PS -
2024013683 a la direccion obrante en el expediente y en el Certificado de Existencia y
Representacion Legal expedidc por la Camara de Comercio de Cali
contabilidad@oncologosdeimbanaco.com.co segun constancia de Certimail. (Folios 183
a 185)

8. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 47 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, se concedié un término de guince
(15) dias habiles contados a partir del dia siguiente a la notificacién del auto
mencionado, para que la parte investigada, directamente o por medio de apoderado
presentara sus descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de pruebas que
considerara pertinentes.

9. Vencidos los términos legalmente establecidos y consultados los medios de recepcion
de correspondencia respectivos se observa que la sociedad ONCOLOGOS
ASOCIADOS DE IMBANACO S.A., identificada con NIT 805.003.605-1, no presentd
escrito de descargos alguno. (Folio 186)

10. Mediante Auto No. 2024009483 del 31 de mayo de 2024, se inicié la etapa probatoria
dentro del presente proceso, por el término de cinco (5) dias habiles, de conformidad
con lo sefialado en el articulo 48 de la Ley 1437 de 2011 (Folios 195 a 198).

11. E| auto antes mencionado, fue comunicado a la sociedad investigada, mediante oficio
No. 0800 PS-2024034431, enviado a la direccion electronica
contabilidad@oncologosdeimbanaco.com.co el dia 27 de junio de 2024, segun
constancia de entrega de Certimail de la misma fecha. (Folios 199 a 201).

12.Vencidos los términos legalmente establecidos la sociedad ONCOLOGOS ASOCIADOS
DE IMBANACO S.A., identificada con NIT 805.003.805-1, no presenté alegatos de
conclusion. (Folios 212 y 213).

DESCARGOS

Vencidos los términos legalmente establecidos y consultados los medios de recepcidén de
correspondencia respectivos se observa que la sociedad ONCOLOGOS ASOCIADOS DE

Pagina 2 de 29

Frestitrito Macional de Vigiancia de Medimenentos y Aimentos - Tevima WINWGIWVENE. GOV O
Oficing Prncipal; Cra 10 N 64 - 38 - Adrmunistrakwe: Cra 30 e 64 - 60 - -
{6031} 2425000 - Bogotd Glwimacolmtss G ©



COLOMBIA 1
BOTENCIADE LA

" VIDA in ‘ifT‘IO TeAcompaﬁa

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024039954 DE 28 de Agosto de 2024
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO. 201612112

IMBANACO S.A, identificada con NIT 805.003.605-1, no presenté escrito de descargos
alguno. (Folio 188) 4
Py
PRUEBAS e
!
1. Comunicacién interna, con radicado 20223000764 del 1 de febrero de 2022. (Folios 1 a 2)
2. Acta de Visita — Diligencia de Inspeccién, Vigilancia y Control del 26 de enero de 2022.
(Folios 4 2 13)
3. Acta de aplicacién de medida sanitaria de seguridad de fecha 26 de enero de 2022 2(Falios
14 224 e gl
4. Comunicacién de la medida sanitaria. (Folio 25)
5. Certificado de existencia y representacién legal de ia sociedad ONCOLOGOS ASOCIADOS
DE IMBANACO S.A,, identificada con NIT 805.003.605-1 (Folios 26 a 39, 76 a 83 y 187 a
194) ; =

ANALISIS DE PRUEBAS
DErgic

Por medio de comunicacion interna No. 7303-0010-22 con radicado 20223000764, [ el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Occidente 2, remiti6 a la Directidnede
Responsabilidad Sanitaria las Diligencias adelantadas en las instalaciones de la Sociedad
ONCOLOGOS ASOCIADOS DE IMBANACO S.A., identificado con Nit. 805.003.605-1,
ubicado en la Calle 5 B4 No. 38-16 de la ciudad de Cali. (Folios 1 a 2). Este despacho se
permite hacer las siguientes precisiones:

A través del citado documento la Coordinadora del Grupo Trabajo Territorial Centro Oriente 2,
notifica a este despacho acerca de las presuntas conductas contrarias a la normatividad
sanitaria gue pudieran ocurrir en las instalaciones del establecimiento propiedad de ia sociedad
ONCOLOGOS ASOCIADOS DE IMBANACO S.A., identificado con Nit. 805.003.605-1,
ubicado en la Calie 5 B4 No. 38-16 de la ciudad de Cali, en dicho documento se hace la
solicitud formal a este despacho con el animo de verificar en el marco de la normatividad
aplicable, si los hallazgos hechos por los profesionales que realizaron la visita de IVC son
susceptibles o no de una sancién de tipo administrativa. sty

El dia 26 de enero de 2022, los funcionarios del Invima realizaron visita de Insgeccion,
Vigilancia y Control, en las instalaciones de 1a de la Sociedad ONCOLOGOS ASOCIADOS DE
IMBANACO S.A,, identificado con Nit. 805.003.605-1, ubicado en la Calle 5 B4 No. 38-16 de la
ciudad de Cali. (folios 4 a 13) En la cual se consigno:

H(’ , ')
DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

e, El suscrito profesional de Ia direccion de operaciones sanitarias del Invima Grupo de Trabajo
Territorial Costa Caribe 1 Antonio Negrete Péajaro, se presenta en el establecimiento
ONCOLOGOS ASOCIADOS DE IMBANACO S.A., siendo atendidos por Luis Gonzalo
Restrepo Hincapié, en calidad de Director Técnico a quien se (e notifica el oficio comisorio y
se explica ef objetivo y el alcance de la visita, adicionalmente se le informa a quien atiende la
difigencia que teniendo en cuenta el estado de Emergencia Sanitaria decretada por el
Gobierno Nacional debido a fa pandemia por el COVID-19 y a las recomendaciones emitidas..
por el Ministerio de Salud y Prolteccién Social, entre ofras, mantener el distanciamiento:
selectivo, el funcionario Jorge Eliecer Pérez Armella, estara presente en la difigencia de
manera virtual, a quien se les compartird la informacion que se requiera por el correo
institucional def invima.

L)
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Republica de Colombia
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024039954 DE 28 de Agosto de 2024
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO. 201612112

El establecimiento aporta certificado de existencia y representacion legal expedido por fa
camara de comercio de Cali bajo Matricula No 426342-4 del 15 de 02 de abril de, 1996 y con
fecha de renovacion 03 de julio del 2020,donde se declara entre ofros aspectos lo siguiente:
Razén Social: Oncologos Asociados de IMBANACO S.A, Numero de identificacion tributaria:
NIT: 805003605-1, Domicilio principal y direccion de nofificacion en la calle 5 B4 NO 38-09 de
la ciudad de Cali, Objeto Social: " Prestacion de servicios médicos de salud y afines y en
especial las interdisciplinarias af paciente que padece de cancer o enfermedades terminales y
la adquisicibn de equipos médicos para la prestacion de estos servicios asi como la
realizacién de los actos, las actividades y procedimientos conexos , al igual que las
actividades de investigacion cientffica, médica o afines , laborales docentes y académicas
relacionadas con su objeto social complementarias con estas, tales como la obtencion de
patentes , marcas , procedimientos efc. " Representada legalmente por. Jhon Jairo Franco
Garrido, con Cedula de Ciudadania: 16253157. Se anexa en trece (13) folios.

Ei establecimiento presenta una sede constituida por edificio de dos pisos con direccion calle
584 N a 38 — 16, donde se atienden las consultas externas de medicina general y
especializada y una sede de cuatros pisos con direccién CL 5 B4 No 38-09t donde esta
ubicad la central de mezcla) éreas administrativas, servicio Farmacéutico, sala de
quimioterapia con 15 sillas.

Al momento de la visita quien atiende informa que desde hace 08 dias no estan realizando
adecuaciones y ajustes de medicamentos en la central de mezcla. por terminacion del
contrato con las EPS y por salida a vacaciones del QF de produccion, por no poder consequir
un remplazo provisional.

Se solicitan los procedimientos para la adecuacién de productos oncolégicos dentro de la
institucion.

Quien atiende la visita allega pantalfazo de listado de procedimientos del servicio
Farmacéutico del establecimiento ONCOLOGOS ASOCIADOS DE IMBANACO S.A:

(imagen)
Del listo de procedimiento se solicitan los siguientes procedirnientos para revision:

Procedimiento Devoluciones de medicamentos y dispositivos médicos, cédigo SF-004-
P11, VERSION 5.

Objetivo controfar y gestionar la técnica y administrativamente la devolucion de medicamentos
adecuaciones y dispositivos médicos por parte del servicio asistencias y externos, no
utilizados en la prestacién de servicio por razones que hubiere lugar.

Las devoluciones son registradas en el libro de devoluciones.

Los medicamentos devueltos por los pacientes no deben reingresar al inventario, sino
ubicados en el drea de vencidos o deteriorados y gestionar su destruccion.

item 6.5 Manejar devoluciones de sal de tratamiento o del area de adecuaciones: son
colocados en el drea de cuarentena y se continua segun el ftem 6.8

item 6.8 Analizar el medicamento o dispositivo devuelto; ef jefe del servicio farmaceutico
informa al DT para que analice las condiciones del producto devuelto las cuales son: b. estar
en sus recipientes originales sin abrir y en buenas condiciones. B. demostrar que se ha
almacenado y se ha manejado bajo fas condiciones establecida por el fabricante, c. el periodo
de vida til es superior al minimo esfablecido segun las politicas d devolucion con el
proveedor, d. Ef tiempo transcurrido desde su despacho.
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RESOLUCION No. 2024039954 DE 28 de Agosto de 2024
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO. 201612112.

El manejo final de fas devoluciones pueden ser un reingreso a farmacia, devolucién a
proveedor o destruccion.

ffem 6.13 manejo de medicamentos y dispositivos médicos no conformes ére'a, de
adecuaciones: se identifica con el rotulo de rechazo y se ubica en el érea de rechazos. "

ftem 6.14 se analiza el producto no conforme sospechoso empleando toda fa. informagion
necesaria (fichas técnicas, fichas de seguridad, informacién cientifica, etc).

Si se establece que se trata de un no conforme se le da uso y si es no conforme se reporta al
servicio farmacéutico justo con la causa en el formate de reporte de novedad a proveedores
para gestionar su devolucion. Se anexa en nueve (9) folios

Se verifica en el libro de devoluciones. Se evidencia que la dltima devolucién fue de
28/02/2019 2:09 p.m. se anexa en un (1) folio.

Quien atiende visita informa que las devoluciones se estan realizando en el sistema PASIFIC
sin documento manual de traslado.

