SECRETARIA DEPARTAMENTAL DE SALUD
UNIDAD EJECUTORA DE SANEAMIENTO
DEL VALLE DEL CAUCA
NIT. 805.018.833-8
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Dr. Edinson Sanchez. ARO 4.

Ing. William Alvarez. ARO 5.
Responsables Areas Operativas UES Valle.

Asunto: Atencion de Oficio INVIMA.

Anexo envio copia del oficio 706-249-17, en el cual la coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial
Occidente 2 — Cali, solicita:

Acciones de IVC, a cerca del producto SURVANTA ® BERACTATE 25mg/MI vial de 4 MI. Debido a
que la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del INVIMA, manifiesta que ha recibido
informacion sobre la posible comercializacion de éste medicamento FRAUDULENTO vy su presunta
relacion con la muerte de neonatos por su administracion.

Por lo anterior, se requiere con caracter prioritario, se realice la las siguientes actividades, durante la
presente semana:

1. Verificacion en hospitales y dépositos especializados de medicamentos la existencia del
medicamento SURVANTA ®, revisando la fecha de adquisicion, la factura, el distribuidor. En
caso de encontrarse, aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en Congelamiento e
informar de manera inmediata, al responsable de ARO y/o responsable de Porceso de
Medicamentos y D. M. en la Sede principal.

2. Debe revisarse las existencias del producto SURVANTA ® con numeros de lote: 1043809 y
1055377. Unicamente, pues son los lotes presuntamente Fraudulentos.

En caso de no encontrar el medicamento en mencién, elaborar informe consolidadoy enviar a mas

tardar el 03 de abril de 2017, que indigue:
Muncioio Razdn Social Fecha de la | N° Acta de visita | Funcionario que
uneigs //I-I}JspitaIVisitado Visita elaborada realizé la Visita

Atentamente

JHON JAI ZAPATA OSORIO
Subdire Acni

Redactor/Transcriptoc ia Ligia Tri ; ional Universitario

PRINCIPAL CALI: Carrera 37A No. 4-88. Barrid Santa Isabel. PBX 5580868. Fax 5580727
SUBSEDE CALI: Carrera 76 No. 4-30. Barrio Napoles. Teléfono 6206875/ 76 / 77
SUBSEDE TULUA: Carrera 30 No. 32 — 91. Teléfono 2244616, Fax 2247983
SUBSEDE CARTAGO: Carrera 3A No. 1A —05. Teléfono 2128644. Fax 2126223
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Santiago de Cali, 13 de Febrero de 2017 PAZ EQUIDAD EDUCACION

SALIENTE CORRESPONDENCIA SALIENTE
RraRad: 17015938 Radicado: 17016064
Folios. 5 Clave 971231
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Doctora Para MARIA CRISTINA LESHILS DUQUE

MARIA CRISTINA LESMES DUQUE Fecha JITIERIRS A,
Secretaria de Salud del Valle del Cauca.

Carrera 6 entre calles 9 y 10 Edificio Palacio de San Francisco,

Santiago de Cali — Valla del Cauca

Referencia: Solicitud de acciones de Inspeccion, Vigilancia y Control acerca del producto
SURVATA ® BERACTATE 25 mg/MI vial de 8 mL y SURVANTA ®BERACTATE 25 mg/Ml vial de 4
mL.

Respetada Doctora:

La direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos de Invima manifesté que ha recibido
informacidn sobre la posible comercializacién del medicamento SURVANTA FRAUDULENTO y su
presunta relacion con la muerte en neonatos por su administracién, de la cual cursa investigacion
en la FISCALIA GENERAL DE LA NACION,

Por la anterior se hace necesario que se realicen entre otras las siguientes actividades:

1. Se verifique en los hospitales y demas distribuidores de medicamentos las existencias del
medicamento SURVANTA®, revisando la fecha de adquisicion, la factura, el distribuidor y
en caso de duda, disponer las medidas sanitarias a que hubiese lugar.

2. Debe revisarse las existencias del producto SURVANTA ® con nimeros de lote 1043809 y
1055377. En caso de encontrarse alguno de estos, proceder a imponer medida sanitaria
necesaria para contener el riesgo en salud y tomar muestras de producto. Se advierte que
puede estar circulando parte de estos lotes PRESUNTAMENTE FRAUDULENTOS.

3. Notificar de los casos relacionados con fallecimiento de neonatos a quienes les haya
aplicado surfactante pulmonar, desde Septiembre del 2016 a la fecha, adjuntando las
copias de la historia clinica, comité de mortalidad de cada caso.

4. En caso de encontrar SURVANTA FRAUDULENTO comuniquese de inmediato con
referentes de medicamentos del Invima al Teléfono 2948700 ext 3831. Bogota.

5. Informar a mas tardar el 17 de febrero de 2017 la gestién que se realice en la prevencion y
deteccion del uso del medicamento referido, al Grupo de Trabajo territorial Occidente 2
Mail: mguinonesc@invima.gov.co — aarce@invima.gov.co.

Cordialmente,

MARITZA DEL CARMEN QUINONES CORTES
Coordinadora Grupo de Trabajo Territorial Occidente 2 - Cali
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Survanta
Beractante

25mg / mL

Vialde 8 mL Dosis Gnica

Fosfolipidos de pulmon

Suspensidn intratraqueal
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Survanta®
Beractante

25 mg / mL

Vialde 8 mL Dosis dnica

Fosfolipidos de pulmdn
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Suspensiénintratraqueal
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Survanta®
Beractante

25mg/mL

Vial de 8 ml Dosts dnica
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No 1040(30)

Survanta®
Beractante

25mg/mL
b

Yalde dml Dosis éra
Suspensidn estéril 1640 para
admentracdn e etragquesl

Mo para inpeccidn No agiar
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