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De mi consideracion: -~

Como es de su conocimiento la Contraloria General del Estado a través de la Direccion
Nacional de Auditoria de Administracién Central, se encuentra realizando el examen
especial a los procesos precontractual, contractual para la provisiéon de medicamentos
de uso ¥ consumo humano para la Red Pubiica Integral de Salud (RPIS), conformada
por las unidades de salud del IESS, ISSFA, ISSPOL y el Ministerio de Salud Ptblica del
Ecuador (MSP), a través de la Subasta inversa Corporativa; y, demas entidades
relacionadas con el proceso de adquisicién y recepcion de medicamentos, en el
SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA, por el periodo comprendido
entre e! 1 de abril de 2012 y el 18 de septiembre de 2017.

Para fines del examen especial, con oficio No. 38238 de 29 de diciembre de 2017, se
solicité la siguiente informacion:

1.- Informar documentadamente el porcentaje de cumplimiento en--la entrega de
medicamentos adquiridas por medio de la SICM"2016, asf también- |ndicar?el detalle de
[68 proveedores que fuvieron retrasos e incumplimientos en la entrega de los
medicamentos adquiridos mediante orden de compra por el Hospital.

2.- Documentacién Fisica que sustente y certifique si se informé al SERCOP o al
Ministerio de Salud Publica los incanvenientes presentados durante |a recepcion técnica
de los medicamentos por parte de los Laboratorios Farmacéuticos, asi también los
procedimientos que adopto el Hospital para evitar el desabastecimiento de los mismos.

3.- Informar documentadamente si algiin medicamento adquirido mediante la Subasta
Inversa Corporativa de Medicamentos- SICM 2016, a través de los Convenios Marco
ocasiono a los pacientes alguna reaccién adversa o falla terapéutica al momento de
administrarlos y las acciones tomadas para remediar estos inconvenientes.

La informacion anteriormente detallada no ha sido atendida, por lo que, en esta ocasion
y bajo las prevenciones sefialadas en el articulo 88 de la Ley Orgénica de la Contraloria
General del Estado, agradeceré remitir la entrega de la documentacién antes solicitada.
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Agradeceré enviar respuesta a nombre dé la §uscrita a la brevedad posible a la
Direccion Nacional de Auditoria de Administracion Central de la Contraloria General del
Estado, ubicada en las Av. Juan Montalvo E4-37 y Av. 6 de Diciembre, teléfono
023-987140.

Atentamente,

— N o

v
I\\/iSc. Ing. Sonia Sierra Artieda
Directora Nacional de Auditoria de Administracién Central
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Gerente General
HOSPITAL CARLOS ANDRADE MARIN

Ciudad

De mi consideracion:

-~~~ 77 7 Tumores de'st corocimiento la Contraloria Generdl del Estado $é entuefitra réaliZzando™ — ~ ~~ 7~
el examen especial a los procesos precontractual, contractual para la provision de
0 7 - medicamentos de uso y consumo humano para la Red Publica Integral de Salud (RPIS),
\ conformada por ias unidades de Salud del IESS, ISSFA, ISSPOL y el Ministerio de Salud
@0 Publica del Ecuador (MSP), a través de la Subasta Inversa Corporativa; y, demas
\ entidades relacionadas con el proceso de adquisicion y recepcion de medicamentos, en
l’\\0\ el SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA, por el periodo comprendido

@ eptre el 1 de abril de 2012 y el 18 de septiembre de 2017.

fﬁd@/ ara fines de esta actividad de control agradeceré a usted, se sirva disponer a quien
fpf corresponda nos proporcione |o siguiente:

gajvﬁ Informar documentadamente el porcentaje de cumplimiento en la -entrega de
{( medicamentos adqUifidos por ‘medio de la SICM 2016, asi también indicar el detalle /
W {{A de los proveedores que tuvieron retrasos e incumplimientos en la entrega de los
medicamentos adquiridos mediante orden de compra por ! Hospital.

