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Quito D.M.,

Sefor

Director General

Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social - IESS
Ciudad

De mi consideracion:

La Contralorfa General del Estado, en uso de sus atribuciones constitucionales y
legales, efectud el examen especial a las fases de programacion, precontractual,
contractual y ejecucion, recepcion y use de las adquisiciones de los medicamentos,
farmacos e insumos para el IESS, realizada por subasta inversa institucional en el
Instituto Ecuatoriano de Seguridad Sccial, IESS, y demas entidades relacionadas, por
el perfodo comprendido entre el 1 de septiembre de 2013 y el 31 de diciembre de
2016,

La accion de control se efectud de acuerdo con las Normas Ecuatorianas de Auditoria
Gubernamental emitidas por la Contralorla General del Estado. Estas normas
requieren que el examen sea planificado y ejecutado para obtener certeza razonable
de que la informacion y la documentacidon examinadas no contienen exposiciones
erréneas de cardcter significativo, iguaimente que las operaciones a las cuales
corresponden, sé hayan ejecutado de conformidad con las disposiciones legales y
reglamentarias vigentes, politicas y demds normas aplicables.

Debido a [a naturaleza de fa accidn de control efectuada, los resultados se encuentran
expresados en los comentarios, conclusiones y recomendaciones que constan en el
presente informe.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 92 de la Ley Organica de la Contraloria
General del Estado, las recomendaciones deben ser aplicadas de manera inmediata y
con el caracter de obligatorio.

Atentamenta,

(( 'LLLMU&{‘". ‘:b“);u*ct-t‘cu.'g.
Econ. Emilia-Bazante Ramirez
Directora Nacional de Auditoria de Salud y Seguridad Social



Direccion Nacional de Auditorla de Salud y Seguridad Social

CAPITULO |
INFORMACION INTRODUCTORIA

Wotivo del examen

El examen especial en el Instituto Ecuatoriano de Seguridad, |ESS, se realizé con
cargo al Plan Operativo de Control del afio 2017 de la Direccion de Auditoria de
Desarrollo Seccional y Seguridad Social, de conformidad a la orden de trabajo 0009-
DADSYy58-2017 y memorandos de modificacién al alcance y al periodo 295 y 371
DADSYSS-2017 de 21 de abril, 5 de mayo y 15 de junio de 2017, respectivamente.

Objetivos del examen

Determinar que las fases de programacion, precontractual, contractual y de
ejecucion de las adquisiciones de medicamentos, farmacos e insumos
efectuadas por subasta inversa institucional se hayan realizado de conformidad

a las disposiciones legales, reglamentarias y demas normas aplicables.

Verificar el cumplimiento de las clausulas contractuales, asi como su recepcion
y uso de los medicamentos, farmacos e insumos adquiridos en el periodo

examinado,
Alcance del examen

Se analizbé las fases de programacién, precontractual, contractual, ejecucion, y
recepcion de las adquisiciones de los medicamentos y farmacos para el IESS, de los
procesos realizados por subasta inversa institucional para los afles 2015 y 2016, que
se detallan en Anexo 2; v, el uso del medicamento Paclitaxel Lote 153486, en el Instifuto
Ecuatoriano de Seguridad Social, IESS, y demés entidades relacionadas, por el perflodo

comprendido entre el 1 de septiembre de 2013 y el 31 de diciembre de 2018.

Base legal

Con Decreto Ejecutivo 18 de 8 de marzo de 1928, se cred la Caja de Pensiones para
el beneficio de una parte de la poblacién ecuatoriana. Con la expedicién de nuevas

leyes, se modific la personeria juridica vy se amplié la cobertura a otros sectores. En

e ka(ﬂ
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Direccion Nacional de Auditoria de Salud y Seguridad Social

el afo 1963, se fusiond con la Caja de Prevision y desde el afla 1970, con Decreto
Supremo 40 de 25 de julio de 1970, fue creado el Instituto Ecuatoriano de Seguridad
Social, [ESS.

La Asamblea Nacional, en el afio 1998, reformd la Constitucion Politica de la
Republica, y, consagré la permanencia del IESS como unica institucién auténoma,

responsable de la aplicacion del Seguro General Obligatorio.

El IESS, segun o determina la vigente Ley del Seguro Social Obligatorio, se mantiene
como entidad auténoma, con personeria juridica, recursos propios y distintos de los
del Fisco.

Como parte del servicio de salud administrado por la Direccion del Seguro General de
Salud Individual y Familiar, el IESS otorga a los afiliados y pensionistas, a través de
las unidades médicas o demas prestadores acreditados, segun el caso, la prestacion
de salud suficiente, que incluird los servicios de diagnéstico auxiliar, el suministro de
farmacos y la hoteleria hospitalaria establecidos en los respectivos protocolo y
tarifario, bajo su responsabilidad. Dentro de estos limites, no habra lugar a pago

alguno por parte del sujeto de proteccian,

Estructura Organica

En el periode de alcance del presente examen, estuvo vigente el Reglamento
Organico funcional del IESS, emitido con Resolucién 457, publicada en el Registro
Oficial 45 de 30 de agosto de 2013, reformado con Resoluciones 483 y 509 de 13 de
abril de 2015 y 18 de febrerc de 2016, en su orden; a su vez, con Resolucién 535de 8
de septiembre de 2016 vigente desde el 8 de mayo de 2017, se emitié la reforma
integral del Reglamento Organico Funcional, cuya estructura se describe a

continuacion:

Procesos Gobearnantes: Direccionamiento Estratégico

Organo Maximo de Gobierno del IESS: Consejo Directivo
Organo Ejecutivo: Direccién General

Procesos Adjstivos de Asesoria del Consejo Directivo

.

Gestion Nacional de Apelaciones

Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social- IESS

3




Direccion Nacional de Auditorla de Salud y Seguridad Social

Gestion Nacional de Riesgos Institucionales /

Gestion Actuarial, de Investigacién y Estadistica

Gestion de Prosecretarfa del Consejo Directivo

Gestion de Auditoria Interna

Procesos Sustantivos

Direccionamiento Téchico

Gestidn Nacional de Afiliacién y Cobertura

Gestién Nacional de Afiliacién, Cobertura y Gestion de la

Informacion

Gestion Nacional de Control Técnico

Gestion Nacional de Recaudacion y Gestion de Cartera
Gestion Nacional de Recaudacion

Gestion Nacional de Cartera

Gestion del Seguro General de Salud Individual y Familiar

AT ﬁ( .

Gestion Nacional de Aseguramiento del Seguro de Salud

Coordinacién Nacional de Articulaciéon del Seguro de
Salud

Coordinacién Nacional de Promocion y Prevencion
de la Salud

Coordinacién Nacional de Inteligencia de la Salud
Coordinacién Nacional de Economia de la Salud
Coordinacién Naciona! de Control Técnico del Seguro
de Salud

Gestion Nacional de Provisién de Servicios de Salud

Coordinacién Nacional de Hospitales

Coordinacion Nacional de Centros de Primer Nivel de
Atencién

Coordinacidon Nacional de Atencidn Prehospitalaria y
Unidades Moviles

Coordinacién Nacional de Centros Especializados
Coordinacién Nacional de Medicamentos
Coordinacion Nacional de Dispositivos Médicos

Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social- IESS
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Direccién Naclonal de Auditorfa de Salud y Seguridad Social

- Coordinacién Nacional de Gestién del Riesgo de
Emergencias y Desastres
Gestién Nacional de Garantia de la Calidad de los Servicios
del Seguro de Salud
- Coordinacién Nacional de Calidad
- Coordinacién Nacional de Infrasstructura Médica
Coordinacién Nacional de Equipamiento Sanitario
Gestion Nacional de Vigilancia y Gestién de la Informacion
del Seguro de Salud
Coordinacion Nacional de Estadistica de Salud
Coordinacién Nacional de Vigilancia Epidemiolégica
del Seguro de Salud
Gestion Nacional Financiera del Seguro de Salud
Gestion Nacional del Seguro Social Campsesino
- Gestidn y Control Nacional del Seguro Social Campesino
- Gestion de Prestaciones de Salud del Seguro Social
Campesino
- Gestién Nacional Financiera del Seguro Social Campesino
Gestion Nacional del Seguro General de Riesgos de Trabajo
- @Gestion y Control Nacional del Segurc de Rijesgos de
Trabajo
Gestién Nacional Financiera del Seguro de Riesgos de
Trabajo
- Gestion del Comité de Valuacion de Incapacidades vy
Responsabilidad Patronal
Gestidn del Sistema de Pensiones
Gestidn y Control Nacional del Sistema de Pensiones
Gestidn Nacional Financiera del Sistema de Pensiones
Gestion del Comité Nacional Valuador
Gestion Nacional de Fondos de Terceros y Seguro de Desempleo
- Gestién Nacional del Seguro de Desempleo
- Gestidn Nacional de Fondos de Terceros

Procesos Adjetivos de Apoyo

Gestidn Financiera Nacional

ot
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Direccidon Nacional de Auditoria de Salud y Seguridad Sogcial

Gestidén Nacional de Consolidacién del Presupuesto
- Gestion Nacional de Contabilidad
Gestién Nacional de Transferencias y Pagos
Gestién Nacional de Supervisién de la Rentabilidad de los Fondos
Previsionales
- Gestién Nacional de Tecnologias de la Informacion
Gestion Nacional de Infragstructura de Tecnologla de la Informacién
- Gestidon Nacional de Desarrollo Informatico
Gestion Nacional de Arquitectura y Soluciones
Gestion Nacional de Seguridad Informatica
Gestién Nacional de Servicios Corporativos
- Gestidn Nacional Administrativa
- Gestion Nacional de Compras Publicas
Gestion Nacional de Infraestructura y Equipamiento
Gestién Nacional de Talento Humano
- Gestion Nacional de Gestion Documental
Procesos Adjetivos de Asesoria de la Direccién General
- Gestidon Nacional de Cooperacion y Relaciones Internacionales
- Gestién Nacional de Servicios de Atencién al Ciudadano
Gestion Nacional de Comunicacion Social
Gestion Nacional de Asesorla Jurldica
Gestién Nacional de Patrocinio
Gestion Nacional de Asesorfa Legal
Gestion Nacional de Procesos
- Gestién Nacional de Planificacion
- Gestidbn Nacional de Programacién y Proyectos
Gestién Nacional de Seguimiento y Evaluacion

- Procesos Desconcentrados

Procesos Gobernantes Desconcentrados
- Direccionamiento Estratégico Provincial
Procesos Sustantivos Desconcentrados
Gestién Provincial de Servicios de Atencion al Ciudadano
Gestion de Atencion Universal

3y
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Direccidén Nacional de Auditoria de Salud y Seguridad Social

- Gestidon Provincial de Afiliacidn y Control Técnico
Gestion Provincial de Cartera y Coactiva
Gestion Provincial de Prestaciones del Seguro de Salud
Gestién Provincial del Seguro Social Campesino

- Gestidn Provincial de Prestaciones de Pensiones, Riesgos de
Trabajo, Desemplec y Fondos de Terceros

- Procesos Adjetivos de Asesoria y Apoyo Desconcentrados

- Gestién Provincial de Prestaciones y Controversias

- Gestién Provincial de Asesorla Juridica
Gestién Provincial de Planificacion
Gestion Provincial Administrativa Financiera

- Gestioén Provincial de Comunicacion Social

Objetivos de la entidad
El Reglamento Organico Funcional del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, cuya
reforma integral fue emitida con Resoclucion 535 de 8 de septiembre de 2016 y entrd

en vigencia el 6 de mayo de 2017, sefialé el siguiente objetivo estratégico:

Incrementar la calidad, calidez y oportunidad en el acceso y entrega de las
prestaciones y servicios institucionales a nivel nacional.