Se solicita el procedimiento de manejo de Sobrantes Utifes de Medicamentos en el Area de
Adecuacion, quien aliende la visita por parte del establecimiento, presenta la informacicn
soficitada, el documento se puede identificar con el codigo SF-040-P-11, VERSION 2. Prithera
version 25/12/2018. 08

rat o
Dentro del documento se describen enire ofros Ios siguientes aspeclos: Objetivo, Afcancs,
Referencias Normativas, Generalidades, Definiciones, Contenido del Procedimiento, Anexo
Diagrama de Flujo y Control de Cambio de Documentos Internos.

Dentro de las definiciones, el documento define lo siguiente: “Medicamentos Sobrantes:
Remanentes de Medicamentos que quedan después de las preparaciones de las unidosis
diarias, Medicamentos Sobrantes Utiles: Remanentes de. Medicamentos que por::su
estabilidad pueden ser ulilizados en una proxima preparacion, Medicamentos Sobrantes:No
Utiles: Remanentes de Medicamenios que por su estabilidad no pueden ser utilizados en una
proxima preparacion y deben ser desechados inmediatamente. Bitacora de Adecuaciones:
Documento en version Electrénica en el que se consigna dfa a dia volumen de fos
medicamentos sobrantes liles.”

Dentro de las aclividades descritas en el procedimiento se indica que dentro de los
remanentes son seleccionados los sobrantes dtiles, los cuales son etiquetados indicanda la
fecha de apertura, la fecha de Vencimiento (De acuerdo con fa tabla de estabilidad) una vez
se rotulan los sobrantes utiles , estos son empacados en bolsas trasparentes y sellados
registrando en la bitdcora de adecuacién los volimenes del medicamento remanente
susceptlible de utilizacion . Se anexa en cinco (5 folios.

Sé indaga a quien atiende la visita sobre si a la fecha de visita existe Medicamentos”
sobrantes Uliles almacenados, quien atiende la visita informa que no hay Medicamentos
sobrantes no utiles almacenados en la central de mezcla.

Se solicita Bitdcora de adecuaciones. Quien atiende la visita presenta bitacora en forma
electrénica con fechas de aperturas de medicamentos en ceniral de mezcla desde diciembre
30 al 12 de enero de 2021, los cuales los Medicamentos sobrantes Utiles fueropslas. .

siguientes:
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Se solicita e Batch record del Medicamentos sobrante uUtil Pactitaxel laboratorio fabricante
Human, con fecha de apertura de 12 de enero de 2022. Quien atiende la visita aporta Batch
record con orden de adecuacion de medicamento sin ndmero consecutivo de fecha
12/01/2022 a 131/01/2022 (aplicacién ef dia 13 de enero de 2022), denfro del documenios se
evidencian las siguientes preparaciones (Adecuaciones) del medicamento Paclitaxel:
Paciente Con numero de identificacion 34.534.528, dosis 100 mg/Ut via administracion Endo
Venosa, diluyente SSN FCO, dilucién final 500m!, dia de aplicacion dia 15, dia de ciclo 1, 8,
15, paciente del establecimiento ONASCA en la ciudad de Popayan. Paciente con nimero de
identificacion 1.061.825.643, dosis 245 mg/Ul, via administracion EV, diluyente SSN FCO,
dilucion final 500ml, dia de aplicacién dia 15, paciente del establecimiento ONASCA en la
ciudad de Popayan.

Se procede a realizar la trazabilidad de los medicamentos dispensados por el servicio
farmacéutico, en el formato de registro de proveedores, recepcion y verificacion de
medicamentos oncoldgicos, con codigo SF-004F-27, se evidencia la enfrega como materia
prima una (1) unidad de PACLITAXEL 100 MG 116,7 ML VIAL SOLUCION INYECTABLE,
lofe X16D042B, FV 06/2023, registro sanitarioc 2017M-0011811-Rf de HUMAN para la
paciente con nimero de identificacién 34.534.528 y y 03 unidades PACLITAXEL 100 MG
116.7 ML VIAL SOLUCION INYECTABLE, lote NN1367A, FV 07/2023, registro sanitario
2012M-0013886 DE ROPSOHN para la paciente Con nUmerc de identificacion
1.061.825.643. Se anexa en siete (7) folios.

De las tres unidades dispensadas para la Pacienle Con ntmerc de identificacion
1.061.825,643 se generaron 10 mi de Medicamentos sobrante Util de Paclitaxe! laboratorio
ROPSOHN de o cual quien atiende la visita informa que fue un error involuntario el colocar
laboratorios HUMAN en vez ROPSOHN en la bitdcora de adecuacion.

Se solicita la tabla de estabilidad para el medicamento PACLITAXEL 100 MG 116.7 ML VIAL
SOLUCION INYECTABLE DE ROPSOHN y el inserto y/o prospecto del producto.

Quien atiende la visita informa que no dispone tabla de estabilidades para los medicamentos
sobrante utiles. incluido producto PACLITAXEL 100 MG 116.7 ML VIAL SOLUCION
INYECTABLE DE ROPSOHN, pero si tiene un criterio, pardmetros y consideraciones para dar
esa estabilidad de 20 dias, las cuales establece como consideraciones a la tabla de
estabilidades de fa central de mezcla, estas consideraciones son: 1. Estabilidad en vial para
formas farmacéutica liguida y que sean manipulados en condiciones asépticas controladas y
validadas en cabina de flujo laminar tiene un periodo de valides en uso de 20 dias desde ef
momento de su apertura, a menos que se indique lo contrario. Se anexa en un (1) folio.

Quien atiende la visita aporta inserto del producto PACLITAXEL INYECTABLE 30 MG 1 5 ML,
registro sanitario INVIMA 2012M-0013885, laboratorio ROPSOHN THERAPEUTICS S.A.S.
No dispone del inserfo PACLITAXEL 100 MG 116.7 ML VIAL SOLUCION INYECTABLE,
registro sanitario 2012M-0013886 de ROPSOHN.
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se realiza recorrido en bodega en busca de PACLITAXEL 100 MG 116.7 ML VIAL DE
ROPSOHN. Se evidencia en el rotulado: PACLITAXEL 100 MG 116.7 ML VIAL de uso nico,
para infusion IV después de la dilucién. Solucién inyectable, de ROPSOHN, lote NN254F,
fecha de vencimiento 05/20221 registro sanitario 2012M-0013886 de ROPSOHN. En el  rigtuto
en almacenamiento: consérvese a una temperalura de 30°C, protegido de la LUZ, ManiBher
el producto de acuerdo con las gulas para productos antineopléasicas. Registros fotogréﬁsos
de los prodtictos:

(imagen)

Se anexa en dos (2) folios copia del inserto del medicamento PACLITAXEL, 100 MG 115 4
ML VIAL DE ROPSOHN.

4

Revisado el Rotufo del Producto, podemos evidenciar fa Leyenda: "Vial para Unico Uso" de/
Medicamento: PACLITAXEL 100 MG 116.7 ML VIAL SOLUCION INYECTABLE. lote
X160D042Bc FV 06/2023, registro sanitario 2017M-0011811-R1, se puede evidenciar qué. la
presentacion comercial Vial por 16,67 mL, es Vial para Uso Unico, En tal sentido el fabricante
esta indicando que su presenfacién no corresponde a una presentacién comercial multidosis,

careciendo de fundamento técnico por parte de ONCOLOGOS ASOCIADOS  DE
JIMBANACO S.A. la Clasificacion de Los Remanentes del Medicamento PACLITAXEL 100
MG 116.7 ML, como Sobrantes Utiles de Medicamentos razén por la cual el serwc;o
farmacéutico y en especial Ia central de mezcles deben garantizar el cumplimiento de o
preceptuado en la resolucién 1403 de 2007 en Articulo 4. Principios define literal 2, Define;

Conservacion de fa calidad. El servicio farmacéutico dispondré de mecanismos y realizara
acciones que permitan conservar la calidad de los medicamentos y dispositivos médicos que
esten a su cargo y ofrecera la informacién para que esta se conserve una vez dispensado,

Esta responsabilidad también estara a cargo de cada uno de los actores que intervengan en
los procesos de recepcién y almacenamiento, ltransporte y distribucion fisica de
medicamentos y dispositivos médicos, garantizandose las condiciones establecidas par el
fabricante en el empaque y fa trazabilidad de los mismos. Con base en lo anteriormante
descrifo, podemos evidenciar que el establecimienfo, ONCOLOGOS ASOCIADOS DE
IMBANACC S.A., ubicado en la CL 5 B4,No 38-16, NIT. 8050036051, Realiza Preparacion y
Ajustes de concentracion de medicamentos oncol6gicos partiendo de remanentes , de
medicamentos, autodenominados por el establecimiento como Sobrantes utiles, de
Medicamentos, medicamentos que estan diseflados y comercializados por el fabricante,’ cdmo
medicamentos para un solo uso y en consecuencia E! servicio Farmacéutico ' de
ONCOLOGOS:ASOCIADOS DE IMBANACQ S.A. no esta dando cumplimiento a la resolucion
1403 de 2007, norma que preceptua en el Numeral 2 del Arifculo 4 los siguiente: 2.

Conservacién de la calidad. El servicio farmacéutico. dispondra de mecanismos y realizaré'las
acciones que permitan conservar la calidad de los medicamentos y dispositivos médicos que
estén a su cargo y ofrecera la informacion para que ésta se conserve una vez dispensgde.:
Esta responsabilidad tambien estara a cargo de cada uno de los aclores que intervengan en
los procesos de recepcion y almacenamiento, lransporte y distribucién fisica de
medicamentos y dispositivos médicos, garantizdndose les condiciones establecidas por el
fabricante en el empaque y la trazabilidad de los mismos.” Por lo tanto teniendsc en

consideracion el Incumplimiento del numeral 2 del Articulo 4 de la Resolucién 1403 de 2007

se hace necesario aplicar Medida Sanitaria de Seguridad Consiste en Suspension Total de
actividades de ajuste y adecuacion de concenlracion de Medicamentos Estériles Oncoidgicos,
Pariiendo de Remanentes del Medicamenfo cuyas presenfaciones comerciales y/c frehas
técnicas indiguen que son presentaciones de dosis unicas.

+04

Se indaga sobre el uso de los 10 mi de Medicamento sobrante Gtil de PACLITAXEL 100 MG

/16.7 ML VIAL SOLUCION INYECTABLE, lote NN1367A, FV 07/2023, registro sapiario. .

2012M-0013886 DE ROQPSOHN def bacth record de fecha enero 12 del 2022, Quien atiende
la visita informa que no dispone de la informacién en el momento.