3

90 WDJ 4
Documentacién Fisica que sustente y certifique si se informé jal SERCOF ¢ =l
[WISER6 dé Salid PUBlica los intonveris ey presentados’ durahts 1a rece peion” /
Jtecnica de los medicamentos por parte de los Laboratorios Farmaceéuticos, asi
b&u&s tamblen los procedimientos que adopt6 el "Hospital para evitar el desabasteciendo
de ios mismos.
Wﬁ 3. Ipformar documentadamente si algun medlcamento adquirido medlante la Subasta
’ versa Corporativa.de Medicamentos- SICM 20186, a través de los Convenios Marco' e
Yocasiono a log p_a_quentes,alguna reaccigqn adversa o falla_terapéutica al-momento.der
administrarios y las acciones tomadas para remediar estos inconvenienies.

fAgradeceré enviar la informacion solicitada a la brevedad posible, a nombre de Ia
Suscrita a la Direccion Nacional de Auditoria de Administracion Central de la Contraloria
General del Estado, ubicada en la Av. Juan Montalvo E4-37 y Av. 6 de Diciembre, Quito.

MSc. Ing. Sonia M. Sierra Artieda
Directora Nacional de Auditoria de Administracion Central
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Memorando Nro. IESS-HCAM-JUTFH-2018-0084-M
Quito, D.M.,, 05 de enero de 2018

PARA: Sr. Dr. Mauricio Rodrigo Heredia Fuenmayor
Gerente General (S) - Hospital Carles Andrade Marin

. ASUNTO: CONTRALORA GENERAL DEL ESTADO, ENViA OFICIO 238-238 SOLICITANDO
DOCUMENTACION E INFORMACION

De mi consideraeion:

En atencién al memorando Nro. IESS-HCAM-GG-2018-0010-M, relacionado a la Contraloria General del
. Estado, mediante oficio No. 38238 DNAI, de 29 de diciernbre de 2017, suserito por ta MSc. Ing. Sonia M.
Sierra Artiedn, Directora Nacional de Auditoria de Administracién Central, dirigido al Dr, Mauricio Rodrigo
Herediz Fucnmayor Gerente GEneral del HCAM, dentro del cxamen espeeial a los proceso precontractual,
contractual para la provisién de medicamentos de uso y consumo humano para la Red Pliblica Integral de Satud
(RPISY, conformada por ia unidades de Salud de IESS, ISSFA, ISSPOL y ¢l Ministerio de Saiud Pitblica dei
Ecuador (MSP), a través de la Subasta Inversa Corporativa; y demds entidades relacionadas con el proeeso de
adquisicioncs y recepeifn de medicamentos, en ¢l Servicio Nacional de Contratacién Piblica, por ¢l periode
comprendido entre ¢l 1 de abril de 2012 y &] 18 de septiembre de 2017, ante esta situacion me permito adjuntar
la do¢umentacidn disponible en la Unidad de Farmaeia, respecto a:

Informar documentadamente si algiin medicamenin odguirido medignte [g Subastg Inversa Corporativa de

Medicamentos- ST ravds de nvenios marco_ocgsinn los pacientes al, i

a4 0

gdversqa o i 0 f
ingonvenienfes".(...) (Las negrillas y e subrayado me corresponden).

De acuerdo con lo establecido Icgalmente en la estructura orgdnica del hospital, l2 Farmaeia, por ser un servicio
netamente tégnico, e¢s una Unidad Médica que depende de la Coordinacion Técnica.de Diagnostico y
Tratamiento. De conformidad con lo estipulado en las Normas de Control Interno de la Contraloria Genceral del
Estado, los bienes {en el presente caso, los medicamentos) deben ingresar a la Bodega, dependencia que
depende de la Coordinacidn General Administrativa dei Hospital.

1. En relacién a la gestibn de 1a unidad de farmacia se ha solicilado mediante memorando Nro.
IESS-CGDT-UFH-2015-2720-M del 18 de diciembre del 2015 tramitag a través de la Dircecién del
Hospital, la realizacién de pruebas analiticas de Contral de Calidad en la Agencia de Regulacién, Control y
Vigilaneia Sanitaria (ARCS A), dei medicamento Paclitaxel. Adjunto documento.