Monto de recursos examinados

De los 18 procesos de contratacién realizados a través de la Subasta Inversa
Institucional, para proveer medicamentos a Unidades medicas del pals durante los
afios 2015 y 2016, se analizd recursos por 38 306 590,55 USD. Anexo 2.

Servidores relacionados

Anexo 1.

Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social- IESS



Direccion Nacional de Auditoria de Salud y Seguridad Sacial

CAPITULO I
RESULTADOS DEL EXAMEN

Falta de documentacion para suscripcion de acta de entrega recepcién en las
unidades médicas del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, IESS

En la clausula duodécima de los contratos IESS-PG-2015-0034-C, IESS-PG-2015-
0038-C, IESS-PG-2015-0056-Cm IESS-PG-2015-0057-C & |ESS-PG-2015-0061-C
celebrados el 23 y 26 de marzo de 2015, por el Director General del Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social y los Representantes Legales de las empresas
Laboratorios Chalver Ecuador Cla. Ltda., Merck Sharp & Dohme, Novartis Ecuador
S.A. y Quifatex C.A., proveedores de medicamentos de los procesos que se detallan

en (Anexo 3), se establecié:

“... DUODECIMA. - FORMA DE ENTREGA Y RECEPCION DEL FARMACO. .
3. Procedimientos de recepcion: La recepcién de los medicamentos se
realizara mediante dos procedimientos: 3.1.- Recepcién técnica: Realizada por
un delegado técnico (quimico o bioquimico farmacéutico) designado por la
Unidad Médica del IESS, en el caso de que en la Unidad no exista un
farmacéutico debera delegarse a un profesional médico, quien verificard,
monitoreara y controlard las especificaciones técnicas de cada lote de los
medicamentos recibidos y emitird el reporte de control de especificaciones
técnicas respectivo, de acuerdo con el ANEXQ 4 del presente contrato,
documento que servird de base a los responsables de la recepcién
administrativa para la suscripcion del acta correspondiente. Para la recepcién
técnica de fos medicamentos, ef contratista entregard por una sofa vez copia del
contrato vigente, ademas copias simples de l0s siguientes documentos: 1.
Certificado de Registro Sanitario vigente o su equivalente, de conformidad a lo
establecido por la Autoridad Sanitaria Nacional. 2. Ceriificado de Anélisis de
Control de Calidad de cada lote, firmado por el analista, revisado y suscrito por el
Jjefe de Controf de Calidad del laboratorio fabricante con el respectivo nimero de
analisis, en ef caso de que el producto sea importado debera presentar el
certificado de anélisis del control de calidad con la firma del responsable del
control de calidad de la empresa farmacéutica... Los medicamentos deben
cumplir con los requisitos establecidos en las correspondientes Fichas Técnicas,
observando ademdas las consideraciones especiales constantes en los pliegos.
La recepcion Técnica descrita, constituye el control post registro, nivel 1(..)"

Las actas de entrega recepcién de los procesos detallados en (Anexo 3), suscritas por
el Delegado Jurldico, Delegado Técnico de! Gerente General, Responsable de Bodega
0 su delegado, Administrador del contrato y delegado de la empresa proveedora, en el
Hospital Carlos Andrade Marin, Hospital Teodoro Maldonado Carbo, Hospital José

v}
0‘*\*:&'
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Direccién Nacional de Auditerla de Salud y Seguridad Social

Carrasco Arteaga, Hospital General San Francisco y Centro de Especialidades Central
Guayas, no cuentan con el “Anexo 4 - Control Post Registro Nivel 1" y el “Certificado
de Anélisis de Control de Calidad por Lote", documentos que son requisitos para la
recepcién técnica del medicamento, ocasionando que no se verifique que [os
proveedores entreguen los medicamentos con las especificaciones técnicas
establecidas en los contratos, por lo que contravinieron lo establecido en la clausula
duodécima “FORMA DE ENTREGA Y RECEPCION DEL FARMACO" de los contratos
IESS-PG-2015-0034-C, |ESS-PG-2015-0038-C, IESS-PG-2015-0056-C, 1ESS-PG-
2015-0057-C y IESS-PG-2015-0061-C, celebrados el 23 y 26 de marzo de 2015; y, los
numerales 1 y 2 del articulo 77 de la Ley Orgdnica de la Contralorla General det
Estado.

Con oficios 259, 260, 261, oficios del 272 al 283, oficios de 286 al 289 y oficios de 297
al 302-DJT-DADSYSS-2017 de 17 de noviembre de 2017, se comunicé los resultados
provisionales, a los Delegados Jurldicos, Delegados Técnicos, Administradores del
contrata, Delegados Unidad de Bodegas; y, el Proveedor del Hospital Carlos Andrade
Marin, Hospital Teodoro Maldonado Carbo, Hospital José Carrasco Arteaga, Hospital
General San Francisco y Centro de Especialidades Central Guayas.

En respuesta a las comunicaciones de resultados provisionales, con comunicaciones y
oficios 001, IESS-CPPSSG-CP-2017-029-0, 211141101-0108-FIN-FACT ¢ |ESS-
HJCA-CGF-2018-0001-0 de 12, 14, 22, 27 y 28 de diciembre de 2017, y, 2y 8 de
enero de 2018, el ex Gerente General del Hospital Carlos Andrade Marin, ex Jefe de
Bodega de Insumos y Activos Fijos del Hospital Teodoro Maldonado Carbo,
Coordinador General Financierc del Hospital de especialidades José Carrasco
Arteaga, la Quimica Farmacéutica y el Responsable de Facturacion del Hospital
General San Francisco de Quito: y, la Quimica Farmacéutica, Analista Econoémico
Financiero 2, Oficinista, Asistente Administrativo y ex Auxiliar Contable del Centro de
Especialidades Central Guayas, presentaron documentacién certificada en la cual se
evidenciaron lo siguiente: “Anexo 4 - Control Post Registro Nivel 1"y el “Certificado de
Andlisis de Control de Calidad por Lote’, de los medicamentos que fueron

responsables.

Con comunicaciones de 26 de diciembre de 2017 y de 5 de enero de 2018, los

CQuimicos Farmacéuticos y el ex Gerente General del Hospital Teodoro Maldonado
W .
o ff)
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Direccién Nacional de Auditoria de Salud y' Seguridad Social

Carbo, remitieron documentos sin la certificacion correspondiente sin evidenciar los
justificativos correspondientes, debido a que la informaciébn entregada estaba
incompleta, y por lo que no modifica el comentario de auditoria.

Conclusion

Las actas de entrega recepcion de los procesos suscritos por los Administradores de
contrato, servidores y proveedores del Hospital Teodoro Maldonado Carbo, no cuentan
con el “"Anexo 4 - Control Post Registro Nivel 1"y el “Certificado de Analisis de Controf
de Calidad por Lote", documentos que son requisitos para la recepcién técnica de!
medicamento; ocasionando que no se disponga de evidencia del cumplimiento por
parte de los proveedores de las especificaciones técnicas establecidas en los
contratos, por lo que contravinieron lo establecido en la clausula duodécima "“FORMA
DE ENTREGA Y RECEPCION DEL FARMACQ’ de los contratos IESS-PG-2015-0034-
C, |IESS-PG-2015-0056-C, 1ESS-PG-2015-0057-C e IESS-PG-2015-0061-C,
celebrados el 23 y 26 de marzo de 2015.

Recomendacion
Al Director General del IESS

1. Dispondra a los Directores de las Unidades Médicas como Administradores de
los Contratos, que previo a 1a suscripcion de las actas de entrega recepcion de
los medicamentos adquiridos por las Unidades Médicas del IESS, soliciten toda
la informacién que valide las especificaciones técnicas de los medicamentos, a

fin de garantizar la calidad del producto.
Medicamento no cumple con especificaciéon técnica

El Director General del [ESS y el Representante Legal de (a empresa Ginsberg
Ecuador, suscribieron el 25 de marzo de 20156, el contrato IESS-PG-2015-0042-C por
29 485 181,35 USD, estableciéndose en la clausula CUARTA.- OBJETO DEL
CONTRATO lo siguiente:

"

Con estos antecedentes expuestos, cuyos documentos forman parte
integrante el presente contrato, asl como la oferta técnica — econdmica y los

préd ﬂ
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Direccién Nacional de Auditoria de Salud y Seguridad Social

pliegos que contienen las especificaciones técnicas, la Contratista se obliga a
proveer los medicamentos dentro del plazo estipulado, a las Unidades Médicas
del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, cumpliendo con la totalidad de las
especificaciones técnicas, conforme a las Ordenes de pedido o compra
debidamente nolificadas realizadas por las Unidades Médicas a Nivel Nacional
de la Direccién del Seguro General de Salud Individual y Familiar y del Seguro
Social Campesino del IESS, entrega de la cual se dejaré constancia en el Acta
de Entrega ~ Recepcién de cada ltem (...)".

Entre los medicamentos que son parte del objeto del contrato se encuentra el
PACLITAXEL, liquide parenteral de 6mg/ml/50ml (300mg/50mg) con codigo de
proceso SIE-IESS-F-284-2014, con las siguientes caracteristicas:

Valor 77T Valor pagado |
Cantldad
Principla Farma Concentracion Reglatro | sl Unitarlo Tota! contra entrega
ncentrac aferencia
Active | Farmacéutica Sanitarlo Adjudicado usD del madicamento
2015-2016
UsD usp
Liquida 8 mg/misomi |
Paclitaxel 384280213 3g80 75,8908 316 574,77680 a801,14
parentaral {300mg/60mI)

Con oficios 018 y 094-BN-IESS-DADSySS-2017 de 19 de mayo y 16 de junio de 2017,
respectivamente, se solicité al Gerente del Hospital Carlos Andrade Marin, copias
certificadas de los documentos relacionados con el contrato IESS-PG-2015-0042-C a
través del cual se adquiri6 el medicamento Paclitaxel 8mg/ml/50ml; programacion
propuesta para los aflos 2015 y 2016; 4rdenes de compra; garantia técnica; reclamos
afectuados; control post registro; ingresos; egresos; saldos de las adquisiciones, actas
de entrega recepcion y pagos realizados.

En el acta de entrega recepcién de 11 de junio de 2015, suscrita por el Proveedor de
Ginsberg Ecuador S.A., el Abogado de la Coordinacién Genera! Juridica como
Delegado Juridico, el Gerente General como Administrador de Contrato, y el
Guardalmacén de Bodega de Farmacos como Delegado de Bodegas del Hospital
Carlos Andrade Marin, consta en la descripcién del bien y servicio, la recepcion de 123
unidades del medicamento Paciitaxel correspondiente al lote 15346; y, en las
observaciones, se sefala: “se adjunta el informe de Especificaciones Téchicas”
suscrito por la Respansable de la Recepcion Técnica de Medicamentos, el cual indica
que cumple todos los parametros sin observaciones y concluye como "Aprobado”; con
lo cual se procedié al pago del medicamento por 9 B01,94, USD mediante CUR 1241
de 24 de septiembre de 2015.

o 4@5

Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social- IESS

11




Direccidn Nacicnal de Auditoria de Salud y Seguridad Social

La Jefe de la Unidad de Oncologia del Hospital Carlos Andrade Marin, con
memorando {ESS-HCAM-JACLI-JUTONC-2015-0810-M 25 de agosto de 2015, puso
en conocimiento del Gerente General del Hospital Carlos Andrade Marin, lo siguiente:

1

. el medicamento Paclitaxel 300mg/50mi, que se administra en la unidad de
Oncologia para los tratamientos de quimioterapia, se encontraba precipitado en
el momento de la administracién del mismo, fote 153456 (sic), (LIMERTAXEL
6mg/mi) Reg. Sanitario. 364260213, de la casa Limerick Pharma, hasta el
momento este evento ha ocurrido en 3 ocasiones, obligando a la suspension de
tratamientos de quimioterapia. Por lo que agradeceré a usted se sirva disponer a
quien corresponda se inicie los trémites necesarios para la verificacion de Ja
calidad del lote recibido y el medicamento en mencidn (...)".

