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NOTIFICACION POR AVISO: 10 DE FEBERERO DE 2014

Proceso:  PSA M 039 13
Investigado: SELVASALUD EPS

I.I'.-Enll-llll

De conformidad con lo establecido en el articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, la
Subdireccion de Salud Publica se permite realizar notificacién por aviso del conterido
del Auto Mo, 209 del 31 de octubre de 2013, dentro del Proceso Sancionatorio
Administrativo de la referencia, acto administrativo que se anexa al presente documento
y se fija por el término de cinco (5 ) dias, en la cartelera de la Subdireccion de Sahﬁ
FPublica. ) Net 5

Se le informa que contra la providencia notificada, dentro del término de diez (10) diadg. s
siguientes a la presente notificacidn, podra presentar los recursos de reposicion ante la
Subdireccion de Salud Pdblica y/o apelacion ante ta Directora del IDSN, directamente o

a través de apoderado debidamente constituido, sefialando para el efecto el nimero del
proceso de la referencia para su incorporacién al expediente y radicarse en la Oficina

de Correspondencia del Instituto Departamental de Salud de Narifo, ubicada en la-——
Carrera 29 entre calles 14 y 15 (Plazoleta Bombona) Primer Piso de la ciudad de Past
(Narifio). :

Se le advierte que la presente notificacion, se entendera surtida al finalizar el dida™""
siguients al retiro del aviso y su documento anexo.
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(209)
{ 31 de octubre de 2013 )
Por la cual se falla el proceso sancionatono administrativo en primera instancia
PROCESO: PSAM D39 13

EL SUBDIRECTOR DE SALUD PUBLICA DEL INSTITUTO DEPARTAMENTAL
DE SALUD DE NARINO, en uso facultades constitucionales y legales,
especialmente la Resoclucion No. 2997 del 31 de diciembre de 2009 del IDSN,

|. CONSIDERANDO

1. Mediante acta No. 0751 del 23/10/2011 se deja constancia de la medida
sanitana de decomiso tomada debido al llamado del establecimiento HOSPITAL
SAN PEDRO de la ciudad de Pasto, sobre el medicamento: 1 vial de HERCEPTIN
fecha de vencimiento 08 — 2014, registro INVIMA M — 14188 y nimero de lote
B3429, por cuanto al ser comparado con un producto original este presentaba
inconsistencias. Se anexa los siguientes documentos: oficio del 15/11/2012
suscrito por la Coordinadora de la Oficina SELVASALUD Pasto (fl 1 a 5).

2. Mediante documento radicado con No. 20310 del 28/11/2012 el laboratorio
ROCHE remite andlisis de autenticidad de los productos que fueron objeto de
decomiso (fi § a 8).

3. Mediante auto No. 163 del 19 de junio de 2013, se resclvid formular cargos al
establecimiento SELVASALUD EPS identificado con Nit No. B46.000.244, porque
se consideraba se habla incurrido en la conducta establecida en las prohibiciones
dispuestas en los paragrafos 2 del articulo 77 del Decreto 677 de 1995 en
concordancia con las definiciones del articulo 2 acapite de productos
farmacéuticos fraudulentas establecidas en los literales ¢), d) y f) del articulo 2
ibidem (folios 9 a 12).

3. El auto de apertura se notificé de forma personal a la sefiora NANCY MILENA
AGUIRRE DIAZ identificada con C.C. No. 66.987 541 en calidad de autcrizada por
parte del representante legal del establecimiento investigado (fl 15y 16)

4, Dentro del término legal mediante documento radicado con No. 12292 del
18/07/2013 la Doctora NANCY MILENA VILLALOBOS identificada con C.C. No.
36.718.780 y T.P. No. 125.603 del C.5. de la J. presentd escrito de descargos al
auto de formulacion de cargos con base en los siguientes argumentos;

‘L. SELVASALUD ERPS- 5 en su condicidn de Enlidad Promofora de Salud del
Régimen Subsidiado, no presta los servicios de salud a sus afiliados directaments,
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sino que posee una red contratada con las diferentes Instituciones Prestadoras de
Salud (IPS)...”