' 1. En. Oficio Nro. ARCSA-ARCSA-CGTVYCP-2015-0942-0 de fecha 19 de enero del 2015, el Mgs. Juan
Carlos Galarza Oleas, Coordinador General Técnico de Vigilancia y Control Posterior, da contestacién e

l informan los resultados dende se puede evidenciar que el producto cumple los pardmetros fisico quimicos
¥ microbioldgicos, mientras que NO CUMPLE con un parémetro’ organoléptico especificamente el

. pardmetra de aspecto, cuyo resultado describe “solucion viscosa que presenta un precipitado blanco®, no
coincidiendo con lo declarado en el dossier del medicamento.

Por lo expuesio. se solicita de la manern mds comedida se mantenga en cuarenienn las canticades restantes de
este Inte 15346 del medicamenin Paclitaxel hasta tanto se tnmen las acciones correspondientes del enso,

La unidad de farmacia procedié a la devolucién del medicamento existente, a la Unidad de bodegas en donde
permaneeerd en cuarcntena.

3.-En. Oficio Nro. ARCSA-ARCSA-CGTVYCP-2016-0254-0 de fecha 23 de febrero de 2016, ef Mgs. Juan
Carlos Galarza Oleas. Coordinador General Téenico de Vigilancia y Control Posterior, da contestacion y emite
. los resultados del contro! efectuado por la Coordinacién Zona 9 de la ARCSA: Control Nivel 1 {Etiquctado,
' condiciones de almacenamiento y fijacion de precios) y Contral Nivel U (Andlisis de Laboratorio: Fisico,
Quimico y Microbioldgico), en ei cual indica que CUMPLE el lote 15464 del medicamento paclitaxel.
En anteceden a lo deserito anteriormente me permito indicar que la Unidad de Farmacia cumple con las

* DOCiRmants pénonkdo por Oulpux
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Memeorando Nro. IESS-HCAM-JUTFH-2018-0084-M
Quito, D.M., 05 de enero de 2018

disposiciones emitidas por la Autoridad Sanitaria, se procedid a ta devolucidn del medicamento a la Unidad de
Bodegas, ¢l mismo que no cumple con las especificaciones técnicas nivel 1y 11, cn donde permanccera cn
cuarentena hasta nueva disposicion del ARCSA.

Con sentimientos de distinguida consideracién,

Atentamente,

Documento firmado electrénicamente

Mgs. Miriam Jacqueline Tashintufia Muenala
JEFE DE LA UNIDAD DE FARMACIA HOSPITALARIA - HOSPITAL CARLOS ANDRADE MARIN

Referencins:
- 1ESS-HCAM-(iG-2018-0010-M

Anexos:
- CONTRALOR{A GENERAL DEL ESTADO, ENVIA OFICIO 232238 SOLICITANDO DOCUMENTACION E
INFORMACION
- iess-cgdt-uth-2015-2720-m_se_solicila_control_de_calidad_de_paclitaxel.pdf
- arcsa_packitaxel_254.pdf
- limertaxei942__lote_15346.pdl

Copia;
Sr. Abg, David Santinga Bustos Pupiakes
Abagadoe - Hespitul Carlos Andrude Murin

Sr. Dr. Julio Ricardo Murmo! Almeida
Coordinodor General Juridico - Hospitai Carlos Andrade Marin

* Dogiumentp gonarade por Quipur
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Oficio Nro. IESS-HCAM-GG-2018-0002-O
Quito, D.M., 04 d¢ erero de 2018

Asunto: Notificacion de provecdores incumplides

Schior Doctor

Daniel Augusto Rodriguez Villalba

Direetor del Seguro General de Salud Individual y Familiar, Encargado
INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

Sefora Economista

Laura Silvana Vallejo Péez

Directora General

SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA
En su Despacho

De mi consideracion:
Por medio del presente, me dirijo a su autoridad con la finalidad de manifestar lo siguicnte:

La Constitucién de la Repiblica dcl Ecuador, dispone que sea obligacién de las Institeciones del Estado el
garantizar el oportuno y efectivo goce del derecho a la salud de las personas,

En este sentido, el Servicio Nacional de Contratacién Publica, en basc a las atribuciones conferidas en la Ley
COrgdnica del Sistema Nacional de Contratacién Pibliea y su Reglamento General, ha procedide con la
suscripcion de Convenios Marco que han permilido que varios provecdores que ofertan bicnes y servicios,
puedan ofertar los mismos dentro del Catilogo Electrénico, cuya administracién se encuentra a cargo del
SERCQP.

Estos Convenios Marco obligan a [os proveedores suscriptores del mismo, para que atiendan las 6rdenes de
compra que genercn las entidades conltratantes, observando para el efecto el precio, plazo, condiciones, y demids
obligaciones determinadas en los referidos Convenios; ademés leniendo pleno conocimiento de que el
incumplimiento de lo dispuesto en el referido instrumento juridico, podria acarrear la wenminacion anticipada y
unilateral del mismo.

Abhora bien, el Hospital Carlos Andrade Marin, en su calidad de Entidad Contratanic, procedié a generar érdcnes
de compra a través del Catélogo electronico, a fin de contar con todos los medicamentos que permitan atender
de forma oportuna a 1as personas que acuden a esta Casa de Salud.

En virtlud de lo expuesto, me permitc poner en st conocimiento, que mediante memorando No,
{ESS-HCAM-DA-2018-001-M dec 03 de diciembre de 2017, el Direclor Adminisirativo del Hospital Carlos
Andrade Marln, ha remitido un listado en el cual s¢ evidencia el incumplimiento que ha existido por parte de
algunos proveedores, respecto de los medicamentos adquiridos a través de las érdenes de eompra en los plazos
determinados en los respectivos Convenios Marco.

Este incumplimiento obliga a que ¢l Hospital tenga que hacer imumerables infimas cuantias para obtener el
bien no entregado con el fin de cumplir con el servicio de salud a sus afiliados.

Por lo indicado, me permito solicitar que, en su calidad de suscriptor de los Convenios Marco, determine el
incumplimiento de estos provecdores y proceda eon la terminacidn unilateral y anticipada de los referidos
Convenios Marco, de conformidad con lo dispuesto en el mismo instrumento juridico.

Adjunto al prescnte, sirvase encontrar el listado que coatiene la informaeién de los proveedores que han
incumplido con la entrega de medicamentos, la misma quc contiene la correspondiente identificaeién de las
érdenes de compra, la identificacion del proveedor, el codigo del procedimiento, descripeidn del medicamento y

.2 @IESS IESS IESS
Q‘%@/y e Fresses P soc
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Oficio Nro. IESS-HCAM-GG-2018-0002-O

Quito, D.M., 04 de enero de 20418

la fecha de generacidn de la orden de compra.

Se le remite con el fin de que se inicic los trémites administrativos comrespondientes sobre el incumplimiento de
cada Contratista y a su vez s¢ instruya el procedimiento a seguir con €l fin de obtener los firmacos necesarios

para csta Casa de Salud.

Atentamente,

Documento firmado electronicamente

Dr. Mauricio Rodrigo Heredia Fuenmayor

GERENTE GENERAL (S) - HOSPITAL CARLOS ANDRADE MARIN

Anexos:
« igss-hicam-da-2018-0013-m.pdf
- matriz_ordenes_de_compra_pendientes0355379001515019052.pdf

Copia:
Seiior Abogado
Entique Alejandro Vaca Batallas
Abogada - Huspital Carlos Andrade Marin

ev/jm
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Oficio Nro. IESS-HCAM-GG-2017-0484-0
Quito, D.M., 28 de noviembre de 2017

Asunto; Notificacion de proveedores que han incumplido con la entrega de medicamentos adquiridos a través
del Catdlogo Electronico

Seftor Doctor

Daniel Augusto Rodriguez Villalba

Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar, Encargado
INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

Senora Economista

Laura Silvana Vallejo Pdez

Directora General

SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA
En su Despacho

Por medio del prescnte, me dirijo a su autoridad con la finalidad de manifestar lo siguiente:

La Constitucién de la Repiiblica del Ecuador, dispone que sea obligacidn de las Instituciones dei Estado cl
garandizar el oportuno y efectivo goce del derccho a fa salud de las personas.