Los miembros del Comité de Farmacovigilancia del Hospital Carlos Andrade Marin, el
28 de agoste de 2015, presentaron el "INFORME DE LA SOSPECHA DE REACCION
ADVERSA DEL FARMACO PACLITAXEL - LIMERTAXEL EN EL HOSPITAL
CARLOS ANDRADE MARIN” en el cual sefialan:

ot /{ .
i

“... . 1.- ANTECEDENTES: En cumplimiento al Reglamento para el
Funcionamiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia del Hospital Carlos
Andrade Marin, el cual procede a convocar a reunion extraordinaria el dfa
viernes 28 de agosto del aflo 2015, la (sic) 13:00 horas, para tratar lo que
reglamentariamente se conoce como Reaccién Adversa a Medicamentos (RAM),
que por definicion “Es la reaccion nociva y no deseada que se presenta tras la
administracién de un medicamento o tratar una enfermedad, o para modificar
cualquier funcién bioldgica.- 2.- SITUACION Una vez constatado sl Quérum de
la reunion, se pasa a tratar el tnico punto para el que fue convocado. Sospecha
de reaccion adversa al farmaco Paclitaxel (...) El dla viernes 28 de agosto del
afio 2015 (...) la Jefe de la Unidad Técnica de Oncologfa reporta que existen
cuatro pacientes que han recibido tratamiento con el farmaco Paclitaxel 6 mg/mi
que han presentado reacciones adversas que incluye varios estados clinicos de
gravedad que ha requerido asistencia ventifatoria (...) La especialista menciona
que el farmaco previamente a su administracion se diluye en solucién salina,
pero se ha notado en estos casos, que ha presentado la formacion de particulas
en suspension, que se presenta luego de fa preparacion y durante la
administracién del farmaco, esto ha obligado a suspender inmediatamente la
adminisfracion y conducir a los pacientes & emergencias para que reciban la
atencién que el caso lo amerita.- 3.- EL FARMACO LO1CD01 PACLITAXEL:
Nombre Genérico del Medicamento: Paclitaxel.- Presentacion y concentracion: 6
mg/ml/50 mi (300 mg/mi).- Nombre Comercial: Limertaxel- [aboratorio
Fabricante: Ginsberg Ecuador para Limerck Pharma.- Lote: 15346.- Registro
Sanitario: 364260213.- Fecha de Expiracion: 05/2017 (...) 4.- ACTIVIDADES
DEL COMITE.- 1. Notificacién al Agencia Nacional de Regulacidn, Control y
Vigilancia Sanitaria “ARCSA”.- 2. Acta de la reunion para tratar la notificacion de
reaccion adversa a medicamentos por parte de la Jefe de la Unidad Técnica de
Orncofogla.~ 3. Entre olras resoluciones.- inmovilizacién del Fdrmaco en: -
Bodega de Medicamentos bajo la responsabilidad de la Dra. (...) - Ademaés en la
Farmacia de consulta externa bajo la responsabifidad de la Dra. (...) - En la Sala
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de Quimioterapia ambulatoria Lcda. (...) .- 5. ACCIONES DEL MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA ARCSA 28-08-2015.- 1 Concurrencia de dos Quimicas
Farmacéuticas del ARCSA... quienes solicitaron los siguientes documentos: -
Permiso de Funcionamiento del Hospltal... - Acta del Comité de
Farmacovigilancia - Identificacién del producto y seleccién de 20 frascos de
muestra del producto para lievar al ARCSA, por lo que se entrega un acta de
Muestreo - Inmovilizacién del Producto como muestra requerida para el
Laboratorio Productor del Farmaco, para estudios. Conservando la cadena de
Frio en el cuarto frio de la Farmacia ~ Verificacion de la temperatura de la
refrigeracién de sala de tratamiento de "Quimioterapia Ambulatoria” — Hoja
técnica del producto — Hojas de Notificacidn de sospecha de RAM. ~ Epicrisis de
los pacientes.- 6.- EVOLUCION DE LOS PACIENTES.- 1.- PACIENTE CASO
VVGB (...) HISTORIA CLINICA: 1399638 EDAD: 68 ANOS SEXOQ: FEMENINA -
SERVICIO DE INGRESO: UNIDAD DE EMERGENCIA HCAM.- FECHA DE
INGRESO: 28 DE AGOSTO DE 2015.- FECHA DE ALTA: 29 DE AGOSTO DE
2015, PACIENTE FALLECIDA.- DIAGNOSTICO: 1.- FALLA MULTIORGANICA
(RESPIRATORIA, HEMODINAMICA, RENAL Y HEMATOLOGICA.- 2.-
CHOQUE REFRACTARIO.- 3.- INSUFICIENCIA RESPIRATORIA POR
SOSPECHA DE NEUMONITIS POR ASPIRACION.- 4.- CHOQUE SEPTICO DE
ORIGEN PULMONAR VS CHOQUE ANAFILACTICO A PACLITAXEL (...) 4.-
PACIENTE CASO CRZV (..} HISTORIA CLINICA: 1146387 EDAD: 42 ANOS
SEXO: FEMENINA.- SERVICIO DE INGRESO: UNIDAD DE EMERGENCIA
HCAM.- FECHA DE INGRESO: 27 DE AGOSTO DE 2015.- FECHA DE ALTA:
27 DE AGOSTO DE 2015.- EVOLUCION POSTERIOR: Paciente fue readmitida
por emergencia el 5 de septiembre de 2015, con cuadro de dolor abdominal,
asociado a distensién, estrefiimiento, vomito y anorexia, que posteriormente fue
alribuido a un abdomen obstructivo agudo maligno, posiblemente secundario a
carcinomatosis peritoneal, por lo que bajo consideracién de progresion clinica de
enfermedad, se decidi® manejo paliative sintomético, paciente fallecié e/ dia 23
de septiembre de 2015 en el HCAM, segun se registra en el sistema medico
AS400 (...)"

El Coordinador General Técnico de Vigilancia y Control Posterior, de la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, con oficio ARCSA-
ARGCSA-CGTVYCP-2015-0042-0O de 19 de noviembre de 2015, dirigido al Gerente
General del Hospital Carlos Andrade Marin, solicitd lo siguiente:

“  En virtud de las notificaciones de Reacciones Adversas Graves (RAM)
reportadas por la Unidad de Farmacovigilancia de su distinguida Institucion al
medicamento Limertaxel 6mg/mi, lote 15346 cuyo principio activo es Paclitaxel, y
en cumplimiento de los procedimientos internos del CNFV, se solicito el
muestreo del mencionado medicamento para el anélisis 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 productc cumple flos parametros fisico quimicos vy
microbiolégicos, mientras que NO CUMPLE con el paréametro organoléptico
especificamente al parémetro de aspecto, cuyo resultado describe "solucion
viscosa que presenta un pracipitado blanco’, no coincidiendo con lo declarado
en el dossier del medicamento.- Por lo expussto, se solficita de manera mas
comedida se mantenga en cuarentena las cantidades de este lote 15346 del

Tefc.éﬂ
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medicamento Paclitaxel hasta tanto se tomen las acciones correspondientes del
caso (...)"

Los Analistas de Farmacovigilancia, Techovigilancia y otros; vy, el Director General
Técnico de Vigilancia y Control Posterior de la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA, el 25 de noviembre de 2018, remitieron al
Coordinador General Tacnico de Vigilancia y Control Posterior del ARCSA, el Informe
de Farmacovigilancia- Control Posterior VCP-CNFV-0019-2016, que sefala:

“... 86 acudid a verificar las condiciones de almacenamiento del medicamento
Paclitaxel, mismo que se debe conservar en frio (2-8 °C). En la bodega, el
medicamento se encontraba en el cuarto frio, af realizar el muestreo se evidencia
turbidez en la solucidn... y la solucidn tenfa aspecto blanquecino. .. se visité a los
pacientes que presentaron las reacciones adversas graves, evidencidndose el
estado critico de los mismos. La documentacién entregada por el Hospital indica
que los cuatro pacientes posteriores a la administracion del medicamento
Limertaxel 6mg/ml, Lote 15346 presentaron: insuficiencia respiratoria aguda,
Hipotension, taquicardia, alteracién del estado de conciencia, diaforesis,
broncoespasmo, laringoespasmo, entre ofras. Se realizé el control posregistro
nivel | y Il del medicamento... y las muestras fueron enviadas al Lahoratorio de
Referencia de la ARCSA... el 25 de sepfiembre de 2015 mediante oficio
ARCSA-ARCSA-CGTVYCP-2015-0610-0 se solicitd al Gerente General del
HCAM un informe detallado en el que consten todos los antecedentes de cada
uno de los pacientes que presentaron la sospecha de reaccidn adversa y
adicional se indique el estado actual de cada uno de ellos... CONCLUSIONES. ..
* El medicamento Limertaxel 6mg/mi, lote 15346 NO CUMPLE con el parémetro
de Aspecto. * Se realizd el Retiro del Mercado del medicamento de! lote
sospechoso, ef mismo que solo se encontraba en dos hospitales del pals y como
disposicion final, ef Titular del Registro Sanitario procedit a la destruceion por
incineracion del producto (...)"

Con oficio 050-BN-IESS-DADSYSS-2017 de 29 de mayo de 2017, se solicité al
Gerente General del Hospital Carlos Andrade Marin, mantenga en custodia y vigilancia
el saldo fisico del medicamento Paclitaxel Liquido Parenteral 5 mg/ml/50ml
(300mg/50mi), correspondiente al lote 15346 de conformidad a los protocolos y

regulaciones que correspondan.

En la constatacion fisica realizada el 30 de mayo de 2017 al medicamento Paclitaxel,
con concentracion 6 mg/ml/50ml (300mg/50ml) del lote 15346, en la Bodega “9100-
Farmacos”, seccién "Cuarto Frio”, ubicada en el Subsuelo del HCAM, en la que
participaron el Auditor de la Contralorla General del Estado y la Quimica

Farr}racéutr'ca, delegada por la Jefe de la Unidad de Bodega y Control de Activos del
FATLeOL Zj -
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Hospital Carlos Andrade Marin, se verificé la existencia de 3 unidades con las
siguientes caracteristicas:

Cédigo del medicamento (seglin AS 400): 3213901038001
Principio activo: Paclitaxel

Concentracidn: 6 mg/mi/50ml (300mg/50ml)

Forma farmacéutica: Liquido Parenteral

Lote: 15346

Fecha de elaboracién: 05-2015

Fecha de vencimiento: 05-2017

Unidades constatadas: 3

En el acta suscrita por los servidores que participaron en la constatacion flsica de las

unidades del medicamento, consta que no fueron manipuladas por el Auditor de fa
Contraloria General dei Estado y que quedaron integras e intactas en la Bodega del
HCAM.