"... los contrafos que se realizan para el suminisfro de medicamenfos se hacen a
fraves de proveedores externos... en el afio 2012 FARMART IPS en su momento
era quien suministraba los medicamentos para nuesfra poblacién afiliada en los
departamentos de... Narific..."

"... mediante orden de apoyo numero NAR12-014871 del 16 de julio de 2012 ia
entidad promotora de salud SELVASALUD EPS autorizo medicamento
TRASTUZUMAB X 440 AMP cantidad 1 e hizo enlrega de orden de apoyo original
mediante oficio (ver anexos) a la sefora NELLY ERAZQ quien era funcionaria de
la IP5S FARMAR entidad encargada del suministro en Narifio e hiciera la entrega
de lo requendo a la paciente. ..”

"... reportado lo sucedido a la coordinadora de la oficina de SelvaSalud EPS- S
NANCY AGUIRRE su unica preocupacién era garantizar la salud a Ja afiliada y
que se e aplicar el tralamiento a la sefiora MARIA EDILMA RUALES ANDRADE
...emitig nueva orden de apoyo para que el HOSPITAL SAN PEDRO suministrara
al medicamentos a la afiliada.

Ef HOSPITAL SAN PEDRQO aplico el medicamento HERCEPTIN X 440 AMP a la
sefiora MARIA EDILMA RUALES ANDRADE, garantizando asi [a continuidad del
tratamiento a la paciente...”

°... Que la coordinadora de oficina seccional de Pasfo NANCY AGUIRRE el dia 15
de noviembre de 2012 (ver anexos) y debido a que dentro del contrato con ef
Hospital no se encontraba el suministro de este medicamento a pacientes
ambulatorios, presentt escrito solicitando al Hospital que hiciera la devolucidn de
la orden de apoyo que ella emitié a nombre del hospital la cual no podia ser
cobrada y del medicamento, lo anterior para que FARMART le hiciera Ia
devolucion al Hospital...”

“... La IPS FARMAR LTDA fue requerida para gue realizara la devolucion del
medicamento al HOSPITAL SAN PEDRO y fue asi como la funcionaria de
FARMART LTDA IPS NELLY ERAZQO VILLOTA mediante oficio de noviembre 21
de 2012 realizo la devolucidn del medicamento al funcionario del HOSPITAL SAN
PEDRO JUAN CARLOS MUNOZ...*

“... esla entidad no realiza ni realizo entrega directa al HOSPITAL SAN PEDRO de
medicamentos, que el medicamenfo HERCEFTIN objeto de la presenfe
investigacién fue realizado a nombre de la funcionaria de FARMAR LTDA..."

Se anexan como pruebas las siguientes. poder a su favor, cerificado de
existencia y representacion de la empresa SELVASALUD, contrato de prestacion
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de servicios efectuado con la empresa FARMAR LTDA, certificado de existencia ¥
representacion de la empresa FARMAR LTDA, oficio del 16 de julio de 2012
expedido por SELVASALUD, autorizacion NAR12-01481 del 168/07/2012. farmula
HOSPITAL SAN PEDRO, resultados de laboratorio sefiora MARIA RUALES,
documento de identificacian y carné de la sefiora RUALES, autorizacion NAR12 —
02053 del 28/08/2012, oficic del 15/11/2012 expedido por SELVASALUD, Oficio
OF CM 08 2012 suscrito por el quimico farmacéutico del HOSPITAL SAN PEDRO,
oficio del 12 de noviembre de 2012 suscrito por la sefiora NELLY ERASO,
documento del 16 de julio de 2013 suscrito por parte del representante legal del
establecimiento FARMART (fl 17 a 63).

3. Mediante auto No. 228 del 1 de agosto de 2013 se decide sobre la practica de
pruebas dentro del proceso (fl 64 a 67).

& El auto de pruebas se notifico por medio de estado No. 062 el cual se fijo el
5/08/2013 y se desfijo el 8/08/2013 (fl 68).