En este sentido, el Servicic Nacional de Contratacién Publica, ¢n basc a las atribuciones conferidas en la Ley
Organica del Sistema Nacional de Contratacién Piblica y su Reglamento General, ha procedido con la
suscripcién de Convenios Marco que han permitido que varios proveedores que ofcrtan bienes y servicios,
puedan ofertar los mismos dentro del Catdloge Electrénico, cuya administracidn se cncuentra a cargo del
SERCOP.

Estos Convenios Marco obligan a los proveedores suscriptores del mismo, para que atiendan las drdenes de
compra que generen [as cntidades contratantes, observando para el efecte ¢l precio, plazo, condiciones, y demds
obligaciones deferminadas en los referidos Convenios; ademds teniendo plenc conocimicnio de que el
incumplimienio de lo dispuesto en el referide instrumento juridico, podria acarrear la terminacidn anticipada y
unilateral del mismo.

Ahora bien, el Hospital Carlos Andrade Marin, en su calidad de Entidad Contratante, procedié a generar drdenes
de compra a través del Catdlogo electrdnico, a fin de contar con tedos los medicamentos que permitan atender
dc forma oportuna a las personas que acuden a esta Casa dc Salud.

En vidud de lo expuesto. me permilo poner e¢n su conocimicmlo, que mediante memorando No.
IESS-HCAM-JUTFH-2017-3985-M dc 22 de noviembre de 2017, ta Jefe de Iz Unidad de Farmacia Hospitalaria
del Hospita!l Carlos Andrade Marin, en su calidad de administradora de las érdencs de compra, ha remitido un
tistado en el cual se evidencia el incumplimiento que ha existido por parte de algunos de proveedor, respecio de
los medicamentos adquiridos a través de las 6rdenes de compra en los plazos determinados en los respectivos
Convenios Marco.

Este incumplimiento obliga a que el Hospital tenga que hacer innumerables infimas cuantias para oblener et
bien no entregado con ¢l fin de cumplir con el servicio de salud a sus afiliados.

En virtud de lo expuesto, me permito solicitar que, en su calidad de suscriptor de fos Convenios Marco,
determine el incutnplimicnto de estos proveedores ¥ proceda con la terminacidn unilateral y anticipada de los
referidos Convenios Marco, de conformidad con lo dispuesto en el mismo instrumento juridieo,

Adjunto al presente, sirvase encontrar ef listado que contiene la informaeidn de los proveedores que han
incumplido con la entrega de medicamentos, la misma que contiene la correspondiente identificacion de las
ordenes de compra, la identificacion dek proveedor, el codigo del procedimiento, descripcidn del medicamento y

* Documanto gsnersdo por Quipux
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Oficio Nro. IESS-HCAM-GG-2017-0484-0

Quito, D.M., 28 de noviembre de 2017

|a fecha de generacion de 1a orden de compra.

Se Ie remite con el fin de que se inicie los tramites administrativos correspondienites sobre el incumplimiento de
cada Contratista y a su vez s¢ instruya ¢l procedimiento a seguir con ¢l fin de obtener los farmacos necesarios

para esta Casa de Salud.

Particular que me permito poner en su conoeimiento para los fines pertinentes.

Con sentimientos de distinguida consideracién.