El Comité de Farmacovigilancia del Hospital Carlos Andrade Marin, debié mantener
una muestra del medicamento Paclitaxel Liguido Parenteral 5 mg/mi/50ml
(300mg/50ml) correspondiente al lote 15346 en el caso de ser necesario su analisis,
segun lo dispuesto en los articulos 21 y 22 del Reglamento para el Funcionamiento del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia, que en su parte pertinente sefialan:

“... Art. 21.- Una vez que se informe al CNFV de una sospecha de RAM grave, el
CFVHE designard a uno de sus miembros para que se responsabilice del
sequimiento de la misma. Se deberd hacer llegar los resultados de dicho anélisis
al CNFV an el término de quince dias informando su desenlace.- En caso de que
el desenlace de la RAM determinada fuera el fallecimiento del paciente, el
CFVHE constatard que en el departamento de estadistica se registre la causa
como tal.- Art. 22.- En los casos de sospechas de RAM graves, se guardard bajo
responsabilidad del servicio de farmacia una muestra del medicamento
sospechoso. Si se trata de un medicamento inyectable se dejaré el frasco de
liofilizado y su diluyente, una muestra de la jeringuilla y bulbo o ampalletas que
fueron utilizadas, para recurrir a elfas en caso de ser necesario el andlisis de
dicho medicamento (...)".

En las instalaciones del Area de Andlisis Fisico Quimico del Laboratoric de Referencia
de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA, de la
ciudad de Guayaquil, se mantenlan 12 unidades del medicamento Paclitaxel Liquido
Parenteral 5 mg/ml/50m| (300mg/50ml} correspondientes al lote 15346 y 14 unidades
del lote 15464 para el andlisis por las Reacciones Adversas Graves (RAM), unidades
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de medicamentos que fueron verificadas por Auditorfa, segun acta de constatacién
fisica de 12 de septiembre de 2017.

Con oficio 214-DTT-IESS-DADSYSS-2017 de 12 de septiembre de 2017, se solicitd al
Director Ejecutivo, Subrogante, de la Agencia Nacional de Regulacion, Control vy
Vigilancia Sanitaria, ARCSA, la entrega del 1/3 de las muestras de retencion del lote
15346 y 15464; y, el estandar primario o secundario del principic activo, cumpliendo la
debida cadena de custodia y los protocolos que el caso |0 requiera.

El servidor de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria,
autorizado por Director Técnico del Laboratorio del ARCSA, entre'gc') el 20 de
septiembre de 2017, a la Directora de Carrera de Quimica Farmacéutica de la
Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad Central, 4 unidades del lote 15464, 3
unidades del lote 15346 del medicamento Paciitaxel Liquido Parenteral 5 mg/ml/50m|
(300mg/50ml) y el estandar secundario del medicamento, para el analisis fisico,
quimico y microbiolégico, segln acta de entrega recepcidn de la misma fecha.

El Rector de la Universidad Central del Ecuador, con oficic R-991-2017 de 8 de
noviembre de 2017, remitié el oficio 526-DCQF de 16 de octubre del mismo afio, con
el cual la Directora de Carrera de la Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad
Central del Ecuador, present6 los resultados obtenidos del analisis fisico, quimico y
microbioldgico realizado al producto LIMERTAXEL 6 mg/mi correspondientes a los
lotes 15346 y 15464, asi.

“ _IDENTIFICACION: Los picos de absorcion obtenidos en el espectro Infrarrojo
con los productos correspondientes a los lotes 156346 y 15464 no son similares,
posiblemente se deba a los excipientes utilizados en la formulacién... ANALISIS
MICROBIOLOGICO.- Se realizé la determinacién de endotoxinas Bacterianas en
los lotes 15346 y 15464 utilizando el reactivo de LAL que tiene una sensipilidad
de 0.06 UE/mL donde la especificacion es ( + ) positivo presencia de coagulo, el
Lote 15464 dio resultado negativo su valor es MENOR A 0.06 UE/ mL y el lote
15346 positivo (formacién del coagufo) cuyo valor es MAYOR A 0.06 UE/mL, se
recomendarfa realizar la cuantificacion de ENDOTOXINAS... ANALISIS DE
DOCUMENTACION Y PARAMETROS FISICOS.- Me permito adjuntar el
informe del Dr... Docente de la Cétedra de Tecnologia Farmacéutica de la
Facultad de Ciencia Quimicas en relacién a los resultados encontrados en base
de la documentacion existente en el expediente y del estudio fisico del producto
LIMERITAXEL (sic){...)".
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El informe al que hace referencia en su oficio la Directora de Carrera de la Facultad de
Cienctas Quimicas de la Universidad Central del Ecuador, corresponde al presentado
por el Docente de la Catedra de Tecnologla Farmacéutica de la Facultad de Ciencias
Quimicas, en el cual consta lo siguiente:

“...1. La cantidad de Aceite de Ricino polioxietilado (Croduret 50SS): 15,810 Kg,
soficitada en la Orden de produccién del lote 15346, no corresponde a la
cantidad usada segin el Protocolo de Fabricacién: 0,191 Kg.- 2. La cantidad
total de materias primas registradas en la orden de Produccién def lote 15346
(76,001 Kg) supera el tamafio declarado del [ote: 30L. La cantidad total
reportada en el Protocolo de Fabricacién no corresponde a ninguna de las dos
cantidades antes mencionados... En consecuencia con lo antes descrito, se
concluye lo siguiente: 1. Existen inconsistencias en las cantidades de excipientes
reportadas en la Orden de Produccién y el Protocolo de Produccién en el lote
15346 de Limeritaxel 6 mg/ml. 2. El lote 15346 de Limeritaxe! 6 mg/ml presenta
incompatibilidad flsica con todas las soluciones descritas en su inserto para
administracién intravenosa. Se observa la formacién de un precipitado a las
pocas horas de haberse preparado tal como esté descrito en su inserto (...)"

Por lo expuesto, segun el analisis realizado por el Laboratorio de Referencia de la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA, el
medicamento Limertaxel 6mg/ml, lote 15346 cuyo principio activo es Paclitaxel,
requerido por el Hospital Carlos Andrade Marin a la empresa GINSBERG ECUADOR
8.A., amparado en el contrato IESS-PG-2015-0042-C, no cumplié con el parametro
organcleptico, especificamente el parametro de aspecto, por lo que se mantuvo en
“Cuarentena” para posteriormente ser incinerado; ademas, en el informe presentado
por la Directora de Carrera y el Docente de la Catedra de Tecnologla Farmacéutica de
la Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad Central del Ecuador; el
medicamento presentd inconsistencias en las cantidades de excipientes reportadas en
la Orden y el Protocolo de Produccidn; asi como, incompatibilidad fisica con todas las
soluciones descritas en su inserto para administracién intravenosa, conforme consta
en el informe de 11 de octubre de 2017.

Al respecto, la “GUIA PARA LA RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE
MEDICAMENTOS" expedido con Acuerdo Ministerial de Salud Publica 00000914 de
28 de diciembre de 2009; y, el numeral 12.01 de la cldusula duodécima del contrato
IESS-PG-2015-0042-C “Forma de Entrega y Recepcién”, disponen:

“... Control post registro: £l IESS, a la recepcion del medicamento, realizaré el
;é)ntro! post registro Nivel 1 (recepcidn técnica) que consistiré en la verificacién
T NALE
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de las especificaciones técnicas comparadas con el Registro Sanitario. En el
caso de que el IESS considere necesario realizar un control post registro nivel 2
y/o 3, se solicitaré a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA, la recoleccién de muestras y ejecucidn de los analisis
correspondientes.- Se entiende por niveles de control post registro: Nivel 1:
Verificacién de envases terciario, secundario y primario, asi como de 10s
caracteres organolépticos de los medicamentos (...)".

La Responsable de la Recepcion Técnica del Medicamento, en documento “Control
Especificaciones para Recepcién Técnica de Férmacos” de 11 de junio de 2015, dejé
constancia que el medicamento PACLITAXEL del proveedor GINSBERG lote 153486,
cumple con las especificaciones técnicas y concluye con la aprobacion, la cual es
contraria a lo determinado por los servidores de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria; y, de la Facultad de Ciencias Quimicas de la
Universidad Central del Ecuador.

Ademas, los numerales 11.05, 11.06 y 11.07 de la clausula undécima del contrato
"Obligaciones de fa Coniralista’, disponen:

“ .. 11.08. La Unidad Médica durante la etapa contractual, dispondré a su criterio
un control de la calidad de los medicamentos a través del ARCSA, con una
frecuencia méxima de dos veces al afio, cuyo costo correrda a cargo del
proveedor o contratista- 11.06. E/ incumplimiento de las especificaciones
técnicas establecidas en los pliegos, causard la restitucion del producto y las
multas estipuladas en el contrato. En caso de reincidir se procedera a la
terminacién unilateral del contrato, aplicando lo determinado en la clausula
décima tercera de esle contrato.- 11.07. Previo a la enftrega recepcion del
farmaco adquirido, entregard al IESS el certificado de control de calidad del item
o ftems a entregar; el compromiso de cancelar el costo def andlisis post-registro,
del control de calidad post-registro cuando la autoridad sanitaria nacional lo
requiera. Cualquier irregularidad en las condiciones de calidad que se detectaren
en el farmaco implicaré la terminacién inmediata del contrato {...)".

El Gerente General del Hospital Carlos Andrade Marin, en calidad de Administrador
del Contrato, en conocimiento del informe de resultados No. ARCSA-LR-AA-
FQG7/MOPG-0477-15-01 de 30 de septiembre de 2015, emitido por la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, en el cual indica que el
medicamento Limertaxel 8mg/mi, lote 15346 cuyo principio activo es Paclitaxel, no
cumple con un parametro organoléptico especlficamente el de aspecto, no solicitd la
restitucién del medicamento y no efectud el cobro de la multa por 1 470,29 USD, que
corresponde al 15% del valor de la factura 001-001-000001356 de 11 de junio de 2015
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por 9 801,94 USD, gue fue pagada con CUR 1241 de 24 de septiembre del mismo
afio, conforme establece la clausula decima "MULTAS" del contrate, que sefiala:

“... 10.01. Cuando LA CONTRATISTA entregue los medicamentos en fecha
posterior al plazo establecido en la clausula octava, numeral 8.02 del Contrato,
se aplicard una multa de 10% del valor a facturar correspondiente al
medicamento no entregado y que consta en la orden de compra, contados a
partir def primer dia de retraso hasta el plazo de 15 dlas.- 10.02. En el caso que
el proveedor no entregue los medicamentos en el plazo sefialado anteriormente,
se aplicara una mufta adicional del 5% del valor a facturar correspondierte al
medicamento no entregado hasta un plazo méaximo de 15 dias, luego de los
cuales se aplicara fo dispuesto en el Arl. 94 de la Ley Orgénica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica con el fin de declarar la terminacién unilateral
del contrato y se procederd a la inscripcién como contratista incumplido en el
registro de incumplimientos.- 10.03. Las multas seran descontadas def valor total
de la factura correspondiente a la orden de compra realizada por fa unidad
médica, objeto del incumplimiento, o de la Garantia de Fiel Cumplimiento de
Contratos...”

Respecto de la restitucién del medicamento Paclitaxel Lote 15346, el Gerente General

del HCAM con memorando |[ESS-HCAM-GG-2018-0658-M de 2 de junio de 2018,
inform¢é al Director Administrativo lo siguiente:

[

. la Jefe de Presupuesto y Contabilidad del Hospital (...) informé a la
Coordinacion General Jurldica del Hospital: que la nota de débito por el valor de
5.737,72 fue cobrada a la empresa Ginsberg mediante niimero de CUR 338, en
el mes de febrero de 2016(...)".