7. Mediante oficic SSP 09276 13 del 9/08/2013 se solicitd al establecimiento
FARMAR LTDA IPS se remita certificacién de trabajo se la sefiora NELLY ERASD
y s& informe su domicilio, se indique el procedimiento de entrega del producto de
la orden NAR12-01481 del 16/07/2012, se remita la recepcion técnica del producto
remitidos en atencion a las autorizacion emitidas por SELMASALUD (fi 70)

d. Mediante oficio SSP 059279 13 del 9 de agosto de 2013 se cita al sefior JUAN
CARLOS MUNOZ con el fin de que rinda declaracién sobre los hechos materia del
proceso (fl 72).

9. Mediante documento radicado con Mo. 14633 del 26/08/2013 la empresa
FARMAR remite respuesta al requerimiento de informacion efectuado (fl 74 a 84).

10. Mediante oficio SSP 09875 13 del 27/08/2013 se cita a la sefiora NELLY DEL
CARMEN ERASO con el fin de que rinda declaracion (fl 86).

11. El dia 3 de septiembre de 2013 comparece el sefior JUAN CARLOS MUNOZ
a rendir declaracion (fl 87 y 88).

12. Mediante oficio SSP 10354 13 del 3/08/2013 se solicita a la Oficina de Control
de Medicamentos se remita archivo fotografico del producto HERCEPTIN objeto
del decomiso (fl 88)

13. El dia 9 de septiembre de 2013 comparece la sefiora NELLY ERASO a rendir
declaracion (fl 80 a 92).
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14. Mediante oficio SSP CM 10689 13 del 9/09/2013 se remite por parte de la
Oficina de Control de Medicamentos archivo fotografico del producto decomisado
(fl 93 a 95).

15. Mediante auto No. 309 del 23/08/2013 se dispuso dar traslado al
establecimiento investigado para gue se proceda a presentar alegatos (fl 96 y 97)

16. El auto de traslado se notificd por medio de estado No. 079 el cual se fijo el
25/09/2013 y se desfijo el 27/09/2013 (Al 98).

Il. CONSIDERACIONES DE LA SUBDIRECCION

De conformidad con lo obrante en el proceso se procede a tomar la decision de
fondo en el asunto con base en las siguientes consideraciones;

De acuerdo con lo dispuesto en el acta No, 0751 del 23/10/2012, por medio de la
cual se tomd la medida de seguridad de decomiso de un vial del medicamento
HERCEPTIN fecha de vencimiento 08 - 2014, registro INVIMA M - 14188 y
numero de lote B3429, por informacidn suministrada por parte del quimico
farmacéutico del HOSPITAL SAN PEDRO, por cuanto una vez comparado con un
producto criginal este se encontraba con signos de adulteracion, Para corroborar
el estado del producte decomisado, este fue remitido a laboratorioc ROCHE con el
fin de que se analice su autenticidad; como resultado de la verificacion realizada
esta empresa concluye que:

- La caja plegadiza no es onginal se observan diferentes lipos de fuente en el
texto y en nimero de codigo de barras.

- En el plegable los simbolos y escudos no comesponden a los originales.

- Tienen errores de orfografia en el lexto del plegable.

- La caja plegadiza tiene sl lote: B3429B01 con fecha de expiracion 08 -
2014 y el vial esta con el lote: 83453 con fecha de expiracion 03 2015

- El lote del vial B3453 no lo hemos recibido en Colombia

- Ellote del disolvente es B2038 el cual no corresponde al producto ocriginal

- La stiqueta holografica no es onginal, tiene el numero 8265 — 8614, el cual
no aparece en nuestro sistema

Dado lo anfenormenfe expuesio podemos establecer que el produclo es una
FALSIFICACION,..”

