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SUPERSALUD SUPERINTENDENCIA NACIONAL DE SALUD

CARTA CIRCULAR 001

~-JULIO 23 DE 1996-

CE SUPERINTENDENTE NACIONAL DE SALUD Y DIRECTOR
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS "INVIMA™

————

PARA: DIRECCIONES SECCIONALES Y DISTRITALES DE
SALUD

Le Supcrintcndcneia Nacional de €alud y ol Inatituto Mecional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA en sus actividades de Inspeccion. Vigilancia v
Control. han detectado posities deficiencias en las acciones desarroliadas por
parte de las personas e instituciones que ofrecen servicios de estética,
cosmetologia y afines, en especial las relacionadas con procedimientos de ejercicio
exclusivo de la medicina y en la utilizacion de productos con la debida
. autorizacién y registro sanitario, por los riesgos para la salud de los habitantes del
territorio colombiano, que pueden implicar el ejercicio de acciones sin e
entrenamiento especifico y la utilizacion de procuctos sin los registros sanitarios
respectivos. En coordinacién con el Ministerio de Salud se ha disenado un
Programa Nacional de Vigilancia, con el objeto de desarrollar acciones gue
permitdn minimizar los riesgos en las terapéuticas y tratamientos empleados por
estos establecimientos, para lo cua!, la principal estratey.a disefada es un pian de
visitas coordinadas con ustedes, a estos establecimientos.

Por lo anterior, y en uso de las facultades establecidas en los numerales €. de!
articulo 70. del Decreto 1259 de 1894 y 11. gel Articulo 80. del Decreto 12° 7 T2
1994, e} Superintendente Nacicnal de Saiud y el Director del Institute Nacior - e
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos [INVIMA expiden fas sigui= ed
instrucciones:

= - el .o A - LN -,
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1. DE LAS ACTIVIDADES, INTERVENCIONES Y PROCEDIMIENTOS DE
EXCLUSIVO EJERCICIO DE LA MEDICINA :

De conformidad con la Loy 14 dc 1082, sdlo podran cjereer la Medicina y Cirugia en
Colombia aquellas personas que cumplan con los requisitos y disposiciones
astablecidas sn su Articulo 20. De otra parte, se entiende por ejercicio de la
Medicina y Cirugia la aplicacion de medios y reconocimientos para el examen,
diagndstico, prevencion, tratamiento y curacion de las enfermedades, asi como para
la rehabilitacién de las deficiencias o defectos ya sean fisicos, mentales o de otro
orden que afecten a las personas o que se relacionen con su desarrollo y bienestar,
sequn lo establece el articulo 10. Ibidem.

En consecuencia, ejercen ilegamente la Medicina y Cirugia las personas que sin
haber llenado los requisitos antes mencionados, practiquen cualquier acto reservado

al piemicin fe tal nrfRsian AN In astalAGidn an Al artiniin 2730 Thinem

Para el plan que presenta esta Gircular, tienen especial importancia los siguientes
tipos de acciones:

1.1. Formulacién o prescripcién médica

La formulacion de medicamentos corresponde a la aplicacion de un medio, para
tratamiento y curacion de las enfermedades, y esta regulada por la Ley 23 de 1981.
Pot 1o tatto, la formulacion de medicamentos es una accion de exclusivo sjercicio
de la medicina. Para estos efectos se entiende como medicamento lo definido en
el articulo 20. Decreto 677 de 1995.

1.2 Procedimlentos quirdrgicos

Al tenor de lo expuesto en el numeral anterior, los procedimientos quirdrgicos
también son de exclusSIvVo ejercicio de ia medicina ; para etectos de la vigilancia de
que trata el presente instructivo, se entiende como procedimiento quirtrgico el
definido en el articulo 23 ¢e la Resolucion 5261 de 1994 del Ministerio de Salud, en
la medida en que ello implique una solucion de continuidad en la piel.