Por lo expuesto, se establecié que la empresa proveedora Ginsberg Ecuador S.A., no
restituyé al HCAM los medicamentos de lote 15346 que no cumplieron con las
aspecificaciones técnicas por 4 064,22 USD, que corresponden a la diferencia entre el
valor facturado por 8 801,94 USD vy la Nota de débito por los medicamentos no
restituidos por 5 737,72 USD; y, no se cobré las multas por 1 470,290 USD que
corresponde al 15% del valor de la factura 001-001-000001358 de 11 de junio de
2015,

Con oficios, 35417, 35418, 35419, 35420, 35421 y 35422-DNA-2017 de 5 de
diciembre de 2017, oficios de 391 al 410-DJT-DNA7-2017 17 de noviembre y 12 de
diciembre de 2017 y oficios 001 al 003-DJT-DNA7-2018 de 29 de marzo de 2018, se
comunicd los resultados provisionales a los miembros y ex miembros del Consejo
Directivo del |ESS, Gerentes Generales del Hospital Carlos Andrade Marin,
Administrador del Contrato, Representante Legal de Ginsberg Ecuador S.A., miembros
del Comité de Farmacovigilancia del HCAM, Jefe de Farmacia — Responsable de Ia
eﬁRecepcién Técnica y Jefe de Bodega.

]
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El Gerente General de Ginsberg Ecuador S.A., con oficio 178-GGG-2017 de 20 de
diciembre de 2017 y comunicacién de 8 de enero de 2018, en respuesta a la
comunicacion de resultados provisionales y a la conferencia final de comunicacion de
resuftados, informd respectivamente:

i

. Esta clase de medicamentos oncologicos deben ser almacenados en
refrigeracion (se entiende entre 2°C a 8°C) tal como consta en ef envase interno
y externo del producto, entonces puede presentarse un precipitado. Sin
embargo, previa a la administracién del medicamento hay que dejarlo a
temperatura ambiente, con lo que el medicamento alcanza su completa
transparencia, es decir, cumple con la especificacion de aspecto: Solucién
viscosa transparente incolora, libre de particulas.- Por fo indicado, no es exaglo y
mas (sic) bien constituye un engario el manifestar que el medicamenio se
encontraba precipitado al momento de la administracién, porque justamente al
momento de la administracion, el producto ya se encuentra sin _ningin
precipitado.- FPor otra parte, campleme demostrar documentadamente que el
Limertaxel (paclitaxel) 6mg/mi si puede presentar un precipitado durante su
almacenamiento en refrigeracion y esta condicién de ninguna manera representa
una desviacion de calidad o incumplimiento en el aspecto: 1. El medicamento
TAXOL (Paclitaxel 6 mg/mi) de la empresa multinacional farmacéutica Bristol
Myers Squipp, es el producto innovador a nivel mundial, y cuenta con la
aprobacion Food & Drug Administration (FDA) de los Eslados Unidos de
América esto puede ser verificado en el link:
https./accessdata.fda. gov/scripts/cder/daf/index.cfm?event=overview.processéap
pino=020262... 2. El producto TAXOL (Paclitaxel 6 mg/mi) registro fa informacién
técnica para el paciente ante e/ FDA se lo confirma mediante el siguiente link:
hitpsivww. accessdata. fda. gov/drugsatfda_docs/Aabel/2011/020262s049bl.  pdf
(anexo 2). En la pagina 48 del documento antes mencionado se encuentra la
seccidn de ESTABILIDAD textualmente se dice los (sic) siguientes. “L.os viales
sin abrir de TAXOL (paciitaxel} Inyeccidn son estables hasta la fecha indicada
que el empague cuando se almacenan entre 20° - 25°C (68° - 77°F), en el
empague original. NI la congelacién ni la refrigeracion afectan
negativamente la estabilidad del producto. Tras la refrigeracion, los
componentes en el vial de TAXOL pueden precipitar, pero se volverédn a
disolver al alcanzar la temperatura ambiente, con poca o ninguna agitacién.
No hay impacto en la calidad del producto bajo estas circunstancias. Si la
solucién permanece turbia o si se observa un precipitado insoluble, el vial
debe desecharse... Todo lo dicho de manera maliciosa en los informes de dicha
Universidad quedan sin validez por las siguientes razones: 1. La Universidad
Central del Ecuador para si (sic) misma o para la Facultad de Ciencias Quimicas
no cuentan con la Acreditacion del Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE)
para andlisis de medicarmentos de uso humano... Enfonces, los analisis _gue
pudo haber hecho dicha Universidad no tiene validez legal alguna. - 2. El lote
15346 de Limertaxel (paclitaxel) 6mg/mi caducd en mayo del 2017, en tanto que
el lote 15464 caducd en junio del 2017. Como es gue entonces, la Facultad de
Ciencias Quimicas de la Universidad Central del Ecuador analizo esos lotes
a partir del 20 de septiembre de 2017 (fecha donde recibieron las muestras
de retencion) cuando ya habla caducade el producto? No tiene validez legal
ningun anélisis hecho en un producto caducado, mas bien representa un acfo
malicioso por querer forjar pruebas falsas en nuestra contra. 3. Se les ha
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descubierto que lo unico que quieren es causar daflo a mi representada y a mi
mismo, valiéndose de actos bajos y reprochables. Conclusiones: 1. EI TAXOL
(Paclitaxel) 6mg/mi aprobado por el FDA de los Estados Unidos de América,
pueds presentar precipitacion al ser almacenado en refrigeracion, pero se vuelve
transparente e incoloro al alcanzar la temperatura ambiente. 2. El producto
Limertaxel al igual que el TAXOL 6mg/ml almacenado en refrigeracion puede
presentar precipitado, pero cuando alcanza la temperatura ambiente previa
administracién al paciente, se vuelve transparente e incolora tal como se ha
declarado en la especificacién del Aspecto, es decir, si cumple con
especificaciones de Aspecto.3. El propio ARCSA en su informe ARCSA-LR-
AAFQG/MOPG-0477-15-01 declaré que el producto Limertaxel habiéndose
alcanzado la temperatura ambiente era transparente e incoloro, cumpliendo asi
con la especificacién de Aspecto. 4. Es falso lo manifestado por el jefe de la
unidad de oncologia del hospital Carlos Andrade Marin, segin memorando
IESS-HCAM-JACLI-JUTONC-2015-0810-M, &l decir que e/ producto se
enconiraba precipitado al momento de su administracién, por tanto, tode lo que
se deriva de dicho memorando, ha quedado sin sustento. 5. Ef Limertaxel
6mg/ml lotes 15346 v lole 15464 caducaron en mayo y junio del 2017
respectivamente, sin embargo, la_Facultad de Ciencias Quimicas de /a
Universidad Central del Ecuador analizé_tales lotes con fecha posterior a su
caducidad. es decir, a partir del 20 de septismbre de 2017, fo cual inhabilita sus
resultados.- Adicionalments... es evidente que existié una negligencia en el
cumplimiento de las funciones de las autoridades def IESS, un desconocimiento
en el manejo del producto paclitaxel {...)".

“ . Mediante oficio N° 178-GGG-2017 me permit! hacer conocer respecto a los
resultados del Examen Especial practicado por la Contraloria al proceso que nos
ocupa; observaciones de las que me ratifico plenamente (...)".

Auditoria con oficio 431-DJT-IESS-DNA7-2018 de 16 de enero de 2018, remitic a la
Decana de la Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad Central del Ecuador, el
expediente con los documentos entregados por el Gerente General de Ginsberg S.A.,
mencionados anteriormente; a fin de conocer los puntos de vista a la respuesta
emitida por la empresa GINSBERG ECUADOCR S A

La Decana de la Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad Central del Ecuador
con oficio 075 DCQ 18 de 25 de enero de 2018, adjuntd el informe elaborado por la
Directora de Carrera de la Facultad, en el cual manifiesta lo siguiente:

“ . 1. En lo referente a que la Facuitad de Ciencias Quimicas de la UCE no
cuenta con la acreditacién del Serviclo de Acreditacién Ecuatoriana (SAE)
En el pals no existe ningin laboratorio acreditado para el Andlisis de
Medicamentos, sin embargo, los laboratorios denominados Oferta de Servicios y
Productos (OSP) de la Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad Central
del Ecuador se encuentran acreditados con numero OAE LE 1C04-002
LABORATORIOS DE ENSAYO desde el afio 2004, a la norma 150 17025:2006,

pr%sta servicios de andlisis Flsicoquimicos, Microbioldgicos, Alimentos,
yenfion O .
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Ambiental y Farmacia y actualimente tiene acreditados 130 parametros.- Cabe
mencionar que debido al bien ganado prestigio de la Universidad y a la
confiabilidad de los resultados obtenidos en los diferentes laboratorios que
cuenta la Facultad, el SERCOP firmé un convenio para la realizacion del control
de calidad de 79 medicamentos de la subasta inversa, ya que se dispone de
equipos, reactivos, metodologia, personal e insumos necesarios para realizar los
analisis respectivos de medicamentos obtenidos resultados confiables y
garantizados. 2. En relacién a las muestras que se analizé que menciona
que son caducadas. Las muestras analizadas fueron las entregadas por la
Contraloria correspondientes al producto LIMERTAXEL 6 mg/mi de los lotes:
12346 (sic) y 15464 que son muestras de retencion para analisis en casos que
se necesite. £/ anélisis de muestras de retencién viene descrito en el informe 32
de la OMS correspondiente a la red PARF, en el numeral 3 referente a
CONTROL DE CALIDAD y el 3.2 literal h que menciona “Debe retenerse un
numero suficiente de materia prima y productos para posibilitar un examen
del producto en el futuro si fuere necesario; los productos retenidos deben
guardarse en el paquete final, a menos que dicho paquete sea
excepcionalmente voluminoso.” En el numeral 18.32 en relacion a
RETENCION DE REGISTROS Y MUESTRAS DE REFERENCIA menciona
“Los registros y las muestras de referencia de los Ingredientes
farmacéuticos activos y, si es necesario, de los productos intermedios,
deben retenerse por lo menos por un afio después de la fecha de
caducidad del producto acabado o por un tiempo especifico si el producto
no tiene fecha de caducidad.” Es decir, el Anexo 1, informe 32 de la OMS, que
es ley en la Replblica del Ecuador, se establece que muestras del producto
deben retenerse por lo menos un ano después de la fecha de caducidad para,
en caso que fuera necesario realizar anélisis. Este procedimiento es comun en la
Industria Farmacéutica y permiten monitorear el producto, asi como responder a
reclamos, denuncias y cualquier otra situacién... 3. Con respecto “aspecto” del
medicamento Limertaxel 6mg/ml. Sefiala el laboratorio Ginsberg Ecuador
S.A., que el producto puede presentar precipitacion durante su almacenamiento
a temperatura de refrigeracion, y que cuando alcanza la temperatura ambiente,
previa administracién al paciente, se vuelve una solucién transparente incolora,
libre de particulas. Igualmente en la traduccién enviada por el laboratorio
Ginsberg Ecuador S.A. referente al producto innovador TAXOL se menciona que
ni la congelacién ni la refrigeracion afectan negativamente la estabilidad del
producto. Tras la refrigeracion, los componentes en el vial TAXOL pueden
precipitar, pero se volveran a disolver al alcanzar la temperatura ambiente, con
poca o ninguna agitacién. No hay impacto en la calidad del producte bajo estas
circunstancias, Sila solucidn permanece turbio o si se observa un precipitado
insoluble, el vial debe desecharse. En el estudio realizado en la Facultad de
Ciencias Qulmicas, no se contradice lo anterior, pues el enfoque estuvo en
preparar el producto tal como se describe las instrucciones del propio fabricante,
observéndose que “el producto Limertaxel 6 mg/ml presenta
incompatibilidad fisica con todas las soluciones descritas en su inserto
para administracion Intravenosa, ya que se observa un precipitado a las
pocas horas de haberse preparado tal como esta descrito en su inserto. Es
decir, se evidencié la formacidn de particulas durante la preparacion del
medicamento, lo cual, por su via de administracién, podria representar un riesgo
para la salud. (Industry Perspective on the Medical Risk of Visible Particles in
injectable Drug Products. Stan Bukofzer, John Ayres, Anna Chavez, et al. PDA J
‘jF’harm Sci ant Tech 2015, 69 123-139.doi: 10.5731/pdajpst. 2015.01037) (...)"
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Lo expuesto por el Gerente General de Ginsberg S.A., no modifica el comentario de
auditoria debido a que:

De acuerdo al informe emitido por la Directora de Carrera de la Facultad de
Ciencias Quimicas de la Universidad Central informé que “los faboratorios
denominados Oferta de Servicios y Productos (OSP) de la Facultad de Ciencias
Quimicas de la Universidad Central del Ecuador se encuentran acreditadas con
numero OQAE LE 1C04-002 LABORATORIOS DE ENSAYQ desde el afio 2004, a la
norma SO 17025:2006; y presta servicios de anéalisis Fisicoquimicos,
Microbioldgicos, Alimentos, Ambiental y Farmacia y actualmente tiene acreditados
130 parémetros. Ademas, la Facultad y Servicio Nacional de Compras Publicas ~
SERCOP firmaron un convenio para la realizacién del control de calidad de 79
medicamentos de la subasta inversa, ya que se dispone de equipos, reactivos,
metodologia, personal @ insumos neceésarios para realizar los andlisis respectivos
de medicamentos obtenidos resuftados confiables y garantizados”,

- |Las muestras analizadas por ia Universidad Central: Lote 15346 de Limertaxael
(paclitaxel) 6mg/ml caducé en mayo de 2017 y el Lote 15464 caducod en junio del
mismo afio, sin embargo, en el informe de la UCE, se indicé que el Informe 32 de
la OMS, que es ley en la Republica del Ecuador, se establece qué muestras del
producto deben retenerse por [0 menos un aio después de la fecha de caducidad
para, en caso que fuera necesario realizar el analisis.

- Con respecto al "Aspecto” del medicamento Limertaxel 8mg/mi, la UCE indicé que
el producto Limertaxel 6 mg/ml presentd incompatibilidad fisica con todas [as
soluciones descritas en su inserto para administracién intravenosa, observandose
precipitado a las pocas horas de haberse preparado tal como esta descrito en su
inserto. Es decir, se evidencio la formacién de particulas durante la preparacién del
medicamento, 1o cual, por su via de administracién, podria representar un riesgo
para la salud.

Con oficio IESS-HCAM-CFV-2017-007-EXT de 22 de diciembre de 2017 y oficio [ESS-
HCAM-CFV-2017-008-EXT de 4 de enero de 2018, nueve miembros del Comité de
Farmacovigilancia del HCAM, en respuesta a la comunicacidn de resuitados
provisionales y a la conferencia final de resultades, informaron lo siguiente:
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"

. 1. EI Comité de Farmacovigilancia del Hospital Carlos Andrade Marin
conocié el 28-agosto-2015. .. cuatro eventos relacionados con una sospecha de
Reaccién Adversa grave al Medicamento (RAM) Paclitaxel. Ante estos hechos
resolvié.

» Suspender el lote del medicamento paclitaxel (limertaxel), lote 15346

e Inmovilizar el medicamento para impedir su distribucién, asi como los
saldos del medicamento en bodega, farmacia de consulta externa y
sala de quimioterapia de Oncologia

o Aislar el lote correspondiente, a fin de que no sea prescrito ni despachado

» Notificar a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigitancia
Sanitaria (ARCSA). (Se notificé mediante llamada telefénica. al Centro
Nacional de Farmacovigilancia def ARCSA, lo que consta tanto en el oficio
Nro. IESS-HCAM-GG-DTEC-2015-O como en el Informe de
Farmacovigilancia-Control Posterior VCP-CNFV-00193-2016).

» Entregar toda la documentacion que solicite la Autoridad Sanitaria

« Asignar a los vocales de la Coordinacién de Auditorfa Interna y de
Epidemiologfa el seguimiento a la Resolucién que la Autoridad Competente
determine sobre ef medicamento

» Solicitar a la Jefatura de Oncologfa la entrega de los informes
correspondientes de los pacientes que recibieron el medicamento

» Solicitar a la Dra. (...) Jefe de Farmacia, la entrega de copia del Registro
Sanitario, copia de la ficha técnica del producto, niimero de lote y copia del
control de calidad del producto entregado por el proveedor.

» Solicitar a la Dra. {...) Jefe de Bodega de Medicamentos, que remita la
informacién técnica del producto v entregue a la Autoridad Sanitaria las
muestras para indagaciones.

» Solicitar al doctor (...), epidernidlogo del HCAM, secretario técnico del
Comité de Farmacovigilancia del HCAM la elaboracion de un informe para
enviar al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

En términos de Farmacovigilancia, las sospechas de RAM pueden tener varias
causas, por lo tanto, no se puede aseverar que el medicamento notificado
como sospechoso fue la causa directa del evento adverso, y peor aun, si no
disponemos del informe que contenga los resuftados de los analisis fisico,
quimico y microbioldgico, remitido por parte de la Autoridad Sanitaria... 2. El 31
de agosto de 2015, la Farmacia del HCAM, cumpliendo lo dispuesto por el
Comité de Farmacovigilancia del HCAM retuvo, bajo su custodia, 10 unidades
del medicamento Paclitaxel, lote 15346, como consta en el reporte historico-
kardex, Farmacia de Consulta Externa. Esto también consta en el acta de
muestreo de productos sujetos a Control y Vigilancia Sanitaria de 28-agosto-
2015 del ARCSA. Las muestras seflaladas permanecieron en Farmacia hasta
el 15-enero-2016, luego de recibir una notificacion via correo electronico del
Centro Nacional de Farmacovigilancia, e 14-enero-2016 que disponla la
devolucién del medicamento Limertaxel, lote 15346 al titular del Registro
Sanitario... 3. En cuanto al seguimiento y anélisis def proceso se realizaron las
siguientes actividades:

e En reunion efectuada el 09 de junio de 2016, EI Comité de
Farmacovigilancia del HCAM (Acta No 11), resolvid: “Insistir a la Autoridad

Sanitaria informe sobre las acciones legales que se emprendieron en
dridncud Wo&’{f
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contra del proveedor que vendié el lote 15346 del medicamento
PACLITAXEL-LIMERTAXEL al Hospital Carlos Andrade Marin”.

e E/ 15 de julio de 2016 se delegd a la Abg. (...) Representante de |la
Coordinacion Juridica del HCAM, para solicitar el expediente completo del
caso de medicamento PACLITAXEL a la Autoridad Sanitaria (Acta No 12).

» £l Comité de Farmacovigilancia de fecha 27 de octubre de 2016 (Acta No
016), resolvié insistir ante la Autoridad Sanitaria la remisién del informe
completo del analisis del medicamento PACLITAXEL 6mg/mi/50mi
(LIMERTAXEL 300mg), ya que hasta esa fecha se disponia tinicamente de
la descripcidn del parédmetro visual...”

£

. El Comite de Farmacovigilancia del HCAM separé una musestra del
medicamento sospechoso de RAM grave bajo custodia de la Farmacia para
entregaria a la... (ARCSA) que, de acuerdo a las normas vigentes, 6s la
institucion encargada del anélisis post-registro... Debemos dejar expresa
constancia que el pedido de la Contraloria General del Estado mediante Oficio
050-BN-IESS-DADSySS-2017 de 29 de mayo de 2017, relacionade a
mantener en custodia el medicamento Paclitaxel Liquido Parenteral 5
mg/mi/50ml (300mg/50mi), correspondiente al lote 15346 para el anélisis
respectivo, nunca fue conocido por nuestro Comité de Farmacovigilancia (...)"

Lo expuesto por los miembros de Comité de Farmacovigilancia, respecto a [0s casos
de sospecha de Reaccién Adversa Grave al medicamento Paclitaxel Liquido
Parenteral 5 mg/ml/50m| (300mg/50ml) de lote 15348, en el cual “se guardarad bajo
responsabifidad del servicio de farmacia una muestra del medicamento sospechoso. Si
se trata de un medicamento inyectable se dejaré el frasco de liofilizado y su diluyents,
una muestra de la jeringuilla y bulbo o ampolletas que fueron utilizadas, para recurrir a
ellas en caso de ser necesario el anélisis de dicho medicamento’, informaron que las
muestras del medicamento sefaladas permanecieron en Farmacia hasta el 15 de
enero de 2016, luego de recibir una notificacién via correo electrénico del Centro
Nacional de Farmacovigilancia, el 14 de enero de 2016 en el cual se disponia la
devolucién del medicamento Limertaxel, lote 15346 al titular del Registro Sanitario, por
lo que, al ser el Organo Rector Sanitario en materia de fArmacos es el ARCSA el
Hospital Carlos Andrade Marin estan obligadas a cumplir las disposiciones emitidas.

El Gerente General del Hospital Carlos Andrade Marin, quien actué de 8 de junio de
2015 al 31 de diciembre de 2016, con comunicacion de 28 de diciembre de 2017, en
respuesta a la comunicacién de resultados provisionales y a la conferencia final de
comunicacion resultados, informé lo siguiente:

“... las Unidades Médicas del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social estdn
obligadas a cumplir las disposicionas emitidas por ARCSA, ya que es la tnica
autoridad competente para disponer la dispensa, cuarentena o devolucién de un

74 ito U;[(

Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social- IESS

25




Direccién Nacional de Auditoria de Salud y Seguridad Social

medicamento por detectarse en el Control Post Resgistro (sic) Nivel Il y lll, que
sus caracleristicas no son aptas para el uso humano. En lo que respecta a las 3
unidades encontradas en la Bodega de Férmacos del HCAM, dicho particufar fue
puesto en mi conocimiento durante la ejecucién de la presente accion de control;
por lo que la responsabilidad recae sobre el érea pertinente, toda vez que el
Comité de Farmacovigilancia dispuso la entrega del medicamento a la empresa
Ginsberg, acatando lo dispuesto por la autoridad sanitaria... La Jefa de la
Unidad de Bodega y Control de Activos del Hospital Carlos Andrade Marin. ..
solicitd al Gerente General de la Empresa Ginsberg Ecuador S.A. el retiro de
1432 fdrmacos caducados, incluyendo las 3 unidades de Paclitaxel Liguido
Parenteral mg/mi/s0mi (300mg/50mi) correspondiente al lote 15346... hecho
realizado por la mencionada funcionaria, sin conocimiento del Comite de
Farmacovigilancia... el Comité del que formé parte cumplic con el proceso
establecido y tomé los correctivos sugeridos por la Autoridad Sanitaria
competente (ARCSA), por lo que el mantener una muestra del medicamento
Paclitaxel... de acuerdo a lo establecido en los articulos 21 y 22 del Reglamento
para el Funcionamiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, para la
realizacién de un anélisis posterior hubiese contravenido la disposicion emitida. ..
por parte del Centro Nacional de Farmacovigilancia... En 1o que respecta a los
Controles Post Registro Nivel It y ill, el Hospital Carlos Andrade Marin, requirié af
ARCSA el anéalisis del lote 15346 tan pronto se presentaron sospechas sobre ef
medicamento motivo por el cual la autoridad sanitaria dispuso la devolucion de
las unidades restantes del medicamento (...)”

Lo comentado por el Gerente General del HCAM no maodifica el criterio de auditoria, en
razon de que no se evidencid el cumplimiento de las obligaciones derivadas del
contrato, para que la contratista garantice las especificaciones técnicas establecidas

en los pliegos y que certifiquen la calidad, seguridad y eficacia del medicamento.