Con base en los resultados del analisis aportado por parte del laboratorio
fabricante, este despacho encuentra que el producte que fue objeto de decomiso
presenta caracteristicas que permiten determinar que es un producto fraudulento
de acuerdo con las definiciones establecidas en el articuio 2 literales c), d) y ) del
Decreto 677 de 1995, en las que se esfablece:

BL-CENEEEIA

=1 "Not =

[T R T 11

I LramTn



I
y | ALITO DE ARCHIVO

Foafitisda T — —
Departwnesiol ! T ]
de Satod do riavins | CODIGO: F-PIVCSSPI1-08 | VERSION: 01 ] FECHA: 25-10-2012

.. ¢} El gue no proviene del litular del Regisfro Sanitario, del laboratorio
farmacéutico o del distribuidor o vendedor autorizado. ..

d) El que utiliza envase, empaque o rofulo diferente al utilizado; . ..

...f} Ceon la marca, apanencia caracleristicas generales de un producto legitimo y
oficialmente aprobado, sin serlo;

Asl las cosas y establecida el caracter de fraudulento del producto y con base en
la informacion del acta de decomiso, donde se indica que la empresa
SELVASALUD fue el proveedor de dicho documento se dispuso dar inicio a la
investigacidn administrativa por la presunta incursion de dicho establecimiento en
lo dispuesto en el paragrafo 2 del articulo 77 del Decrete 677 de 1995, en el que
se dispone:;

“.PARAGRAFQO 20, Se prohibe la fabricacion, lenencia o venla de productos
farmacéutico fraudulentos o alterados en los establecimientos farmacéulicos...”

De acuerdo a los argumentos expuestos por parte de la apoderada del
establecimiento investigado, se encuentra que la empresa SELVASALUD como
EPS no presta los servicios de salud a sus pacientes de forma directa sino que lo
efectla a través de la contratacion de otros prestadores, objeto que se corrobora
con el certificado de existencia y representacion aportado.

Para el afio 2012, fecha en el cual ocurrieron los hechos, se encuentra que la
empresa SELVASALUD suscribid contrato con la empresa FARMART IPS, cuyo
objeto era el suministro de medicamentos a la poblacion afiliada en el
' Departamento de Narifio tal como consta en el documento obrante a folios 30 a
37; de acuerdo a |la respuesta enviada por la empresa FARMAR IPS, esta informa
gue el suministro de los medicamentos de alto costo para los pacientes de la EPS
era el siguiente.

- Recepcidn de los documentos enviados por parte de la EPS SELVASALUD
los cuales contienen autorizacion original, copia historia clinica, formula
medica, copia de documento.de identidad y cane de afiliacion.

- \Verificado el estado de afiliacion se realiza solicitud de medicamento en la
sede administrativa de la empresa ubicada en Neiva, quien se encarga de
despacharlos a cada punto de dispensacién.

Para el caso especifico ordenado por parte de la empresa SALUDVIDA mediante
la orden No. NAR12-01481 del 16 de julio de 2012 a traves de la cual se ordeno el
suministro del medicamento HERCEPTIN a la sefiora MARIA EDILMA RUALES,
se informa por parte de la IPS proveedora que el medicamento fue remitido a la
IPS de Farmat Ltda de la ciudad de Mocoa por cuanto dicha usuaria es del
Departamento del Putumayo vy como debia efectuarse su tratamiento en Pasto
este debid ser remitido a esta ciudad directamente al establecimiento HOSPITAL
SAN PEDRO. Revisada el acta de recepcion enviada por la empresa FARMAR




k

AUTO DE ARCHIVO
Fpatiturda
e 1aa | CODIGO: F-PIVCSSP11-08 VERSION: 01 FECHA: 25-10-2012

del producto gue se indica fue enviado, las caracteristicas descritas en el
documento concuerdan con las del producto decomisado, estableciendo por tanto
gue s& trata del mismo producto remitido,

Con la declaracién del sefior JUAN CARLOS MUNOZ Quimico Farmacéutico del
HOSPITAL SAN PEDROD, se verifica que efectivamente él lo recibid directamente
de la sefiora NELLY DEL CARMEN ERASO contratista de la empresa FARMART
¥y una vez realizo la verificacion determind de acuerdo a su experiencia en el
manejo de esta clase de productos que &l empague del medicamento que le habia
sido entregado tenia caracteristicas diferentes a las del producto original lo que
generd |la toma de la medida de seguridad. En igual manera, con la declaracion
de la sefiora NELLY ERASO se establece que la funcion de ella fue unicamente
recoger el medicamento en el Terminal de Transportes de Pasto y entregarlo en el
HOSPITAL SAN PEDRO, sin efectuar ningun tipo de verificacidn ni recepcion
tecnica, por cuanto ella no hablia sido contratada para el efecto ni habia sido
capacitada para este tipo de labor por parte de la IPS,