Atentamente,

Documento firmado electrénicamente

Dr. Mauri¢io Rodrigo Heredia Fuenmayor
GERENTE GENERAL (8) - HOSPITAL CARLOS ANDRADE MARIN

Referencias:
- JESS-HCAM-JUTFH-2017-3983-M

Anexos:
- anexo030937400151 [545693.pdf
- copig_de__ ordenes de_compra_21-11-2017.x1s

Copia:
Sefior Abogado
Enrique Alejandro Veca Batallas
Abogado - Hospital Carlos Andrade Marin

Seiiora Magister
Minam Jacqueline Tashiniuia Muenala
Jefe de la Unidad de Farmacia Hospitalaria - lHospital Carlos Andrade Marin
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Oficic Nro. IESS-HCAM-GG-2017-0517-O
Quito, D.M.,, 28 de diciembre de 2017

Asunto: Notificacion de proveedores que han incumplido con la entrega de medicamentos adquiridos a través
dcl Catalogo Eleetrdnico

Sefior Doctor

Daniel Augusto Rodrfguez Vilialba

Director del Scguro General de Salud Ingdividual y Familiar, Eneargado
INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

Sefiora Eeonomista

Laura Silvana Vallgjo Paez

Directora General

SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA
En su Despacho

De mi consideracién:
Por medio del presente, me dirijo a su autoridad con la finalidad de manifestar lo siguiente:

La Constitucién de [a Repiblica de! Ecuador, dispone que sea obligacion de las Instituciones del Estado el
garantizar el oportuno y efectivo goce del derecho a la salud de las personas.

En este sentido, €] Servicio Nacional de Contratacion Piblica, en base a las atribueioncs conferidas en Ia Ley
Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Piblica y su Reglamento General, ha procedido con la
suseripcidn de Convenios Marco que han permitide que varios proveedores que ofertan bienes y servicios,
puedan ofertar los mismos dentro del Catdlogo Electronico, cuya administracion se encuentra a cargo del
SERCOP,

Estos Convenios Marco obligan a los proveedores suscriptores del mismo, para que atiendan las érdencs de
compra que generest las entidades contratantes, observando para el efecto el precio, plazo, condiciones, y demis
obligaciones determinadas cn los referidos Convenios; ademas teniendo pleno conocimiento de que ¢l
incumplimiento de lo dispuesto en el referido instrumento jurfdico, podria acarrear {a terminacién anticipada y
unilatera! del mismo.

Ahora bien, el Hospital Carlos Andrade Marfn, ¢n su calidad de Entidad Contratante, procedio a generar drdenes
de compra a través del Catalogo clectronico, a fin de contar con todos los medicamentos que permitan atender
de forma oportuna a Ias personas que acuden a esta Casa de Salud.

En vidud de lo expuesto, me permito poner en su conocimiento, que mediante memorando No,
{ESS-HCAM-DA-2017-2712-M de 20 de diciembre de 2017, el Director Administrativo del Hospital Carlos
Andrade Marin, ha remitido un listado en ¢l cual se evidencia el incumplimiento que ha existido por parte de
algunos proveedores, respecto de los medicamentos adquiridos a través de las drdenes de compra en los plazos
determinados en los respectivos Convenios Marco.

Estc incumplimiento obliga a que ¢l Hospital tenga que hacer innurnerables infimas cuantias para obtener el
bien no entregade con el fin de cumplir con el servicio de salud a sus afiliados.

Por lo indicado, me pemito solicitar que, cn su calidad de suseriptor de los Convenios Mareo, determine el
incumplimicnto de estos proveedores y preceda con la terminacién unilateral y anticipada de los referides
Convenios Marco, de conformidad con lo dispuesto en el mismo instrumento juridico.

Adjunto al presente, strvase encontrar ¢l listado que conticne ln informacion de los proveedores que han
incumplido con la entrega de medicamentos, 1a misma que conticne la correspondicnte identificacion de las
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Oficio Nro, IESS-HCAM-GG-2017-0517-O0

Quito, D.M., 28 de diciembre de 2017

érdenes de compra, la identificacion del proveedor, ¢l codigo del procedimiento, descripcion del medicamento y
la fecha de generacién de la orden de compra.