Se da por terminada la presente diligencia sin extralimitacién de funciones y acorde a.fa
normatividad sanitaria vigente y concordante. (...)"
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El contenido de la referida acta deja claridad con relacién a la infraccidn consistente en realizar
actividades de adecuacion y/o ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos estériles
oncologicos, partiendo de remanentes del medicamento cuya presentacién comercial es uso
(nico, situaciones gue incumplen a claras luces lo establecido en la normatividad sanitaria al
respecto.

Circunstancias que los auditores sanitarios consideraron se configuraban como una puesta en
riesgo del bien juridico tutelado de la salud, pues, se estaba incumpliendo con los requisitos
normativos que regulan la dispensacion de medicamentos en el servicio farmacéutico.

" Acto seguido los funcionarios de acuerdo con lo observado en acta de visita IVC procedié a la
aplicacion de medida sanitaria de seguridad de fecha 26 de enero de 2022, consistente en
“Suspension Total de actividades de ajuste y adecuacién de concentracion de_Medicamentos
Estériles Oncoldgicos, partiendo de Remanentes del Medicamento cuya presentaciones
comerciales v/o fichas técnicas Indiguen que son presentaciones de dosis unitarias’, aplicada a
la Sociedad ONCOLOGOS ASOCIADOS DE IMBANACO S.A., identificado con Nit.
805.003.605-1. (Folios 14 a 24). Medida que fue comunicada el 26 de enero de 2022. (Folio 25)

$¢ hace importante destacar que la actuacion de los funcionarios del INVIMA fue acertada ai
iripedir que 1a Sociedad ONCOLOGOS ASOCIADOS DE IMBANACO S.A., identificado con
Nit. 805.003.605-1, eventualmente continuara realizando actividades de adecuacion y/o ajuste
de concentraciones de dosis de medicamentos estériles oncologicos, partiendo de remanentes
del medicamento cuya presentacién comercial es uso Unico, pudiendo generar un dafio en la
salud individual o colectiva, pero esto solo debido a que la autoridad sanitaria efectud sus
I&bores misionales y legales y no por una iniciativa propia de la investigada.

[te]]

Para el caso que nos ocupa, se hace preciso reiterar que el acta de visita y de aplicacion de
Viedida Sanitaria de Seguridad, cumplen con una funcién exiraprocesal de naturaleza
stistancial y solemne y se han incorporado al presente proceso con el objeto de demostrar los
hechos materia de investigacion.

Por lo tanto, los funcionarios de este instituto que realizan las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control son profesionales idéneos, que poseen el conocimiento técnico y el criterio
para actuar y tomar decisiones que consideren pertinentes al momento de realizar las visitas de
inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos de comercio.

e

Gbritinuando con las pruebas obrantes en el proceso se observa: Certificado de existencia y
répresentacién legal de la sociedad ONCOLOGOS ASOCIADOS DE IMBANACO SA,
identificada con NIT 805.003.605-1 (Folios 26 a 39), (Folio 76 a 83) y (187 a 194) este
despacho evidencia informacién valiosa en dichos documentos, toda vez que permiten
idéntificar e individualizar a la persona juridica gue durante el expediente y la investigacion se
ghnisidera como infractora de la norma sanitaria e igualmente ayuda a determinar la habilitacién
di servicios de salud con que cuenta la investigada, asi como su estado para la fecha de los
Réchos, al igual que la responsabilidad que le asiste de dar cumplimiento a las dlSpOSICiOh@S
formativas de caracter sanitario.

EIEJJ

Para concluir, al realizar la valoracién integral del acerve probatorio este Instituto garantizando
los principios de objetividad, imparcialidad y debido proceso, dando aplicacion a la valoracion
con principios de la sana critica, concluye que con las pruebas obrantes en el proceso queda
demostrada la responsabilidad la sociedad investigada por incumplimiento a la normatividad
sanitaria generando un riesgo en la salud pablica de los consumidores, lo que implica que sera
objeto de sancion.
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ALEGATOS DE CONCLUSION RELT Ery

Vencidos los términos legalmente establecidos la sociedad ONCOLOGOS ASOCIAQQS;D,E
IMBANACO S.A., identificada con NIT 805.003.605-1 no presenté alegatos de conclusiopz:1

CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en el numeral 3 del articulo 4, numeral 6 de! articulo 10 del
Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcidn del HNVIMA
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 sangiones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y deméas fiorias
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, Resolucion
444 de 2008, Decreto 2200 de 2005, Decreto 780 de 2016, Decreto 843 de 2016, la Resolucién
1403 de 2007 y demas normatividad vigente y concordante.

L -
En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y controlegieiclos
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevention y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en las normas mencionadas'y a las
demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantan! los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas. LT (OS
Resulta de vital importancia recordar que para la realizacion de actividades vigiladas por el
Invima, en el presente caso actividades relacionadas con la de adecuacién y/o ajuste de
concentraciones de dosis de medicamentos estériles oncologicos, partiendo de remanentes del
medicamento cuya presentacion comercial es uso Unico, el acatamiento de las normas no es
opcional, por el contrario las normas gozan de un cardcter vinculante, es decir de obligatorio
cumplimiento, asi, este Instituto como entidad nacional encargada de salvaguardar el derécho a
la salud como bien juridico tutelable le asiste la obligacion de investigar dichas conductas
vulneratorias y si es el caso sancionar como corresponda. :

En este sentido, recuerda este Despacho que, el Invima ejerce, {as funciones de inspeccion,
vigilancia y control sanitario sobre los productos y actividades de su competencia sefialados en
el articulo 245 de la Ley 100 de 1983, bajo un enfoque de riesgo, sin que sea necesario la
vulneracion del bien juridico tutelado de ia salud traducido en un dafio. =0T :rg
o1 B0 )]

: Dichas funciones se encuentran contempladas en el Decreto 2078 de 2012 “por el BO4F se
establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Aliméntos -
INVIMA y se determinan las funciones de sus dependencias” y establece en su articulo 4° lo
siguiente:

v "Articulo 4o. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el Invima realizarg las siguientes
funciones:
e | o
1. Ejercer fas funciones de inspeccién, vigitancia y control a los establecimientos productores
y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de Ia Ley 100
de 1893 y en las demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las.que en
estas materias deban adelantar las enfidades territoriales, duranfe las actividades
asociadas con su produccion, importacion, exportacion y disposicién para consumo. T

(.-

2 Identificar y evaluar fas infracciones a las normas sanifarias y a los procedimientos
establecidos, adefantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas
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sanitarias y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de
1978 y demés normas reglamentarias.

(.-

Fs asi como mediante el Decreto 2200 de 2005 se reglamenta el servicio farmacéutico,
mediante la Resolucion 1403 de 2007, se determina el Modelo de Gestién del Servicio
Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos, mediante
Resolucion 444 de 2008 se adopta el Instrumento de Verificacién de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Elaboracién de preparaciones magistrales y se dictan otras disposiciones, y
mediante el Decreto 780 de 2016 se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y
Proteccion Social.

Su cumplimiento es obligatorio para los establecimientos farmacéuticos y/o entidades
prestadoras de salud que realicen actividades relacionadas con el ajuste, adecuacion y
reempaque de medicamentos, y en general, para todas las personas naturales o juridicas que
realicen actividades relacionadas con el contenido de las citadas normas, por lo cual, se
deberdn cumplir en todo momento con las normas técnico-sanitarias, asi como con las
condiciones establecidas en las Buenas Préacticas de Elaboracion, que permiten de cierta
manera garantizar el control de calidad exigido.

Las actividades de adecuacion y/o ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos
astériles oncolégicos, partiendo de remanentes del medicamento cuya presentacion comercial
e8iuso Unico, representan riesgos a la salud publica es asi como estas actividades estan
réguladas en la norma sanitaria, quedando claro dentro de los principios que debe cumplir el
servicio farmacéutico [a prohibicién de esta actividad, lo cual en parte y tal como se describe en
las actas que sirven de insumo dentro de este proceso tiene una estrecha relacién con la
estabilidad que tienen este tipo de medicamentos por o gue al determinarse gue es un farmaco
de uso Unico se entiende que de conformidad a los estudios de este producto no es posible
guardar remanentes para su posterior adecuacion y ajuste situacion que si estaba lievando a
Eaho la sociedad investigada poniendo en riesgo la salud de los pacientes a los cuales se les
suministraba esto medicamentos gque incumplian con las reglas del servicio farmacéutico.

Alrespecto cabe aclarar que las actividades que realice el servicio farmacéutico dentro de un
establecimiento que cuente con este son de gran importancia para la salud de los pacientes y
por tanto sus condiciones son claramente definidas por las normas sanitarias determinando
lag'condiciones técnicas, locativa y de personal que deben cumplir para no poner en riesgo la
salud humana, en el caso bajo estudio se encuentra que el articulo 4 de la Resolucién 1403
de:- 2007 en su numeral 2 establece: “2. Conservacion de la calidad. E! servicio
tarrracéutico dispondra de mecanismos y realizard las acciones que permitan conservar fa
galidad de los medicamentos y dispositivos médicos que estén a su cargo y ofrecera la
ifformacion para que ésta se conserve una vez dispensado. Esta responsabilidad también
estara a cargo de cada uno de los actores que intervengan en los procesos de recepcion y
almacenamiento, transporte y distribucién fisica de medicamentos y dispositivos médicos,
garantizandose las condiciones establecidas por el fabricante en el empaque y la trazabilidad
de los mismos.”