1.3 Procedimientos invasivos

Como quedd establecido, corresponde al ejercicio exciusivo de la Medicina, la
prescripcién médica por cualquier via de administracion, sea ésta oral, parenteral o
quinirgica  Fn ronsecuencia, ningtin Alementa n siistancia evtrana al nrganismao,
podra ser suministrada, infiltrada, inyectada, colocada o introducida en el mismo,
sin la corespondiente prescripcién médica.

Apariade Azreo: 030£32 - Santaf2 ae 2ogeid, 0 C.
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Para efectos del programa de vigilancia sobre las acciones en estética,
cosmetologia y afines, se considera de especial importancia incorporar en este
-concepto los siguientss procedimientos:

+ Mesoterapia
 |Infiltraciones

» Escleroterapia

» Colocacion de hilos de oro
» Dermopigmentacion

Es de anotar que estée ti rocedimientos, ademas de contar con el soporte,
apoyo o asesoria del profesional médica que io haya prescrito, deberz ser realizado

por los mismos médicos 0 por personas que estos daleguen, siempre que tengan el

conocimiento, capacitacion o entranamiento especifico en el area, por haber
cursado y culminado satisfactoriarr2nte un programa de educacién no formal
debidamente autorlzada por la Sect - aria _de Educacidn Departamental g Distrital
correspondiente, en una institucién ecicativa privada o del Estacdo. Quienes realicen
estos procedimientos estan asumiendo las responsabilidades por la practica del

misma, sin perjuicio de la responsabilidad que asume e profesional de la medicina
en la prescripcion,

Con base en los anteriores fundamentos legales, la vigilancia de las actividaces de
estética, cosmatologia y afines deberé enmarcarse en la no realizacién de practicas.
de sjercicio exclusivo de la Medicina. =~

s UTILZASISN BE SUSTANCIAS, CLEMENTOS ¥ PRODUCTOS

De conformidad con lo establecido en el articulo 13 del Decreto 677 de 1995,
“todos los productos de que trata el presente decreto requieren para su produccion,
impontacién, exportaclén, procesamiento, envase, empagus, expendio Y
comercializacion, c2 Registro Sanitario expedido por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA o por la Autoridad Sanitaria
delegada, previo el cumplimiento da los requisitos técnico-cientificos, sanitarios y
de calidad previstos en el presente Decreto " los productos en mencién se clasifican
coma Madicamentos, Cosméticos y Preparacionas Farmmaceiticas a Base de
Recursos Naturales, los cuales son definidos en el articulo 20. ibidem.

Para efectos del presente programa, la vigilancia se enmarca en la revision de que
todos fos centros 0 personas que reatcen actividades en el area de la cosmeética,
estetica y afines, deberan utiiizar 0 comarc:a 2ar tnicamenie productos que guenten
con el Registro Sanitario debidamente &xped:cu por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos [tvi"i1A. h

Apariado Aéreo: 050522 - Santefé de Begoid. D C.
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3. REQUISITOS SANITARIOS

De conformidad con las nommas vigentes y en especial el articulo 480. del Decreto
2150 de 1995, las entidades que supervisan 'a prestacion del servicio de salud en
sus correspondientes territorios, podran verificar en cualquier tiempo el estricto
cumplimiento _de los requisitos sanitarios y de aguelios establecidos en la
Resolucién 2810 de 1986 dal Ministerio de Salud. por parte de los establecimientos
donde se lleven a cabho todas las actividades a que se refiere el numeral 1 de esta
circular, ya que corresponden a acciones de salud,

4. METODOLOGIA.

Para efectos del desarolio del programa, las Direcclones Seccionales y Distritales
de Salud deberan efectuar un programa de visitas, en uso de las facultades
establecidas en el numeral 4 del articulo 176 de la Ley 100 de 1993 y en el articulo
103 del decreto 677 de 1995 . Estas visitas podran ser coordinadas con las
Drecciones Locales, de conformidad con las literales @), j).0) ¥ @) del articulo 12 de
ia Ley 10 de 1990. Las visitas se llevardn a cabo de acuerdo con la metodologia
que se describe a continuacion. B