Se le remite con ¢l fin de que se inicie los tramites administrativos correspondientes sobre el incumplimiento de
cada Contratista y a su vcz se instruya el procedimiento a seguir con el fin de obtener los firmacos necesarios

para

Aten

esta Casa de Salud.

tamente,

Documento firnuide electrénicarnente

Dr. Mauricio Rodrigo Heredia Fuenmayor
GERENTE GENERAL (S) - HOSPITAL CARLOS ANDRADE MARIN

Anexos:

= anexe00 10991370001514480004.pdf
- copia_de_ordenes_de_compra_26-12-20170524 180001 514358774.x0s

Copia:

ev/jn

Seflor Doctor
Miguel Angel Morcira Garcia
Divector Téenieo (S) - Haapital Carlos Andrade Marin

Seflor Doctor
Julio Ricarde Marmol Almeida
Coardinodar General Juridico - Hospitat Carlos Andrade Marin

Sefiorita Mapfster
Pauline Maria Pizarro Tobon
Director Técnico (8) - Hospital Carlos Andrade Marin, Subrogonie

Seflonita Magister
Paulina Maria Pizarro Tobon N
Coordinadora General de Diagnéstico y Tratamiento - Hospital Carlos Andrade Marin

Seiior Abogado
Enrique Algjandro Voco Batollas
Abogado - 11ospital Carlos Acdrade Marin
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0 0 Agencia Nacional

@' |de Regulacidn, Control
O%%®  |yVigiancia Sanitaria
Coordinacion General Técnica de Viglancia y
Control Posterior

Ministerio
de Salud Publica

Oficio Nro. ARCSA-ARCSA-CGTVYCP-20416-0254-O

Quito, 23 de febrero de 2016

Asunto: INFORME DEL CONTROL POST REGISTRO NIVEL I Y NIVEL i1 DEL
PRODUCTO "LIMERTAXEL 6mg/m! (PACLITAXEL)", LOTE 15464

Sefior Doctor

Mauricio Rodrigo Heredia Fuenmayor

Director Técnico - HCAM

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
En su Despacho

De i consideracién:

En atencién al Oficio Nro. IESS-HCAM-CG-DTEC-2016-0008-0O de fecha 12 de enero
del 2016, suscrito por usted, mediante el cual solicita tomar muestras del producto
“Placlitaxel 6mg/ml”, presentacién 300/50ml, marca Limertaxel, Laboratorios Ginsberg,
lote 15464, para que se realice el control posterior del firmaco por el que se garantice la
calidad del productoe en los parametros fisico-quimicos, microbiologicos y de esterilidad.

Me permito informar los resultados del control efectuado por la Coordinacién Zona 9 de
la ARCSA:

Control Nivel 1 (Etiquetade, condiciones de almacenamiento y fijacién de precios) y
Control Nivel 1 (Andlisis de Laboratorio: Fisico, Quimico y Microbioldgico):

NIVEL DE NORMA DE
coNTROLf ROPUCTO [LOTER prerENCIA
Articulo 31 del
Reglamento de
CONTROL Registro
INIVEL | Sanitario para
Medicamentos
en General
:,;'MERTAXBL 15464 [Specificacionesy e o lyepp.czo-185-2016-794
mg/ml presentadas por
el Fabricante
CONTROL para la
NIVEL It obtencién del
Registro
Sanitario y USP
B8 NF 33

RESULTADOSI]NFORME TECNICO

El Comercio 280 y La Razon, Quito - Ecuador
Telf.: (583 2)226 9866
www.conlrolsanitario.golgc

* Documento genwado por Qi
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) e Regulacién, Con L.
...:'09. y Vigilancia Sanitaria o Sakt Piblica
Coordinacion General Técnica de Vigilancia y
Control Posterior

Oficio Nro. ARCSA-ARCSA-CGTVYCP-2016-0254-O

Quito, 23 de febrero de 2016

Se adjunta informe téenico.
Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

Documento firmado electronicanente

Mgs. Juan Carlos Galarza Oleas
COORDINADOR GENERAL TECNICO DE VIGILANCIA Y CONTROL
POSTERIOR