Lo

Situacion que con las actividades halladas en visita del 26 de enero de 2022, se encontraba -
incumpliendo la endilgada poniendo en riesgo la salud de los pacientes al suministrar
remanentes de un medicamento que por sus caracteristicas solo puede ser distribuido como
dbsis Unica, al respecto el acta suscrita en dicha diligencia trae de forma clara lo evidencia
disrante su desarrollo:

ik
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[l

{...) Revisado el Rotulo del Producto, podemos evidenciar fa Leyenda: "Vial para Unico Usg"
del Medicamento: PACLITAXEL 100 MG 116.7 ML VIAL SOLUCION INYECTABLE. lote
X16D042Bc FV 06/2023, registro sanitario 2017M-0011811-R1, se puede evidenciar que la
presentacion comercial Vial por 16,67 mL, es Vial para Uso Unico, En tal sentido el fabricante
esta indicando que su presentacién no corresponde a una presentacién comercial muftidosis,
careciendo de fundamenfo técnico por parte de ONCOLOGOS ASOCIADOS, DE
JMBANACO S.A. la Clasificacion de Los Remanentes del Medicamento PACLITAXEL 100
MG 116.7 ML, como Sobrantes Utiles de Medicamentos razén por la cual ef servicio
farmacéutico y en especial la central de mezcles deben garantizar el cumplimiento de Io
precepiuado en la resolucion 1403 de 2007 en Articulo 4. Principios define literal 2, Define:
Conservacion de la calidad. El servicio farmacéutico dispondré de mecanismos y realizara
acciones que permitan conservar la calidad de los medicamentos y dispositivos médicos que
estén a su cargo y ofrecera la informacién para que esta se conserve una vez dispensado.
Esta responsabilidad también estard a cargo de cada uno de los actores gue intervengan-en
fos procesos de recepcién y almacenamiento, transporte y distribucién fisica de
medicamentos y dispositivos médicos, garantizéndose las condiciones establecidas por gl
fabricante en el empaque y la trazabilidad de los mismos. Con base en lo anteriormente
descrifo, podemos evidenciar que el establecimiento, ONCOLOGOS ASOCIADOS DE
IMBANACO S.A., ubicado en la CL 5 B4,No 38-16, NIT. 8050036051, Realiza Preparacion y
Ajustes de concentracion de medicamenios oncol6égicos partiendo de remanentes de-
medicamentos, autodenominados por el establecimiento como Sobrantes Utiles de
Medicamentos, medicamentos que estén disefiados y comercializados por el fabricante, como
medicamentos para un solo uso y en consecuencia El servicio Farmacéutico de
ONCOLOGOS:ASOCIADOS DE IMBANACO S.A. no esta dando cumplimiento a la resolucién
1403 de 2007, norma que preceptia en el Numeral 2 del Ariculo 4 los siguiente: 2.
Conservacién de la calidad. El servicio farmacéutico. dispondra de mecanismos y realizard las
acciones que permitan conservar la calidad de fos medicamentos y dispositivos médicos que.
estén a su cargo y ofrecerd la informacién para que ésta se conserve una vez dispensado, .«
Esta responsabitidad también estaré a cargo de cada uno de los actores que intervengan en
los procesos de recepcion y almacenamiento, transporte y distribucion fisica ' de. N
medicamentos y dispositivos médicos, garantizandose les condiciones establecidas por ‘el 2™
fabricante en el empaque y la trazabilidad de los mismos.” Por lo tanto teniendc ‘en &
consideracion el Incumplimiento del numeral 2 del Articulo 4 de la Resolucion 1403 de 2007
se hace necesario aplicar Medida Sanitaria de Seguridad Consiste en Suspension Total e |
actividades de ajuste y adecuacion de concentracién de Medicamentos Estériles Oncolégicos,” -
Partiendo de Remanentes del Medicamento cuyas presentaciones comerciales y/o fichas
tecnicas indiquen que son presentaciones de dosis tnicas. (...)

H
Por lo tanto, es importante recordar a la sociedad investigada que el servicio farmaceutico de:su
establecimiento debe cumplir a cabalidad los requerimientos técnicos contenidos en la
normatividad sanitaria, de lo contrario se deja al azar los efectos que los medicamentos
ajustados, adecuados y reenvasados puedan causar.

Lo anterior en atencién a los riesgos y peligros que se puedan generar, pues si bien no se

evidencid la existencia de un hecho adverso a la salud de los pacientes con ocasién ‘5 'la

realizacion de actividades de adecuacién yfo ajuste de concentraciones de dosis “de
medicamentos estériles oncolégicos, partiendo de remanentes del medicamento cuya
presentacién comercial es uso Unico, este despacho considera que la sociedad ONCOLOGOS
ASOCIADOS DE IMBANACO S.A., identificada con NIT 805.003.605-1, parte investigada
dentro del presente proceso generd un riesgo injustificado que se dio con ocasiéon al
incumplimiento de las normas técnicas que enmarcan la gestion del servicio farmacéutico *y por
ende dicho riesgo pudo haberse concretado en detrimento de la salud de los pacientegﬂdg_,los
diferentes servicios de esa institucion. '

De lo anterior se determina que el incumplimiento de las normas sanitarias, mas alld de un
aspecto formal, puede impactar ia calidad de los medicamentos que alli se adecuen y ajusten, y
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gue se pretenden poner a disposicién del usuario final, es decir, suministrar a los pacientes de
los diferentes servicios, por lo tanto, pueden impactar la salud publica, en este sentido, se hace
necesario precisar que las normas sanitarias representan verdaderos mandatos legales de
obligatorio cumplimiento, puesto que envuelven la proteccion del bien juridico tutelado de la
salud publica.

En tal sentido, las normas sanitarias establecen:
Normas sustanciales:
£l Decreto 677 de 1995, establece:

“Articulo 10. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en ef presente Decreto regulan

principalmente el régimen de registros y licencias control de calidad y vigilancia sanitaria de los

. medicamentos cosméticos, preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales, productos

i ' de aseo, <sic> higiene y limpieza y otros productos de uso doméstico en lo referente a la
produccién, procesamiento, envase, expendio, importacion exportacion y comercializacion.

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

Articulo 20. Definiciones. Para efectos del presente Decreto, se adoptan las siguientes
definiciones.

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

(.}

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

(...)

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

a) Ef elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga Licencia Sanitaria de Funcionamiento,

b) El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga autorizacion para su fabricacion;

¢) El que no proviene del titular del Registro Sanitario, del laboratorio farmacéutico fabricante o del
distribuidor o vendedor autorizado, de acuerdo con la reglamentacion que al efecto expida el
Ministerio de Salud; i
d) El que utiliza envase, empaque o rotufo diferente al autorizado,

8) El introducido al pais sin cumplir con los requisitos técnicos y legales establecidos en el presente
Decrato;

f) Con la marca, apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo y oficialmente
aprobado, sin setlo;

g) Cuando no esté amparado con Registro Sanitario.

(..)
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Articulo 6°. De la licencia sanitaria de funcionamiento. Los establecimientos fabricantes déarjos
productos objeto del presente Decreto, deberan tener licencia sanitaria de funcionamiento
expedida por ef Invima o la autoridad en que este haya delegado, para lo cual deberan cefiirse a
las buenas précticas de manufactura, en el caso de los medicamenios, las preparaciones
farmacéuticas a base de recursos naturales y los cosméticos, y a las Normas Técriicas de

Fabricacion para los productos de aseo, higiene y limpieza y otros productos de uso doméstico,
aprobadas por ef Ministerio de Salud. :

(...)

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 expedicién del presente Decrefo un plan gradual de cumplimiento que permita la
implementacion, desarroffo y aplicacién de fas buenas précticas de manufactura y de fas normas
técnicas de fabricacién segiin sea el caso. El cronograma debera contener las fechas limites
anuales de controf de cumplimiento, el cual seré sujeto de verificacién por el Invima. El invima
podra conceder a los establecimientos fabricantes, un plazo de hasta tres (3) afios, previg estudio
técnico del plan para el cumplimiento del mismo. El Ministerio de Salud, establecera las ﬁrfb%dades
de adecuacion y determinaré aquellas situaciones criticas para las cuales no se pueden ednceder
plazos.

LAY

S

Parédgrafo 1°. Vencido el plazo mencionado para la implementacion, los establecimientos que no
cumplan con las buenas précticas de manufactura o con las normas técnicas de fabricacién, seran
obfeto de fas medidas sanitarias de seguridad y sanciones previstas en el presente Decreto.

Paragrafo 2° Durante el plazo sefialado en este articulo, la autoridad sanitaria, en sustitucién de la
certificacién de buenas précticas de manufactura o de las normas técnicas de fabricacion,
expediran certificacion en la cual conste que el establecimiento fabricante cumple las condicianes
técnicas, sanitarias, higiénicas y de dofacién que garantizan ef buen funcionamiento del mismo y la
calidad de los productos que alli se elaboran. ®

(..)”
El Decreto 2200 de 2005 establece:

“Articulo 1°. Objeto. El presente decreto tiene por objeto regular las actividades y/o proceses«-
propios def servicic farmacéutico. P Wi
Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones del presente decrelo se apliégi’ég, a. los
prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que operen en cualquiera de los regimenes de
excepcion contemplados en el articulo 279 de la Ley 100 de 1993, a fodo establecimienta
farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o
dispositivos medicos, en relacion con el o los procesos para los que esté autorizado y a toda
entidad o persona que realice una 0 mas actividades y/o procesos propios del servicio
farmacéutico. y
Paragrafo. Se exceptian de fa aplicacién de las disposiciones contenidas en el presente decrefo a
fos laboraforios farmacéuticos cuyo funcionamiento continuaré regido por las normas vigentes
sobre la materia.

Articulo 3° Definiciones. Para efectos del presente decrefo addptense las siguientes

definiciones:
e (.. asEy
pER Establecimiento farmacéutico. Es ef eslablecimiento dedicado a la produccion, almacenarnigrito,
distribucién, comercializacion, dispensacion, conirol o aseguramiento de la calidad de los
medicamentos, dispositivos médicos o de las materias primas necesarias para su elaboracién y
demas productos autorizados por ley para su comercializacién en dicho establecimiento.
. Pagina 13de 29
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(..)

ARTICULO 90, RECURSO HUMANOQ DEL SERVICIO FARMACEUTICO
DEPENDIENTE. <Articulo compilado en el articuio2.53.10.9del Decreto Unico
Reglamentario 780 de 2016. Debe tenerse en cuenta lo dispuesto por el articulo 4.1.1 del
mismo Decreto 780 de 2016> El servicio farmacéutico, estard bajo la direccién de un Quimico
Farmacéutico o de un Tecndlogo en Regencia de Farmacia, teniendo en cuenta el grado de
complejidad del servicio, de la siguiente manera:

1. El servicio farmacéutico de alta y mediana complejidad estara dirigido por el Quimico
Farmacéutico.

2. El servicio farmacéutico de baja complejidad estara dirigido por el Quimico Farmacéutico o el
Tecndlogo en Regencia de Farmacia.

PARAGRAFOQ 1o. El servicio farmacéutico contard con personal de las calidades seflaladas en la
narmatividad vigente para el ejercicio de cada cargo y en niimero que garantice el cumplimiento de
los procesos propios de dicho servicio que se adelanten en fa institucion,

PARAGRAFO 20. Un Quimico Farmacéutico podré dirigir dentro de la red de su institucién un
niimero maximo de cinco (5) servicios farmacéuticos ambulaforios donde haya dispensacion de
medicamentos, los que deberdn encontrarse ubicados en una zona geogréfica de una ciudad,
municipio, distrito o provincia que pueda ser efactivamente cubierta por dicho profesional.