Sin embargo, la Jefa de la Unidad de Bodega y Control de Activos del HCAM, con
oficio IESS-HCAM-JABCA-2017-0609-O de 6 de julio de 2017, solicitd al Gerente
General de la Empresa Ginsberg Ecuador S.A., el retiro de 1.432 farmacos caducados,
incluyendo las 3 unidades de Paclitaxel Liquido Parenteral mg/mi/50m! (300mg/50ml)
correspondiente al lote 15346, documento que remitid con copia, entre otros
funcionarios, al Gerente General del HCAM.

La ex Jefa de la Unidad de Bodega y Control de Activos del Hospital Carlos Andrade
Marin, con comunicacién 5 de enero de 2018, en respuesta a la comunicacion de
resultados provisionales y a la conferencia final de comunicacion de resultados,
informa lo siguiente:

“... ol oficio 050-BN-IESS-DADSySS-2017, de 29 de mayo de 2017, no fue
reasignado a la Jefatura de la Unidad de Bodegas, hasta la fecha de mi término
de mis funciones que fue el 19 de julio de 2017... Por tal razén a no tener

o
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conocimiento del oficio 050... la Jefatura de Bodega... a mi cargo, realizé el
procedimiento de notificacién, requerimiento de la elaboracién de nota de débito
y posterior devolucion del medicamento caducado a la empresa GINSBERG

(..)

Lo manifestado por la funcionaria no modifica la observacién realizada por auditoria,
en razon de que no properciond los documentos justificativos para realizar esa accion
administrativa en la cual se solicité al Gerente General de Ginsberg $S.A. el retiro de
1432 farmacos caducados, incluyendo las 3 unidades de Paclitaxel Liquido Parenteral
ma/mi/S0ml (300mg/50ml) correspondiente al lote 15346,

La Quimica Farmacéutica del Hospital Carlos Andrade Marin, con comunicacion de 21
de diciembre de 2017, en respuesta a la comunicacién de resultados provisionales y a

la conferencia final de resultados, informé:

“... debo sefialar que en cumplimiento a la normativa vigente, el control post
registré nivel 1 que realizd mi persona es netamente una verificacién visual
del medicamento que se toma al azar una muestra representativa de cada lote
entregado, comparando el registro sanitaric emitido por el ARCSA... y el
certificado de analisis de control de calidad del fabricante... el delegado técnico
al aprobar el control pos registro nivel 1 en el que indica el cumplimiento de
especificacionas técnicas visuales realizadas al azar def lote 15346 de Paclitaxel,
no tiene competencia para certificar 0 garantizar la calidad, seguridad y eficacia
del medicamento recibido. El aprobado de control pos registro nivel 1, garantiza
ef cumplimiento visual al azar por método de muestrec de las verificaciones de
etiquetado del envase terciario, secundario y primario, asl como de Jos
caracteres organolépticos de los medicamentos; utilizando como referencia de
comparacion el registro sanitario emitido por el ARCSA y el cerlificado de
andlisis control de calidad emitido por el proveedor... en el Registro Sanitario def
Medicamento Paclitaxel 6 mg/mi, No. 364260213, en la descripcién de la forma
farmacéuticas consta: SOLUCION VISCOSA TRANSPARENTE INCOLORA
LIBRE DE PARTICULAS. Por lo antes descrito tanto en el Certificado de anélisis
y el Registro Sanitarioc del Medicamento, cumplen con lo relacionado al
parametro "Aspecto”, de igual manera comparando con ef medicamento en fisico
(visual y al azar), en el proceso de la Recepcién Técnica el 16 de junio de 2015

(..)"

Lo comentado por la servidora no modifica la observacién realizada por auditoria, en
razén de que no proporciond los documentos en la cual se demuestre el cumplimiento
de los parédmetros organolépticos del medicamento Paclitaxel Liquido Parenteral
mg/ml/50ml (300mg/50ml} correspondiente al lote 15346.
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El Gerente General de Ginsberg Ecuador S.A., con memorando GG-GINS-077-2018
de 4 de abril de 2018, en respuesta a la comunicacion de resultados provisionales,

informo:

[

. Limertaxel 6 mg/5ml si cumple con sus especificaciones de calidad, la
presencia de precipitado no afecta la calidad y estabilidad de producto.- No
procede de ninguna manera el canje de los medicamentos, porque ya hablan
caducado cuando el HCAM emitié el Oficio No. IESS-HCAM-JABCA-2017-0609-
O fechada 6 de julio del 2017. La Ley establece que el canje procede cuando se
comunica con 60 dias antes de la caducidad.- Lo que procedia era simplemente
ol ratiro de esos medicamentos caducados para ser concluidos a nuestra bodega
de caducados para su posterior destruccion.- Por lo indicado, NO EXISTE
NINGUNA AFECTACION AL HCAM, Y POR TANTO NO PROCEDE NINGUNA
MULTA EN NUESTRA CONTRA (...)"

Auditoria no comparte lo expuesto por el Gerente General de Ginsberg S.A., por
cuanto el ARCSA, como organismo técnico encargado de la regulacion y ef control de
la calidad, seguridad, eficacia e inocuidad de los productos de uso y consumo
humano; informd que el medicamento Paclitaxel Liquido Parenteral mg/ml/60ml
(300mg/50ml) correspondiente al lote 15346, no cumple con un parametro
organoléptico especificamente en el de aspecto; por lo que el HCAM debid solicitar la

restitucion del medicamento y proceder al cobro de la multa.

Por lo expuesto, se evidencid inconsistencias entre el informe técnico realizado por la
Quimica Farmacéutica del HCAM para la recepciéon del medicamento PACLITAXEL,
liquido parenteral de 6mg/ml/50ml (300mg/50mg) del Lote 15348, y los presentados
por el Laboratorio de Referencia de la Agencia de Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria, ARCSA, y de la Directora de Carrera y el Docente de la Céatedra
de Tecnologia Farmacéutica de la Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad
Central del Ecuador, respecto del cumplimiento del pardmetro organoléptico
especificamente el parametro de aspecto y de las cantidades de excipientes
reportadas en la Orden de Produccién y el Protocolc de Produccién; asl como,
incompatibilidad fisica con todas las soluciones descritas en su inserto para
administracién intravenosa, respectivamente; ocasionando que se reciba y pague por

un medicamento que no cumplio las especificaciones técnicas contratadas.

El Gerente General del Hospital Carlos Andrade Marin, en calidad de Administrador
del Contrata, en conocimiento del informe del ARCSA, respecto dsl incumplimiento de
las especificaciones técnicas del medicamento Paclitaxel Liquido Parenteral
‘ \mg/ml/SOml (300mg/50mi) correspondiente al lote 15346, no solicitd a la empresa

J
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proveedora Ginsberg Ecuador S.A., la restitucion de los medicamentos que no
cumplieron con las especificaciones técnicas por 4 064,22 USD, que corresponden a
la diferencia entre el valor facturado por 9 801,94 USD y la Nota de déhito por los
medicamentos no restituidos por 5§ 737,72 USD; y, no procedié al cobro de las multas
por 1 470,29 USD que corresponde ai 15% del valor de la factura 001-001-000001356
de 11 de junio de 2015, que fue pagada con CUR 1241 de 24 de septiembre del
mismo anio.

Por lo expueste, el Gerents General, inobservd lo establecido en los articulos 70, 99
de la Ley Orgéanica del Sisterna Nacional de Contratacién Publica; 121 de su
Reglamento, clausula DECIMA SEXTA "ADMINISTRADOR DEL CONTRATQ", del
contrato IESS-PG-2015-0042-C e inobservd las Normas de Control interno 100-03
“Responsables del Control Interno” y 408-17 “Administrador del Contrato”

Mecho subsecusante

La Jefa de la Unidad de Bodega y Control de Activos del Hospital Carlos Andrade
Marin, con oficio IESS-HCAM-JABCA-2017-0609-O de 6 de julio de 2017, solicitd al
Gerente General de |la empresa GINSBERG ECUADCOR S.A., el retiro de 1.432
farmacos caducados, incluidos las 3 unidades de Paclitaxel Liquido Parenteral 5
ma/ml/50mt (300mg/50ml) correspondiente al Iote 156346, segun consta en el Acta de
Entrega — Recepcién de Devolucién por Nota de Débito, suscrita el 7 de julio de 2017,
por la Jefe de la Unidad de Bodega y Control de Activos, el Guardalmacén del Hospital
Carlos Andrade Marin y el Representante de GINSBERG ECUADOR S.A..

Conclusién

El Director General del IESS y el Representante Legal de la empresa Ginsberg
Ecuador 8.A., suscribieron el 25 de marzo de 2015, el contrato IESS-PG-2015-0042-C
para la provisién de medicamentos a las Unidades Médicas del Instituto Ecuatoriano
de Seguridad Social; entre los cuales se incluyd el medicamento PACLITAXEL, liquido
parenteral de 8mg/ml/50ml (300mg/50mg} con codigo de proceso SIE-IESS-F-284-
2014, que fue recibido con acta de entrega recepcidn de 11 de junio de 2015, en el
que consta la recepcién de 123 unidades correspondiente al lote 15346 y al que se
adjunté el informe de Especificaciones Técnicas que indica que cumple con todos los
£ Parametros sin observaciones y concluye con su aprobacion; con lo cual se procedio al
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pago del medicamento por 9 081,14 USD mediante CUR 1241 de 24 de septiembre de
2015.

El informe de especificaciones técnicas del IESS, es inconsistente con los presentados
por el Laboratorio de Referencia de la Agencia de Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria, ARCSA, respecto del cumplimiento del parametro organoléptico
especificamente el parametro de aspecto. Ademas la Directora de Carrera y el
Docente de la Catedra de Tecnologia Farmacéutica de la Facultad de Ciencias
Quimicas de la Universidad Central del Ecuador, informaron gque el medicamento
presentd inconsistencias en las cantidades de excipientes reportadas en la Orden de
Produccién y el Protocolo de Produccion; asi como, incompatibilidad fisica con todas
las soluciones descritas en su inserto para administracion intravenosa, ocasionando
que se reciba y pague por un medicamento que no cumplié las especificaciones

técnicas contratadas.

E| Gerente General del Hospital Carlos Andrade Marin, en calidad de Administrador
del Contrato, en conocimiento del informe de resultados No. ARCSA-LR-AA-
FQG7/MOPG-0477-15-01 de 30 de septiembre de 2015, emitido por la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, en el cual indica que el
medicamento Limertaxel 6mg/ml, lote 15346 cuyo principio activo es Paclitaxel no
cumple con un parametro organoléptico especificamente el de aspecto, no estableciod
la multa por 1470,29 USD, que corresponde al 15% del valor de la factura 001-001-
000001356 de 11 de junio de 2015 por 8 801,94 USD, conforme establece la clausula
decima ‘MULTAS" del contrato, ademas el proveedor Ginsberg Ecuador S.A. no
restituyo al HCAM el valor 4 064,22 USD,

Recomendaciones
Al Director General del IESS

2 Conformard una comisién con la finalidad de recopilar toda la informacion
técnica, administrativa y legal en las que se detallen cronolégicamente todas
las acciones realizadas en el Hospital Carlos Andrade Marin del medicamento
Paclitaxel Liguido Parenteral § mg/mi/50ml (300mg/50ml) de lote 15346,
adquirido a la empresa Ginsberg Ecuador S.A. mediante el contrato IESS-PG-
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2015-0042-C; misma que presentara un informe y considerando los resultados
emitidos por la Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria y
la Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad del Ecuador, adoptara las
acciones legales que correspondan, para lo cual de ser el caso solicitara
criterio del Procurador General del IESS sobre las acciones legales a seguir.