Refereneias:
- ARCSA-DE-2016-0017-E

Anexos:
- veppe-cz9-185-2016-794_1.pdf
- veppe-cz9-185-2016-794_2.pdf
- veppe-¢z9-185-2016-794_3 pdf

Copia:
Seforita Ingeniera
Lizbeth Germania Echeverria Taeinchano
Secretaria de Comites
INSTITUTO ECUATORIANG DE SEGURIDAD SOCIAL

Seilor Doctor

Daniel Augusto Redriguez Villalba

Gerente Generzl Hospital "Carlos Andrade Marin™
INSTITUTO ECUATORIANG DE SEGURIDAD SOCIAL

ks/yt

El Comercio 280 y La Razdn, Quito - Ecuador
Telf.: {533 2)226 5866
wmv.controlsanltarlo.g%c
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®a¥%® | cic Regulacién, Control gm Ministerio
...:. y Vigilancia Sanitaria P | ce Salud Publica

Coordinacién General Técnica de Vigilancia y
Controi Posterior

Oficio Nro. ARCSA-ARCSA-CGTVYCP-2015-0942-O
Quito, 19 de noviembre de 2015

Asunto: Sobre Limertaxet 6 mg/ m! lote 15346

Sefior Doctor

Daniel Augusto Rodriguez Villalba

Gerente General Hospital " Carlos Andrade Marin"'
INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

En st Despacho

De in1 consideracién:

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitarta (ARCSA) creada con
Decreto Ejecutivo 1290 y modificado mediante Decreto Présidencial N° 544 RO No
428/2015, establece en el Art. 10 numeral 7; “Son atribucicnes y responsabilidades de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, las siguientes (... ) 7.
Implementar y ejecutar el Sisterna de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (... ).

En virtud de las notificaciones de Reacciones Adversas Graves (RAM) reportadas por la
Unidad de Farmacovigilancia de su distinguida Institucién al medicamento Limertaxel
6mg/ml, lote 15346 cuyo principio activo es Paclitaxel, y en cumplimiento de Ios
procedimientos internos del CNFV, se solicito el muestreo del mencionado medicamento
para el andlisis respectivo por parte del Laboratorio de Referencia de la ARCSA,
mediante  documento  ARCSA-LR-AAFQG-MOPG-0477-15-01 se informan los
resultados donde se puede evidenciar que el producto cumple los parémetros fisico
quimicos y microbiolégicos, mientras que NO CUMPLE con un pardmetro organoléptico
especificamente el pardmetro de aspecto, cuyo resultado describe “solucion viscosa que
presenia un precipitado blanco”, no coincidiendo con lo declarado en el dossier del
medicamento.

Por lo expuesto, se solicita de Ia manera mas comedida se mantenga en cuarentena las
cantidades restantes de este lote 15346 del medicamento Paclitaxel hasta tanto se tomen
las acciones correspondientes del caso.

Con sentimientos de distinguida consideraci6n.

Atentamente,

&l Comarcio 260 y La Razdn, Quito - Ectador
Tell.: (503 2)226 9868
waw.contro?san'rraﬂo.go?@c
* Documanta genersda por Quipux
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Oficio Nro. ARCSA-ARCSA-CGTVYCP-2015-0942-0

Quito, 19 de noviembre de 2015

Documento firmado electrénicamente

Mpgs. Juan Carlos Galarza Oleas
COORDINADOR GENERAL TECNICO DE VIGILANCIA Y CONTROL
POSTERIOR

Copia:

lg/yt

Sefiora Doctora

Adriana Del Carmen Paez Sanchez

Jefe de Unida Técnica de Farmacia Hospitalaria
INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

Seflor Doctor

Segundo Oscar Yepez Montalvo

Médico Epidemidlogo-Area Clinica HCAM

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

Sefior Doctor

Mauricio Rodrigo Heredia Fuenmayor

Director Técnico

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

El Comercio 280 y La Razén, Quilc - Ecuador
Telf.: (593 £)226 OB66
mmu.conlrolsanilaﬁo.go!j/gc

—_—