()

Articulo 11. Establecimientos farmacéuticos. <Artfculo compilado en el articulo 2.5.3.10.11_del
Decreto Unico Reglamentario 780 de 2016. Debe tenerse en cuenta lo dispuesto por el articulo
4.1.1 del mismo Decreto 780 de 2016> Se consideran establecimientos farmacéuticos mayoristas:
los Laboratorios Farmacéuticos, las Agencias de Especialidades Farmacéuticas y Depdsitos de
Drogas, y establecimientos farmacéuticos minoristas: Las Farmacias-Droguerfas y las Droguerias.

.‘!.

Los establecimientos farmacéuticos solo estdn obligados a cumplir con las disposiciones
contenidas en el presente decrefo, el modelo de gestion del servicio farmacéutico y demas normas
que los modifiguen, en refacién con los medicamentos y dispositivos médicos, en Jos aspectos
siguientes y en los demas seguirdn regidos por las normas vigentes.

1. Farmacias-Droguerfas. <Numeral modificado por el articulo 2 del Decreto 2330 de 2006. Ef
nuevo texto es el siguiente:> Estos establecimientos se someteran a los procescs de:

a) Recepcién y almacenamiento;
b) Dispensacion;
¢} Preparaciones magistrales.

La direccién técnica de estos esfablecimientos estara a cargo def quimico farmacéutico. Cuando
las preparaciones magistrales que se elaboren consisfan en preparaciones no estériles y de usg
tépico, tales como: polvos, ungilentos, pomadas, cremas, geles, lociones, podrén ser elaboradas
por el fecriGlogo en regencia de farmacia, en cuyo caso, la direccion técnica podra estar a cargo de
este ultimo.

2. Droguerias. La direccién estara a cargo del Quimico Farmacéutico, Tecndlogo en Regencia
de Farmacia, Director de Drogueria, Farmacéutico Licenciado, o el Expendedor de Drogas.
Estos establecimientos se someteran a 10s procesos de:

a} Recepcion y almacenamiento,
b} Dispensacion,

3. Agencias de Especialidades Farmacéuficas. La direccion estard a cargo del Quimico
Farmacéutico o del Tecndlogo en Regencia de Farmacia. Estos establecimientos se
someteran al procese de recepcion y almacenamiento.
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4. Depdasitos de drogas

a) Depositos de drogas donde se realice el proceso especial de reenvase. La direccion
estara a cargo exclusivamente del Quimico Farmacéutico. Estos establecimigntos’ se
someteran a los procesos de: pi e
L0080 ]
a) Recepeidn y almacenamiento;
b) Reenvase. o
b) Depositos de drogas donde no se realice el proceso especial de reenvase. La direccion
estara a cargo del Quimico Farmacéutico o del Tecnodlogo en Regencia de Farmacia. Estos
establecimientos se someteran al proceso de recepcién y almacenamiento.

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

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

Paragrafo 20. Cuando las Farmacias-Droguerfas, Droguerias o las personas autorizadas, sean
contratadas para la prestacion de servicios dentro del Sistema General de Seguridad Sgcial en
Salud, deberan cumplir integramente con lo establecido en el presente decreto y ef modelo de
gestion del servicio farmacéutico que expedira el Ministerio de la Proteccién Social,

Paragrafo 30.Las Farmacias-Droguerias, Droguerias, Agencias de Especialidages
Farmacéuticas, Depositos de Drogas y personas autorizadas, teniendo en cuenta el volumen de
actividades y el numero de trabajadores que laboren en estos, deberdn fener una estructura
acorde con los procesos que realicen, ubicacién independiente; érea fisica exclusiva, de
circulacién restringida y de facil acceso; iluminacién, ventilacién, pisos, paredes, cielos rasos,
instalaciones sanitarias y eléclricas, que permitan fa conservacion de la calidad de los
medicamentos, dispositivos médicos y demés productos autorizados, asi como, sometersg a las
demas condiciones que se establezcan en el modelo de gestion del servicio farmacéutico.

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

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

Yy Cuandoc en estos esfablecimientos farmacéuticos se realicen operaciones de elaboracion,
fransformacion, preparaciones, mezclas, adecuacién y ajuste de concentraciones de dosis,
reenvase o reempaque de medicamentos, deberan obtener el Cerfificado de Cumplimiento de
Buenas Préacticas de Manufactura, oforgado por el Institufo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, y su direccion técnica esfard a cargo exciusivamente del
Quimico Farmacéutico. Los productos alli elaborados no requieren de registro sanitario. Ef
establecimiento farmacéutico o servicio farmacéutico institucional podrd funcionar con Ja
autorizacién o habilitacién por parte de la entidad territorial de salud o el Certificado de

£ Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura oforgado por el Instituto Nacional de Vigifancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, para aquellos establecimientos a los que se les exige,
segun corresponda.
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Cuando estos establecimientos farmacéuticos realicen actividades y/o procesos propios def
servicio farmacéutico a una Institucion Prestadora de Servicios de Salud se someteran a la
normatividad aplicable a dicha actividad y/o proceso, sin perjuicio de la responsabilidad de la
Institucion Prestadora de Servicios de Salud respecto al cumplimiento de los estandares de cada
una de fas actividades y/0 procesos.

()

Articulo 18. Distribucion de medicamentos. <Articulo compilado en el articulo 2.5.3.10.17 del
Decreto {Inico Reglamentario 780 de 2016. Debe tenerse en cuenta lo dispuesto por el
articulo 4.1.1 del mismo Decreto 780 de 2016>La distribucion fisica de medicamentos estara
regulada por {as normas técnicas que expida el Ministerio de la Proteccién Social. El embalaje y/o
trasporte de productos farmacéuticos forman parte de la distribucion infra-hospitalaria o fisica y
deberan ser tenidos en cuenta en el desarrollo def modelo de gestién del servicio farmacéutico,

" El servicio farmacéutico deberd determinar el sistema o los sistemas de distribucion
intrahospitalaria de medicamentos y dispositivos médicos que deban implementarse en la
Institucién Prestadora de Servicios de Salud, para garantizar la oporfunidad, seguridad, eficiencia y
calidad de los medicamentos y dispositivos médicos que deban suministrarse a los pacientes. y

. Los servicios farmacéuticos de las instifuciones de segundo y tercer nivel de complejidad deberén

implementar el Sistema de Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria, de acuerdo con fas
condiciones, criterios y procedimientos establecidos en la normatividad vigente y los que se
establezcan en el modelo de gestion del servicio farmacéutico. Los servicios farmaceuticos del
primer nivel de complejidad podréan adoptar el Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis
Unitaria, sometiéndose a las condiciones, criferios y procedimientos seflalados. El Sistema de
Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria podra operar en una Institucion de Salud con otro
u otros sistemas intra-hospitalarios de distribucion.”

El Decreto 780 de 2016 establece: ]
) "CAPITULO 10. )
DROGUERIAS Y SERVICIO FARMACEUTICO.

Articulo 2.5.3.10.2. Campo de aplicacion. Las disposiciones del presente Capitulo se apficaran a
los prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que operen en cualquiera de los regimenes
de excepcidn contemplados en las normas vigentes, a todo establecimiento farmacéutico donde se
almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o dispositivos medicos, en
relacion con el o los procesos para los que esté autorizado y a toda entidad o persona que realice
Una o mas aclividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico.

Paréagrafo. Se exceptian de la aplicacién de las disposiciones contenidas en el presente Capitulo
a los laboratorios farmacéuticos cuyo funcionamiento continuaré regido por las normas vigentes
sobre la materia.

(Articulo 20 del Decreto 2200 de 2005)

(..)

Articulo 2.5.3.10.4. Servicio farmacéutico. Es ef servicio de atencién en salud responsable de fas
actividades, procedimientos e infervenciones de cardcter técnico, cientifico y administrativo,
relacionados con los medicamentos y los dispositivos médicos utilizados en la promocion de la
salud y la prevencioén, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacién de fa enfermedad, con el fin de
contribuir en forma arménica e integral al mejoramiento de fa calidad de vida individual y colectiva.

(Articuto 40 del Decrefo 2200 de 2005)

Articulo 2.5.3.10.7 Funciones del servicio farmacéutico. El servicio farmacéutico fendré jas
siguientes funciones.
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4. Realizar preparaciones, mezclas, adecuacién y ajuste de concentraciones de dosis de
medicamentos, sujeto al cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura exigidas para tal
fin,

{...}

Articulo  2.5.3.10.11. Establecimientos farmacéuticos. Se consideran establecimientos
farmacéuticos mayoristas: los Laboratorios Farmacéuticos, las Agencias de Especialidddes
Farmaceuticas y Depdsitos de Drogas, y establecimientos farmacéuticos minoristas; r‘.i!_as
Farmacias-Droguerias y las Droguerias, ;"é st

Los establecimientos farmacéuticos solo estdn obligados a cumplir con las disposiciones
contenidas en el presente Capitulo, el modelo de gestion del servicio farmacéutico y demés
normas que los maodifiquen, en relacién con los medicamentos y dispositivos médicos, en los
aspectos siguientes y en los demds seguiran regidos por las normas vigentes.

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

b) Dispensacion;

¢) Preparaciones magistrales.

La direccitn técnica de estos establecimientos estaré a cargo del quimico farmacéutico. Luando
las preparaciones magistrales que se elaboren consistan en preparaciones no estériles y.de uso
fopico, tales como: polvos, ungientos, pomadas, cremas, geles, lociones, podrén ser elaboradas
por el tecndlogo en regencia de farmacia, en cuyo caso, la direccién técnica podré estar a cargo de
este diltimo.

2. Droguerias. La direccion estaré a cargo del Quimico Farmacéutico, Tecnbiogo en Regencia de
Farmacia, Director de Drogueria, Farmacéutico Licenciado, o el Expendedor de Drogas . Estos
esfablecimientos se someterén a los procesos de: el

a} Recepcién y almacenamiento;
b) Dispensacion.

3. Agencias de Especialidades Farmacéuticas. La direccion estard a cargo del C'Jur'ni}'co
Farmacéutico o del Tecndlogo en Regencia de Farmacia. Estos establecimientos se someteréan al
procesc de recepcion y almacenamiento.