En este sentido es evidente para este despacho que la empresa SELVASALUD
EPS no tuvo ni fue el dispensador directo del medicamento objeto de decomiso,
pues se establece que su proveedor fue la empresa FARMART quien a través de
su personal en esta ciudad efectio de forma directa su entrega en el
establecimiento donde se iba a llevar a cabo el tratamiento de la sefiora RUALES.
De igual manera, de acuerdo a las acciones llevadas a cabo por parte de la sefiora
NANCY AGUIRRE Coordinadora de SELVASALUD en Pasto, se determina que
su interés fue Unicamente que el medicamento le fuera suministrado a la paciente
para la continuacion de su tratamiento solicitando al proveedor que se realizara su
reposicion, accion gue se verifica fue cumplida en coordinacion con el HOSPITAL
SAN PEDRO.

En este sentido y a pesar de establecer la prohibicion taxativa en el paragrafo 1y
2 del Decreto 877 de 1995 sobre la tenencia y comercializacion de productos
alterados, este despacho verifica que la empresa SELVASALUD EPS no incurrié
en tales conductas por cuanto la actividad de suministro de medicamentos estaba
contratada con la empresa FARMART quien era el responsable directo de |a
calidad de los productos gue suministraba considerando por tanto desvirtuada la
existencia de los cargos que se endilgan al establecimiento investigado,
considerando por tanto procedente ordenar el archive de la investigacion
administrativa

Finalmente, teniendo en cuenta las caracteristicas en gue se encuentra el
producto que fue objeto de la medida de seguridad, las cuales lo determinan coma
un producto fraudulento, este despacho procedera a efectuar su decomiso.
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En méritc de lo expuesto, el Subdirector de Salud Pulblica del Instituto
Departamental de Salud de Narifio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Ordenar el archive del proceso administrative PSA M 039
13 aperturado en contra del establecimiento SELVASALUD EPS identificado con
Nit No. 846.000.244, por haberse desvirtuado la falta endilgada en el auto de
formulacion de cargos de conformidad con las consideraciones expuestas en la
parte motiva del presente acto administrativo.

ARTICULO SEGUNDO.- Decomisar del producto: 1 vial de HERCEPTIN fecha de
vencimiento 08 — 2014, registro INVIMA M - 14188 y numero de lote B3428, el
cual fue objeto de medida preventiva de seguridad mediante el acta No. 0751 del
2310/2012.

ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente el contenido del presente acto
administrativo a la Doctora MONICA PACLA VILLALOBOS PEREZ apoderada del
establecimiento investigado, de conformidad con lo establecido en el articulo 67 de
la Ley 1437 de 2011. En el evento de no ser posible la notificacion personal dar
aplicacién en subsidio a la notificacion por aviso dispuesta en el articulo 69 ibidem.
ARTICULO CUARTO.- Se informa al interesado que contra la presente decision
proceden los recursos de reposicidn ante el Subdirector de Salud Pablica del IDSN
v el de apelacion ante la Directora del IDSN, dentro de los diez (10) dias
siguientes a su notificacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 76 de
la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO QUINTO.- Una vez ejecutoriada |la presente decision se procedera a
remitir el proceso a la oficina de Control de Medicamentos del IDSN para su
correspondiente custodia y archivo.

ARTICULO SEXTO.- Remitir copia del proceso administrativo y dejar a disposicion
de la Fiscalia General de la Nacion el producto decomisado, con el fin de que se
adelanten las investigaciones de su competencia.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
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CARLOS ALBERTD- H+DALGD F‘AT!ﬁID
Subdirector Salud Publica
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