3. Dispondra al Director del Seguro General Individual y Familiar, que los
administradores de los contratos que previo al pago del servicio prestado por
parte del contratista, emitan reportes, informes técnicos, los mismos que

cumpliran con todas las formalidades establecidas en el contrato.
Tgt;f(mqunoﬂ

& J( r"_["(;‘ - | \‘__.?* = ol Ll .
Econ. Emilia Bazante Ramiréz
Directora Nacional de Auditoria de Salud y Seguridad Social
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Examen especial a las fases de programacion, precontractual, contractual y ejecucion,
recepcion y uso de las adquisiciones de los medicamentos, farmacos e insumos para el
IESS, realizada por subasta inversa institucional en el Instituto Ecuatoriano de Seguridad
Social, IESS, y demas entidades relacionadas, por el periodo comprendido entre el 1 de
septiembre de 2013 y el 31 de diciembre de 2016.

ANEXOS

Direccion Nacional de Auditoria de Salud y Seguridad Social
Quito - Ecuador



ANEXO1

NOMINA DE SERVIDORES RELACIONADOS CON EL EXAMEN

Periodo de Actuacién

HOSPITAL TEODORO MALDONADO

CARBO

Nombres y Apellidos Cédula Cargo Desde Hasta
BERMELLD SIGUENZA REINALDO 0919805474 |GERENTE GENERAL DEL HOSPITAL | 2016-03-08 2016-10-13
RAMON TEQDORO MALDONADO CARBO,

_ ENCARGADO
ERAZO AREVALO SILVIA VERONICA | 1203697908 |JEFE DE UNIDAD DE BODEGA Y 2016-04-06 2016-12-31
CONTROL DE ACTIVOS DEL HTMC
GINSBERG ECUADOR S.A. 1792029368 |REPRESENTANTE LEGAL 2013-09-01 2016-12-01
001
JACOB VLADIMIR CONSTANTINE 0924555501 |QUIMICO FARMACEUTICO HTMC 2015-07-16 2016-12-31
MONTESDEQCA
MARTINEZ CASTILLD LUIS ALBERTO | 0914192158 |GERENTE GENERAL DEL HOSPITAL | 2015-07-17 2016-03-07
TEQDOQRO MALDONADO CARBO,
ENCARGADOQ
MAURICIO JAVIER MARTINEZ ERAZO | 0913439303 |GERENTE GENERAL DEL HOSPITAL | 2016-10-18 2016-12-31
TEQDORC MALDONADO CARBO,
ENCARGADO
MIRIAM JACQUELINE TASHINTURA 1714082524 |RESPONSABLE DE LA RECEPCION 2015-01-01 2015-10-07
MUENALA TECNICA HCAM
ORELLANA ZAPATA ANNIE 0922475728 [QUIMICO FARMAGEUTICO HTMC 2015-04-01 2016-12-31
ELIZABETH
|RODRIGUEZ VILLALBA DANIEL 1707786701 |GERENTE GENERAL DEL HOSPITAL | 2015-06-08 2016-12-31
AUGUSTO CARLOS ANDRADE MARIN
SAMANIEGO BALLADARES JORGE 0949984542 |ASISTENTE ADMINISTRATIVC DE 2015-03-01 2016-12-31
ARMANDO BODEGA HTMC
'SOLIS GAVILANES PEDRO ANDRES | 0922746755 [QUIMICQ FARMACEUTICO 2015-04-01 2016-12-31
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ANEXO 3
ACTA DE ENTREGA REGEPCION POR CADA ENTREGA DOCUMENTOB HABILITANTES PARA LA
ENTREGA
Namere de Ndmearo de Prineiplo activa GERTIFIGADO BE
Unidad Madits Proveedar
Contrato Praceso y Concentracién ANEXO 4 GONTROL ANALISIS DE
Facna | S| o vater unaria valor Tett! | "posT reGisTRO | CONTROL DE
midades NIVEL 1 CALIDAD FOR CADA
LOTE
SIE-ESS-Fed7s BEVAGIZUMAB 28 B7213801 1 473,8786 | 1414823458 sl presentd
T AL 112816 L
Hospital Garlos | IESS-PG-2016- 2014 QUIFATEX 5 A 400MG 2 08 B7214B03 1472,8786 | 159 178,8688 T i #l presantd
Andrade Marlry we-C « -F.48- 3 )

. BIE 'igfj 18 | qUIFATEX S.A. EEV’:‘SJ'%W 20712015 108 7203018 £03,5631 79 909, 45638 # prasentd ¥i prasents
7i5/2015 600 614 288,08 144 04D NG PRESENTS NG PRESENTO |
£/8/2015 88 1314 288,08 27 655,68 sl presenia sl prosante
VA6 52 21 206,08 57 327,82 sl presenld Al prassnid

Hospitat de LABORATORIO Leupralids, 147 i 3| prasentd 41 pragapd
Ecpachalldades |ESS-PG-2015 | IEAESSF-233- | & CHALVER Liquido parenlaral 17212018 g1 4t 288,08 207 417.8 sl prau:n_to 4 prasanlé
Taodoro 034G 2014 OEL ECUADOR © 5dlido 659 818 1l pradéntd 3l prayanid
Matdonado ClA LTDA parentsral, . 400 718 288,08 230 484.00 NO PREBENTO NO PREBENTO
Cartor 11.26mg 400 118 ’ ) NO PRESENTO NO PRESENTO
258 218 260,08 73 748, 48 NO PRESENTO NO PRESENTO
10/8/2048 480 318 784.08 138 2784 NO PRESENT NQ PRESENTG
128 4ig 208,08 36 874,24 NO PRESENTC NO PRESENTD
Hespital de TOXINA
Espaciaidases lES%—;gjguls- SIE-IEZ‘\SOSI:‘F-MB- ECUAGUIMICA BUTULINICA 71812015 144 K04830 382 134 340 3| prasantd s prasanlé
Tacdero s00Ut 71042015 200 Ka4832 382 117 80C 1l_prazantd o prazanié
04018 §74 2167280 309,87 177 B8S,38 3 prazenid ¥ prasenid
AB2015 360 2162160 300,87 111 563,20 &) preaanid 3| preasntd
30/10/2016 320 217103 309,87 09 68,4 sl presenid 3l pregantd
Hospital da 301202016 184 217103 308,87 57 016,00 sl presantd il pressniy
Espaclalidades MERGK SHARP | Caspolungina, 24/272016 288 308,87 80 242 566 3| prasanld 2l pragant
-RG- - | SIE-S LF-70-
Tendors 'Essuo;'?w E “iﬁ?: 70 | & DOHME (1.4} | Solida Parentoral, [, 0 o 368,57 30087 3| prasentd ol provent
Maldongdo LLC 50mg 470 201420 300,87 146 830.6 NO PRESENTO | _ NO PREGENTO
Carvo 2072016 188 MO23870 308,87 173 412,42 NG PRESENTS NO PREBENTO
460 2201420 308,87 148 7318 NO PRESENTO NO PREGENTO
30/8/2016 848 MG3 1304 308,87 262 160,02 NO PRESENTQ NO PREBENTO
21/802016 7% M038223 300,67 24 478,73 NQ PRESENTO NO PRESENTO
30472016 80 2182170 41501 24 800,80 NO PRESENTC NO PRESENTO
Rosphal 41912056 180 2176720 416,01 74 701 80 3| prasantd 3! presanid
. 12/14/2016 43 2188160 415,01 17 845,43 3| prasantd sl prasenté
E“’]f::;:zd" IE38-PG-2015- | SIE-IESS-F-T1- ":Egg:j:?':'; s:u T [ 207712018 IH 3206120 415,01 19 606.47 NO PRESENTS N PRESENTO
Maldonado 0066-C 2014 we Jomp | 182018 47 323530 415,01 18 506,47 NO PRESENTO ND PRESENTO
Carbo P 18 MO23630 415,01 7 470,18 NG PREGENTG MO PRESENTO
128 Maa2617 416,01 53 121,28 NG PREGENTG N FRESENTO
2311212016 40 MD337068 416,01 18 6004 NO PRESENTO NO PREGENTO
K010591 NO PRESENTO NG PREBENTO
A, 31440 3 288 458,
oMzt Fp1p48z B .78 6 PREBENTS | NG PREGENTD
Hospital da 4062016 44280 .0083133 249 420 145,81 sl presenit &l prossntd
30/11/20158 B5BG 1006333 9,49 81 496,66 al presanléd sl prasenid
‘E";::’":‘r:“” IESS-FG-2015: | SIEIEBS-F-315- 'ﬁ?g:j:ﬁf 56'7‘:';‘:’:"':'00 TZ2018 5682 L0t9072 948 52 680,37 3 prosents &l prateni
Maldonada 0066.C 2014 e ' 20/4/2018 22260 MOUIESH 9,48 211311,85 HO PRESENTO NO PRESENTO
mg

Carbo 5/6/2018 22281 MOOIERS 8,48 21132145 NO PRESENTO NO PRESENTO

26/6/2040 21114 MD03528 9,40 700 433,08 NO PRESENTO NO PRESENTO
r 3/6/2018 85835 MOI030 0,40 823 060,48 NO PREGENTO NO PRESENTO
771212045 43520 LO19072 §.48 413 218,44 sl prasanid 1l prasenls
30/1072016, 202 50036 1270 37 DBAC 3l prasanio al prosantd
Hespliat de 188 80060 1270 238 780 1} presantd ol presentd
presants | @ wlpresaato |
BSOS | o5 b 2015 [SIEIEES.F276.| NOVARTIS | Octesiride, s6lido 2018 b Sous o B Uping o
0057- 4 ECUA A I, —“‘"P_é"'
Muidanado 876 s DR S.A. | parsnlardl. 20 m0 — o1 B 50050 1270 77 470 Ki& PRESENTG._|__NO PRESENT
carha 1076720 6 300 S0050A 1 270 381 000 WO PREEENTG NG PREGENTO
B/8/208 118 50069 1270 61130 NO PRESENTO! NO PRESENTO
Hespital ds | IE§S.P5-2045- [ SIEJEBS-F.202- 20 4200500 50879 19368 NQ PRESENTO NO PRESENTO
Espocialiaades | ooatC w14 |QUFATEXSA | PEMETREXRD | 0/62018 5 CERIETIC 5679 §0.150.38 | MO PRESENTO | __NO PAESENTO
Rotphsl José | IESS-FG-2016- | SIEIESS.F-348- | ECUAQUIMICA TOKINA 16/22018 10 K10208 382 3 920 3 prosantd Wt presentd
Camasco 0038-C 2014 C.A BUTULINICA 57712018 40 K21820 382 15 680 sl prasentd 3| presentd
MERCK 8HARF | Caspofunging,
Hoapltal Genaral | IEGS-PG-2015. | SIEAESSF-T0- |y oy e 11 4) | Golise Paranteral, | 4/8/2016 25 7157290 300,87 774875 ¥l plosens ol prasantd
San Francico 056-C 2014
LLG 50mg
231412015 G0 11476 22 680,08 sl ruynlﬁ W p
Centro Ds Ciprofioxacina, 211472018 100 0928 22 220,03 sl gr_uprdﬁ i presant
Espaclaicasas ‘ESSO'[;‘:_;“"" smneég'ls;r-?a- EC“‘S:'M'CA Liquiao ohdimieo, | 26/8/2018 500 34428 27 1 100,15 ¥ predenta 31 prosants
Contral Guayas A 0.3% 2872018 500 34428 2,2 1100,1&6 sl presantd 3 prasantd
10/11/2018 00 712596 2,2 860,08 &l presentd 1 presanid

Fuente: Documentacién entregada por Unidades Médicas y Proveedoras