4.1. Censso

Cunt base i lus lsladus Ju las lvernias saiilanas uluiyadas anles de la vigein

del Decreto 2150 de 1995, los medios publicitarios o de divulgacion masiva,
directorio telefonico y los demas Que a_juicio de la Direccidn sean (tiles para el
afecta, se elabarara un listade lo mas universal pdsible de los centros 0 personas
que desarrollen actividades de eststica facial, corporal y capilar, cosmetologia,
adeigazamiento y afines. Con dicho censo, se hara una seleccnon de las entidades

a visitar,
a Yisual,

4.2. Programacion de las visitas

Efectuada la seleccion de entidades se programardn las visitas, de suerte que su
sjecucion se realice en ol transcurso de las cuatro (4) semanas siguiantes.

4.3 Ejecucién de las visitas

Para efectos de las visitas, se envia ef formato No. 1 adjunto -el cual podra ser -
adecuado o adoptado como acta de visita o decomiso, Wd lo
considera pertinente—. De acusrda con los hallazgos resuitantes de su apiicacion en
las entidades visitadas, se deberan adoptar las siguientes medidas

Apar-ado Aéreo: 050532 - Sarteté de Eogets. D.C.
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4.3.1. En caso de encontrarse personas ejerciendo ilegaimente la Medicina, es
decir, que prescriban medicamentos, procedimientos gquirurgicos, o invasivos -
sequn lo descrito en el numeral 1. de la presente carta circular- deberd darse
traslade a las autoridadas penalas, de confarmidad ¢on ios articulos 12 y 13 de la
Ty 1445 1962

4.3.2. En caso de hallazgo de medicamentos o cosmeéticos que no_cuenten con
registro sanitario, se procederd a adoptar las medidas sanitarias de seguridad,
conforme al régimen previsto en el Titulo VIl articulo 1040. del Decreto 677 de 1995
y se informard directamenta al INVIMA para que sllos realicen la investigacion
administrativa e impongan las sanciones a que hubiere lugar.

4.3.3. En caso de hallazgo de preparaciones farmaceuticas a base de recursos
naturales, se deberd realizar un listado de los mismos especificando el nembre
comercial, el nombre de los recursos naturales utilizades (ya sean de origen animal,
vegetal 0 mineral) ¢ los nombres de los ingredientes activos.

4.3.4. En caso de que el establecimiento preste u ofrezca servicios de salud

(acciones de diagndstico, tratamiento o rehabiitacion) y no cumpla con las
condiciones sanitarias, se apiicaran las medidas de seguridad a que hubiere lugar,

Las anteriores actuaciones, se ejerceran sin perjuicio de los procedimientos
investigativos que se adelanten y la imposicdn de sanciones a que haya lugar.
Adicionalmente, la_Superintendencia Nacional de Sa'ud y el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, consideran prudente realizar
alguna pubiicacidén a través de medios de amplia difusion, advirtiendo soore los
aspectos definidos en los numerales T, Zy 3 de la presente carta circufar. o

4.4. Andlisis de la Informacién y resultados

De acuerdo con la informacion recolectada a través de la aplicacion de los formatos,
se procedera a elaborar los informes respectivos para efectos de abrir las
investigaciones a que haya lugar, emitir las instrucciones pertinentes y realizar un
consclidado de los informes.

4.5 Reporte de la Informacion

La informacién, una vez analizada y consolidada, dabera ser remitida a la
Superintendencia Nacional de Salud a los dos meses calendario contados a partir
de la fecha de la presente circuiar, a través del formato No.2 y el Anexo del formato
No.1, adjuntos. '

Arartado Aéreo: 050592 - Santaté de 3og0t. 2.C.
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Vale la pana destacar, que el presente plan de visitas se realizara sin perjulcio de la
vigilancia continua que debe ejercerse sobre este tipo de instituciones y sobre el
cumplimionto do las norman cofaladac on la prooonta oanta eiroular, quo dobo cor
desarrollada por parte de las Direcciones de Sajud.

Cualquier informacion adicional o aclaracion sobre el contenido del presents
instructivo, padra ser solicitada en la Direccién General para Control del Sistema de
Calidad de la Superlntendencna Nacional de Salud al teléfono 3364600 extensiones
3037 y 3039.