4. Depésitos de drogas ~

utcy
a) Depdsitos de drogas donde se realice ef proceso especial de reenvase. La direccion estard a

cargo exclusivamente del Quimico Farmacéutico. Esfos establecimientos se someterin a los
procesos de:

. i) Recepcidn y almacenamiento;
i) Reenvase;

b} Depdésitos de drogas donde no se realice el procesc especial de reenvase. La direccién estara a
e cargo del Quimico Farmacéutico © del Tecndlogc en Regencia de Farmacia. Estos
f establecimientos se someteran a | proceso de recepcién y almacenarmiento.

Los establecimisntos farmacéuticos y personas autorizadas quedan sometidos a los requisitos y

£ 6 técnicas establecidos por las normas especiales y el modelo de gestion del servicic farmacéutico’
ovs respecto del embalaje, transporte y entrega fisica de medicamentos, dispositivos médicos:y- otros
insumos refacionados.
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Parégrafo 1o.Los laboratorios farmacéuticos continuardn regidos por las normas especiales
vigentes, de conformidad con el pardgrafo del artfculo 2.5.3.10.2 del presente decreto.

Paragrafo 20. Cuando las Farmacias-Droguerfas, Droguerias o las personas autorizadas, sean
contratadas para la prestacion de servicios dentro del Sistema General de Seguridad Social en
Salud, deberdn cumplir integramente con lo establecido en el presente Capitulo y el modelo de
gestion del servicio farmacéutico que expediré el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Pardgrafo 3o0.las Farmacias-Droguerias, Drogusrfas, Agencias de Especialidades
Farmacéuticas, Depositos de Drogas y personas autorizadas, teniendo en cuenta el volumen de
actividades y el nimero de frabajadores que laboren en estos, deberéan tener una estruclura
acorde con los procesos que realicen; ubicacidn independiente; é4rea fisica exclusiva, de
circulacién restringida y de facil acceso; iluminacion, ventilacion, pisos, paredes, cielos rasos,
instalaciones sanitarias y eléctricas, que permitan la conservacion de la calidad de los
medicamentos, dispositivos médicos y demés productos autorizados, asi como, someterse a las
demés condiciones que se establezcan en el modelo de gestion del servicio farmacéutico.

Paragrafo 4o.los establecimientos farmacéuticos que se encarguen de realizar una 0 més
actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico por cuenta de otra persona, deberan
cumplir para ello con las condiciones y requisitos establecidos por el presente Capitulo, el modelo
de gestion del servicio farmacéutico que determine el Ministerio de Salud y 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 fos
resultados de la gesfion.

Cuando en estos establecimientos farmacéuticos se realicen operaciones de elaboracion,
transformacién, preparaciones, mezclas, adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis,
reenvase o reempaque de medicamentos, deberén obtener el Certificado de Cumplimiento de
Buenas Préacticas de Manufactura, otorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), y su direccion técnica estaré a cargo exclusivamente de|
Quimico Farmacéutico. Los productos alli efaborados no requieren de registro sanitario. El
establecimiento farmacéutico o servicio farmacéutico institucional podra 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 e instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invima), para aquelios establecimientos a los que se les exige,
segun corresponda.

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

(Articufo 11 del Decreto 2200 de 2005 numeral 1 modificado por ef articulo 20 del Decreto 2330 de
2006)

()

Articulo 2.5.3.10.17. Distribucién de medicamentos. La distribucion fisica de medicamentos
estaréd regulada por fas normas técnicas que expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social. £/
embalaje y/o trasporte de productos farmacéuticos forman parte de fa distribucién intra-hospitafaria
o fisica y deberan ser tenidos en cuenta en el desarroflo del modelo de gestion del servicio
farmacséutico.

El servicio farmacéutico deberd determinar el sistema © los sistemas de distribucion
intrahospitalaria de medicamentos y dispositivos médicos que deban implementarse en la
Institucién Prestadora de Servicios de Salud, para garantizar la oportunidad, seguridad, eficiencia y
calidad de los medicamentos y dispositivos médicos que deban suminisirarse a los pacientes.
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Los servicios farmacéuticos de fas instituciones de segundo y fercer nivel de complejidad deberédn
implementar el Sistemna de Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria, de acuerdo con las
condiciones, criterios y procedimientos establecidos en la normatividad vigente y los gue se
establezcan en el modelo de gestion del servicio farmacéutico. Los servicios farmacéuticos del
primer nivel de complejidad podran adoptar ef Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis
Unitaria, sometiéndose a las condiciones, crilerios y procedimientos sefialados. El Sistema de
Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria podré operar en una Institucién de Salud ¢on otro
i otros sistemas intra-hospitalarios de distribucion. ;

i ]

(Articulo 18 del Decrefo 2200 de 2005)"

Artfculo 2.7.2.3.2.1.3 Definiciones. Para efectos de la presente Seccién se establecen las
siguientes definiciones generales:

a. Quimico Farmacéutico: Es un profesional del drea de la salud cuya formacion universitaria lo
capacitaré para ejercer actividades profesionales en el desarrollo, preparacion, produccion, control
y vigitancia de los procesos y productos mencionados en el articulo 1 de la Ley 212 de 1995, y en
fas actividades quimicas farmacéuticas que inciden en la salud individual y colectiva.

La Resolucion 1403 de 2007 establece:

“Articulo 2°.- campo de aplicacién. El Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico y el Manual
de Condiciones Esenciales y Procedimientos, asf como las demas disposiciones contenidas en la
presente resofucion, se aplicaran a toda persona que realice una o mas actividades y/o procesos
del servicio farmacéutico, especialmente, a los prestadores de servicios de salud, incluyendo a.los
que operen en cualquiera de los regimenes de excepcion confemplados en el articulo 279 de la
Ley 100 de 1993 y a todo establecimiento farmacéutico donde se almacenen, comercialicen,
distribuyan o dispensen medicamentos y dispositivos medicos o se realice cualquier ofra actividad
y/o proceso def servicio farmacéutico.

(.

ARTICULO 4° Principios. El servicio farmacéutico tendra como guia permanente de sus
actividades los principios fijados en la Constitucion, la ley y las demds disposiciones del orden
nacional refacionadas con la atencién en salud, asi como los que se delerminan a continuacion:

2. Conservacion de la calidad. El servicio farmacéutico dispondré de mecanismos y realizasd .
las acciones que permitan conservar la calidad de fos medicamentos y dispositivos médices que
estén a su cargo y ofreceré la informacion para que ésta se conserve una vez dispensado. 1Es{a
responsabilidad también estara a cargo de cada uno de los actores que intervengan en los
procesos de recepcibn y almacenamiento, transporte y distribucion fisica de medicamentos y
dispositivos médicos, garantizéndose las condiciones establecidas por el fabricante en el
empaque y la frazabilidad de los mismos.

(..

Articulo 9°.- Buenas practicas del servicio farmacéutico. Las instituciones prestadoras de
servicios de salud, establecimientos farmacéuticos y personas autorizadas que realizan actividades
y/o procesos dsl servicio farmacéutico contardn con un conjunto de normas, procesos,
procedimientos, recursos, mecanismos de conirol y documentacién, de caracter fécnico y/o
administrativo, que aseguren el cumplimiento del objefo de la actividad ¢ el proceso respectivo.

.

Al Las Buenas Préacticas del Servicio Farmacéutico estdn consagradas en la presente resoi‘ui‘;idn’, el
o manual que adopta y en las disposiciones que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articulo 10.- Protocolos para las preparaciones magistrales y otras actividades del servicio

farmacéutico. La farmacia-drogueria, establecimientos farmacéuticos auforizados y servicios
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farmacéuticos de fas instituciones prestadoras de servicios de salud, para poder realizar Ios
procesos de preparaciones magistrales y/o adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis de
medicamentos oncolégicos y deméds medicamentos para cumplir con fas dosis prescritas,
reempaque y reenvase de medicamentos, deberdn contar como minimo, con protocolos para fas
actividades siguientes:

1. Interpretacion de la orden médica y calculo de cantidades.

2. Limpieza y desinfeccién de areas.

3. Desinfeccién personal.

4. Ingreso a las édreas.

5. Estabilidad de los medicamentos somelidos a adecuacion y mezcia.
6. Elaboracion de preparaciones magistrales.

7. Contaminacion accidental.

8. Control fisico-quimico y microbiano.

9. Uso, calibracién, desinfeccion y mantenimiento de equipos.

10. Recepcion y almacenamiento, reempaque, distribucién de malerias primas y material de
acondicionamiento,

11. Manegjo de residucs.

Pardgrafo: Los servicios farmacéuticos de las instituciones prestadoras de servicios de salud y fos
establecimientos farmacéuticos autorizados, efaboraran de manera escrita el procedimiento para la
prestacion de la atencién farmacéutica. El procedimiento contendré las disposiciones del manual
que adopta la presente resolucion, las técnicas y criterios aceptados en la comunidad farmacéutic
nacional e internacional, segtin el caso.

()

Articulo 13.- Implementacion obligatoria del sistema de distribucién de medicamentos en
dosis unitaria. £l Sistema de Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria es de obligatorio
cumplimiento para las instituciones presfadoras de servicios de salud de mediana y alla
complejidad, sea cual fuere su naturaleza. En los demds aspecfos, se somelferan a o
establecido en ef inciso 2° del articulo 18 def Decreto 2200 de 2005 o la norma que lo modifique,
adicione o sustituya. Las instituciones que implementen el Sistema de Distribucion de
Medicamentos en Dosis Unitaria, a través del servicio farmacéutico y ef Comité de Farmacia y
Terapéutica, determinardn los servicios, medicamentos y pacientes a los que debe aplicarse
@ste Sistema.

(...)

Articulo 22.- Inspeccién, vigilancia y control. Sin perjuicio de la competencia atribuida a otras
auloridades, ejerceran la inspeccion, vigitancia y control respecto a la aplicacion de los Decretos
2200 de 2005 y 2330 de 20086, la presente resolucion y el manual gue adopfe.

{.)

3) instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA. El INVIMA ejercera las
funciones de inspeccion, vigilancia y control de los servicios farmacéuticos de las instituciones
prestadoras de servicios de salud y establecimientos farmacéuticos, en los aspectos que se
sefialan a continuacion:

a. Servicios farmacéuticas. EI INVIMA certificara el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Elaboracion por parte de los servicios farmacéuticos de las instifuciones prestadoras de servicios
de salud, verificando el cumplimiento de las condiciones esenciales, requisitos y procedimientos
establecidos, cuando en estos se realicen preparaciones magistrales y/o adecuacion y ajuste de
concentraciones de dosis de medicamentos oncoldgicos y demés medicamentos para cumplir con
las dosis prescritas.
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Articulo 23.- Alcance de las autorizaciones. Las auforizaciones concedidas a las personas a
quienes se les aplican las disposiciones de la presente resolucion y el manual que adopta, tendran
los siguientes efectos:

()

3. Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracién. La expedicién del Cer{ﬂﬁcado
de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracién expedido por el INVIMA produce Qs efectos
siguientes:

a) Servicios farmacéuticos. Los faculta para realizar la actividad y/o proceso especialmente
auforizado. lLas preparaciones magistrales y/o adecuacién y ajuste de concentracion de
medicamentos oncologicos y demas medicamentos para cumplir con las dosis prescritas y para el
proceso de reempaque y reenvase de medicamentos dentro del Sistema de Distribucion, de
Medicamentos en Dosis Unitaria, para pacientes hospifalizados y/o ambulatorios en .casos
especiales, requieren de Cerlificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elahoracién
olorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y el
producto final no requiere de registro sanitario.

Articulo 27.- Transitoriedad. Las personas sefialadas en el articulo 2° de la presente resalucion
deberan dar cumplimienfo a las condiciones y requisitos establecidos en ella y el manual que
adopla, a partir de su publicacion en el Diario Oficial, Las disposiciones que reguian el Sistema de
Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria comenzardn a aplicarse a partir del 1 de enero de
2009. Las instituciones prestadoras de servicios de salud que al momento de entrar en vigencia la
presente resolucién y el manual que adopta cuenten con servicios farmacéuticos habilitados donde
se realicen preparaciones magisirales y/o adecuacion y ajuste de concenfraciones de dosis de
medicamentos oncolGgicos y demas medicamentos para cumplir con las dosis prescritas, a partir
del 1 de enero de 2009 requieren del Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de
Elaboracién otorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA para poder seguir realizandolas.

Paragrafa: las instituciones prestadoras de servicios de salud donde se realicen las
preparaciones magisirales 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
trdmite de habilitacion y aqueflas instituciones que estén obligadas a implementar el Sistema de
Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria deben presentar ante el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, a mas tardar ef 1 de enero de 2008, un plan
gradual de cumplimiento que permita la implementacién y desarrollo de los mismos. Este plan serd
sujeto de verificacion por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA vy tendra un cronograma que contenga las fechas limites de control de cumplimiento. A
partir del 1 de enero de 2009, las instifuciones prestadoras de servicios de salud que no hayan
obtenido el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion expedido por el
INVIMA y/o que no hayan implementado el Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis
Unitaria seran objeto de la aplicacién del régimen de control y vigilancia sanitaria y de fas
sanciones correspondientes.

2 (..)

MANUAL DE CONDICIONES ESENCIALES Y PROCEDIMIENTOS DEL
SERVICIO FARMACEUTICO

TiTuLo it :
PROCEDIMIENTOS PARA LOS PROCESOS DEL SERVICIO FARMACEUTICO

CAPITULO i1
PROCEDIMIENTOS PARA LOS PROCESOS ESPECIALES

2. PREPARACIONES MAGISTRALES
2.1 Definicion de preparacion magistral
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Es el preparado o producfo farmacéutico para atender una prescripeidn médica, de un paciente
individual, que requiere de algun tipo de intervencion técnica de variada complejidad.

El objetivo de las preparaciones magistrales es satisfacer la necesidad individual de un paciente
determinado, en relacién con unc 0 mas medicamentos que no se encuentran en el mercado
nacional y que en criterio del médico tratante debe(n) utilizarse en fa farmacoterapia.

Las preparaciones magistrales se pueden elaborar en los esfablecimientos farmacéuticos
autorizados, en los terminos de la presente reglamentacion, y servicios farmacéuticos habilitados
de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.

Et Tecndlogo en Regencia de Farmacia podré realizar preparaciones magistrales de uso dpico,
tales como: polvas, ungtientos, pomadas, cremas, geles, lociones en ningin caso, podra elaborar
mezclas de nutricion parenteral y de medicamentos oncoldgicos, preparaciones estériles
adecuacion y ajuste de concenfraciones de dosis de medicamentos oncoldgicos y demas
medicamentos para cumplir con las dosis prescritas, radiofarmacos, las que deben ser elaboradas
por un Quimico Farmacéutico.

(..}
La Resolucion 444 de 2008 establece:

“Articulo 1o0. Adopcion. Adoptar, para ser aplicado en fodo el territorio nacional y con carécfer
ohligatorio, ef Instrumento de Verificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion
para los Establecimientos Farmacégulticos sefialados en el paragrafo 5o del artfculo 11 def Decreto
2200 de 2005 y Servicios Farmacéuticos de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, que
elaboren preparaciones magistrales y realicen las operaciones de elaboracion, fransformacion,
preparaciones, mezclas, adecuacion y afuste de conceniraciones de dosis, y reenvase y
reempaque de medicamentos dentro del Sistema de Distribucién de Medicamentos en Dosis
Unitaria para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en casos especiales.

Articulo 20. Procedimiento para la obtencién del certificado de cumplimiento de lfas buenas
practicas de elaboracién. El procedimiento para la obtencion del Certificado de Cumplimiento dg
fas Buenas Précticas de Elaboracién, se adelantaré conforme a lo sefalado en el Decrefo 549 de
2001, o fa norma que lo modifique, adicione o sustituya. Igualmente, el interesado en la solicitud de
fa visita, previa a la obtencion del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Elaboracion, debera allegar debidamente diligenciado el Instrumento de Verificacion gue se adopta
con fa presente resolucion.

()

Normas procedimentales:

El Decreto 843 de 2016 "Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacion y
modificacion de los registros sanitarios de fos medicamentos de sintesis quimica y gases
medicinales y se dictan medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos
en el pafs”, dispone:

1) :

Articulo 2. Campo de aplicacién. Las disposiciones contenidas en este Decreto se aplican a
las personas naturales y juridicas que desarroflen actividades de produccion, importacion;
exportacion, procesamiento, envase, empaque, expendio y comercializacion de medicamentos.

(-
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Articulo 12. Inspeccién, vigilancia y control. Corresponde al INVIMA el ejercitio de las
funciones de inspeccitn, vigilancia y control sanitario, enire otros, respecto’ de ' los
medicamentos Para tal fin, ademés de la Ley 9 de 1979 y las disposiciones de ‘caracter
sanitario, aplicaré para el ejercicio de sus competencias, el modelo de inspeccion, vigilancia y
control establecido en la Resolucién 1229 de 2013, expedida por el Ministerio de 'Salud y
Proteccién Social y lo previsto en el Titulo M, Capitulo Ili del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo - CPACA-* o &8
Ley 1437 de 2011, “Por el cual se expide el Cédigo de Procedimiento Administraﬁvo“u;?gé' fo
Confencioso Administrativo”. "

.

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

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

Las autoridades sujefarén sus actuaciones a los procedimientos que se establecen en éste
Cédigo, sin petjuicio 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. L.os procedimiantos administrativos
de cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario. Unico
se sufetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos de este Cédigo
se aplicardn también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de o_ﬁg}'tsf;b?po‘rj
solicitud de cualquier persona. Cuando como resuitado de averiguaciones preliminares, [a
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi o
comunicara al Interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formufara cargos mediante acto administrativo en el que sefialara, con precisioén y cla:_jqad, {os,
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes.
Este acto administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta
decisién no procede recurso.

0 Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion” dé'la’
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las prusbas que pretendan
hacer valer. Serén rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfiuas y no se atenderén las praciicadas ilegalmente.

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

_ Articulo 48. Periodo probatorio. Cuando deban practicarse pruebas se sefialard un térming no
mayor a treinta (30} dias. Cuando sean tres (3} o més investigados o se deban practicar. en ef
exterior el término probatorio podré ser hasta de sesenta (60) dias.

[£RA0 e
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u Vencido el perioda probatorio se daré traslado al investigado por diez (1 0) dias para que presente
los alegatos respectivos.

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

£l acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de caracter sancionatotio
deberé contener:

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

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

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

()

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

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

El incumplimiento de cualquiera de estos requisitos invalidara la notificacion.

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

1 Por medio electrénico. Procederé siempre y cuando el interesado aceple ser notificado de esta
manera.

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

2. En estrados. Toda decisién que se adopte en audiencia ptblica sera notificada verbalmente 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
contardn los términos para la interposicion de recursos.

(-]

Articulo 69. Notificacion por aviso. Si no pudiere hacerse la notificacion personal al cabo de
fos cinco (5) dias del envio de la citacion, esta se haré por medio de aviso que se remitira a la
direccién, al numero de fax o al correo electrénico que figuren en el expediente o puedan
obtenerse del registro mercantil, acompafiado de copia integra del acio administrativo. El aviso
debera indicar la fecha y la del acto que se notifica, la autoridad que lo expidio, los recursos que
legaimente proceden, las autoridades ante quienes deben interponerse, los plazos respectivos y
la advertencia de que la notificacién se considerara surtida al finalizar el dia siguiente al de la
enfrega del aviso en el lugar de destino.

Cuando se desconozca la informacion sobre el destinatario, el aviso, con copia integra del acto
administrativo, se publicara en la pagina electrénica y en todo caso en un lugar de acceso al
publico de la respectiva entidad por el término de cinco (5) dias, con la advertencia de que /a
notificacion se considerara surtida al finalizar ef dia siguiente al retiro del aviso.
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En el expediente se dejara constancia de la remisién o publicacion del aviso y de la fecha en que
por este medio quedaré surtida la notificacion personal.

(..) o

Articulo 76. Oportunidad y presentacion. Los recursos de reposicion y apelacicn deberén
interponerse por escrito en la diligencia de notificacion personal, o dentro de los diez (10) dias
siguientes a ella, o a la notificacién por aviso, o al vencimiento del término de publicacion ~segun el
caso. Los recursos contra los actos presuntos podran interponerse en cualquier tiempo, salvo en el
evento en que se haya acudido ante el juez.

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

(...)

Los recursos de reposicién y de queja no seran obligatorios.

4

i

Articulo 77. Requisitos. Por regla general los recursos se interpondran por escrito que no
requiere de presentacién personal si quien lo presenta ha sido reconocido en la actuacién.
lgualmente, podrén presentarse por medios electrénicos.

Los recursos deberan reunir, ademas, los siguientes requisitos:

1. Interponerse dentro del plazo legal, por el interesado o su representante o apoderado
debidamente constituido. ¢ ¥ 26}

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

3. Solicitar y aportar fas pruebas gue se pretende hacer valer.

4. Indicar el nombre y la direccion del recurrente, asi como la direccion elecirénica si desea ser
notificado por este medio.

Solo los abogados en ejercicio podrén ser apoderados. Si ef recurrente obra como agente gﬁcgl;oso,
deberd acreditar fa calidad de abogado en ejercicio, y presiar la caucién que se le sehall ‘para
garantizar que fa persona por quien obra ratificard su actuacién dentro del término de dos (2)
meses.

Si no hay ratificacién se harg efectiva la caucion y se archivara el expediente.

Para el tramite del recurso el recurrente no esté en la obligacién de pagar la suma que elacto
recurrido le exifa. Con fodo, podréa pagar lo que reconoce deber”.

Ley 9 de 1979 “Por la cual se dictan Medidas Sanifarias’

“Articulo 576. Podrén aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger la sajud
publica, las siguientes:

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

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

c) El decomiso de objetos y productos; '

d) La destruccién o desnaturalizacion de articulos o productos, si es ef caso, y

8) La congelacién o suspension temporal de la venta o empleo de productos y objetos, mientras
se toma una decisioén definitiva al respecto.” S ¢

En caso de demostrarse infraccién a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979, en su articulo 577
modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, establece:
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“Articulo 577. Articulo madificado por el articulo 98 del Decreto Ley 2106 de 2019. Ef nuevo
texto es el sigufente {...)

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

a. Amonestacién;

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

c. Decomiso de productos,

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

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

Teniendo en cuenta las normas anteriormente referidas y los hechos plasmados en el acta de
visita de inspeccion, vigilancia y control, asi como la aplicacién de la medida sanitaria de
seguridad efectuada, para este despacho es claro que toda persona natural o juridica gue
realice actividades de adecuacion y/o ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos
estériles oncoldgicos, partiendo de remanentes del medicamento cuya presentacion comercial
es uso Unico, esta en la obligacién de cumplir a cabalidad las normas sanitarias que lo regulan
ya que todas ellas se encuentran encaminadas a proteger el bien juridico de la salud publica.

Hecho el estudio factico y juridico del presente expediente, se tiene que la sociedad
ONCOLOGOS ASOCIADOS DE IMBANACO S.A., identificada con NIT 805.003.605-1, parte
investigada en este proceso transgredié la normativa sanitaria por realizar actividades de
adecuacién y/o ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos esteriles oncolédgicos,
partiendo de remanentes del medicamento cuya presentacion comercial s Uso Unico

GRADUACION DE LA SANCION

Una vez establecida la responsabilidad por parte de la infractora, se procede a evaluar las
gircunstancias de agravacidon y atenuacion aplicables con el fin de graduar la sancién &
fmponer.

Af respecto, el articulo 50 de la Ley 1437 de 2011 establece:
[

V&L

“Articulo 50, Graduacion de las Sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la
A gravedad de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaran
K atendiendo a los siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

Dafio o peligro generado a los infereses juridicos tutelados.

Beneficio econdmico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero.
Reincidencia en la comisién de la infraccion.

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

Utitizacion de medios fraudulentos ¢ ulilizacion de persona interpuesta para ocultar la
infraccién u ocultar sus efectos.

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

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

(L 8 Reconocimiento o aceptacién expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas.”

Gk wh -

=)

ol

Con relacién al caso concreto, se tiene:
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1. Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados, No quedé probado
dentro de |a investigacién, que se hubiera ocasionado un dafio como consecuencia de
la realizacion de actividades de adecuacion y/o ajuste de concentraciones de dasis de
medicamentos esteriles oncologlcos partiendo de remanentes del medicamento cuya
presentacion comercial es uso Unico, segun lo establecido en la normatividad sanitaria,
por parte de la sociedad ONCOLOGOS ASOCIADOS DE IMBANACO S.A,, identificada
con NIT 805.003.605-1, sin embargo, si se generd un riesgo al realizar’ estos
procedimientos sin dar cumplimiento a la normatividad sanitaria, razén por la cual ha de
considerarse esta circunstancia para imponer la sancién.

2. Beneficio econdémico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero, no
obra en el expediente documentacion que acredite el beneficio econdémico obtefiido’ por
fa sociedad investigada como consecuencia de la infraccion en que incurri6, razén ’por la
cual no se tendra en cuenta este criterio. it il

3. Reincidencia en la comisién de la infraccion, se aprecia que, consultada la base de
datos de procesos sancionatorios de este Instituto, la sociedad ONCOLOGOS
ASOCIADOS DE IMBANACO S.A,, identificada con NIT 805.003.605-1, no cueﬁ'ta_“dbn
sancién ejecutoriada en su contra respecto de situaciones similares a las descﬁtégséfﬁ‘ el
presente proceso, en consecuencia, no se tendra en cuenta este criterio para graduar la
sancioén a imponer.

4. Resistencia, negativa u obstruccion a la accion investigadora o de supervisién, no
se evidencid una obstruccién o resistencia frente a las medidas impuestas y directrices
impartidas por la autoridad sanitaria, en consecuencia, no se tendra en cuenta este
criterio.

5. Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta; para
ocultar la infraccién u ocultar sus efectos, expone el despacho que no-guedé
probado dentro del expediente la utilizacion de medios fraudulentos para ocultar la
infraccion o sus efectos, en consecuencia, no se tendra en cuenta este criterio para la
sancion a imponer.

6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes:ic.{se
hayan aplicado las normas legales pertinentes, no se apreci6 la debida diligenciazen
la aplicacién de los deberes y/o normas legales, en virtud de que se estaban realizando
al momento de la visita del afic 2022, actividades sin el cumplimiento de la norma
sanitaria.

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las d6rdenes impartidas por la
autoridad competente, no existe prueba en el expediente que demuestre la renuencia
o desatencioén en el cumplimiento de las érdenes impartidas por autoridad competente
por parte de!l implicado, en consecuencia, no se tendra en cuenta este criterio.

8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decrefo de

pruebas, la sociedad investigada no acepté y/o reconocié expresamenté su

% responsabilidad respecto de los cargos formulados previo al decreto de pruebas fazon
por la cual no se tendra en cuenta este criterio. '

Bajo estas condiciones y teniendo en cuenta que el proceso sancionatorio se ad'e'['gqhﬁtde
k- conformidad con las garantias constitucionales y con sustento en la valoracion factica y juridtca

' del material probatorio obrante en el expediente, una vez determinada la responsabllldad de la
investigada, y el riesgo generado con las conductas contrarias a las normas sanitarias, este

AR
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Despacho procede a imponer la sancién consistente en MULTA de TREINTA (30) salarios
minimos legales mensuales vigentes, por considerar que la sociedad ONCOLOGOS
ASOCIADOS DE IMBANACO S.A., identificada con NIT 805.003.605-1, puso en riesgo el bien
juridico tutelado de la salud.

CALIFICACION DE LA FALTA

lLa sociedad ONCOLCGOS ASOCIADOS DE IMBANACO S.A. identificada con NIT
805.003.605-1, infringid las disposiciones sanitarias por:

1.Realizar actividades de adecuacién y/o ajuste de concentraciones de dosis de
medicamentos estériles oncologicos, partiendo de remanentes del medicamento cuya
presentacion comercial es uso Unico, incumpliendo con lo establecido en el Articulo 11
Paragrafo 5 inciso 2° y articulo 18 del Decreto 2200 de 2005 (compilados en el articulo
2.5.3.10.11 y 2.5.3.10.17 del Decreto 780 de 2016); en concordancia con lo establecido
en los Articulos 4 numeral 2, 9, 10, 13, 23 Numeral 3 literal a) y articulo 27 paragrafo de
la Resolucion 1403 de 2007 y los articulos 1 y 2 de la Resolucion 444 de 2008. >

En ‘mérito de lo anterior, este despacho *
g

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Imponer a la sociedad ONCOLOGOS ASOCIADOS DE IMBANACO
S.A., identificada con NIT 805.003.605-1, sancion consistente en multa de TREINTA (30)
salarios minimos legales mensuales vigenies, suma gque deberd ser cancelada una vez se
eRéuentre ejecutoriada la presente providencia, realizando el pago por concepto de muitas, a
fravés de nuestra pagina www.invima.gov.co opcion TRAMITES Y SERVICIOS - TRAMITES
EN LINEA, utilizando como unicos medios de recaudo vélide i) el Pago Electrénico — PSE
(Débito desde cuentas de ahorro o corriente de entidades financieras de Colombia) ii) Recibe
de Pago con Cdodigo de Barras para el pago en efectivo o cheque de gerencia, iii) Giros
desde el exterior a través de SWIFT — para empresas importadoras, multinacionales o con
franquicia en Colombia. El pago se debe realizar en las divisas DOLAR estadounidense o
EFURO; esto de conformidad con lo establecido mediante la CIRCULAR No. 2000-001-2023
expedida por la Secretaria General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
ﬁiimentos — INVIMA.

e

Et pago realizado se debe informar, anexando el comprobante a fin de tramitar el respectivo
Paz y Salvo; al correo electrénico reguerimientoscoactivo@invima.gov.co o por
correspondencua de correo certificado a la direccion fisica de la Oficina Asesora Juridica del
HVIMA, ubicada en la carrera 10 No. 64-60 piso 7 de la ciudad de Bogota, D.C

?Féambién puede realizarse una solicitud de ACUERDO DE PAGO respecto de la obligacion, al
eégfreo requerimientoscoactivo@invima.gov.co ¢ comunicandose en el nimero telefénice
2425000 extensiones 1130 o0 1131.

g

El'no pago del valor de la multa, dara lugar al cobro per jurisdiccion coactiva.

b

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion, al representante legal
y/o apoderado de la sociedad ONCOLOGOS ASOCIADOS DE IMBANACO S.A., identificada
con NIT 805.003.605-1, conforme a los términos y condiciones sefialados en el articulo 67 del
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,
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Advirtiéndole a la parte investigada que contra la misma solo 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 ia fecha de la notificacion en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

En el evento que la notificacion no pueda hacerse de forma personal, se seguira el
procedimiento previsto en los artfculos 69 y siguientes de la Ley 1437 de 2011

ARTICULO TERCERQO: Este Despacho recibira los documentos o solicitudes relacionadas con
el presente proceso sancionatorio en la cuenta de correo electrénico DRS@invima.gov.co, o en
la Oficina virtual de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria https://app.invima.gov.co/oficina-
virtual/responsabilidad-sanitaria/

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Director Técnico (E) de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: Diana Arias |
Revisd: Neyve Flores h
Aprob6 Fillré: Verdnica Alvarez
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