Cordialmente

" 'ﬁ%
//i / /
/ M 7 e G e
/ / 7/ A S
DARIO ANGARITA MEDELLIN 7 FRANCISCO ALBERTO CANON
Suparintendente Nacional de Salud Director Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA

Aparzaco Aéres. 050592 . Sants’é ae Bogotd, D.C.
2Pard olguien es cuestion ue wide 0 muerle que ud. rénuéve s Seguro Obligatorio de Trénsito. Lo Réd ge Urgencias io agracecesd.
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FORMATOQ No. 1

VISITA A PERSONAS E INSTITUCIONES QUE OFRECEN SERVICIOS DE

ESTETICA, COSMETOLOGIA Y AFINES

1. IDENTIFICACION : Persona Natural Persona Juridica

Nombre del establecimiento :

Nombre de la persona natural (o cel
representante legal en c¢aso de ser un
establecimiento) :

Numero de Identificacion del
establecimiento (N.I.T.) :

Ndmero de ldentificacion de la persona
natural o del representante legal (C.C.)
Profesion u Oficio :

Direccion :

Teléfono :

Ciudad y Depariamento :

2. SERVICIOS QUE OFRECE :

La persona natural o juridica ofrece al publico los siguientes servicios,
procedimientos o actividades :

Diagnbat. Tratam. Rehabllit

Apartado Aérec: 050592 - Saniafé de Bogotd, D.C.
*Parg aiguien es cucstion de vido ¢ muerte Gue ud. renueve su Segure Obligatorio de Tebnsite. Lo Red de Urgencias io ogrodecerd.
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Y los anuncia en :

Sl NO
Radio
Prensa
Television
Directorio telef.
Su propio local

En qué forma (carieles, aﬁches. otros) :

3. PROCEDIMIENTOS INVASIVOS O QUIRURGICOS :

La persona natural o juridica realiza los siguientes tipos de procedimientos .

Si NO Baje Reallzada En forma En forma En

Praseriprinn  pnr Ambilla- Intrahas- forma
Médica 7 Médico? toria pitalaria  domi-

clllada
Si No Si No (Marcar con equis " X)

Invasives :

* dermopigmantacion
* oolocacién de hilos
da oro

mesotsrapia
infitraciones
escleroterapia
otros

(cudles)

Quirirglcos

*  resaccion de
lesiones en piel
e otros

(cudlias)

Apartade Asreo 050592 - Santa'é de Bogota, D.C.

*Para olguien es cweslion de vidd 0 muerte que wd. renuev2 su Seguro Obligatorio de Trénglto. Lo Red de Urgencias o agradecera.
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4. CAPACITACION DEL PERSONAL NO - MEDICO :

E! personal que provee l0s servicios y que no cumple con los requisitos legales para
el ejarcicio de la medicina , cuenta con la siguiente capacitacion :

Nombre del Programa de Intensidad Horaria
Formacién Labaral o Académica, )
o d¢ Educacidn Informal :
>1000h. >320h. > 180h. mencs de 160 h.

Certificado de Aptitud Nombrs de la Instituciéon Fecha en que
Ocupacional : Educativa terminé

Técnico Conoamiantas Constancia
Académicos  Asistencia

5. PRODUCTOS COMERCIALIZADOS O UTILUZADOS :
La persona natural o juridica :

NO Si: CON SIN
REGISTRO REGISTRO

» Comercializa medicamentos ?

« Utiliza medicamentos ?

* Comercializa preparaciones
farmacéuticas con base en
recursos naturales ?

¢ Utiliza preparaciones
farmacéuticas con base en
recursos naturales ?

» Comercializa cosmeéticos 7

» Utiliza cosméticos ?

Completar segun Anexo.

Apartado Aérao: 0595392 - Ssntafé ae Sogotd. D.C.

*Pora alquien es cuestion de vida o muerte que ud. renueve s Seguro Obligatorio de Trénsito. L7 Red de Urgencias 1o agradecerd.
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6. Si la entidad presta servicios de salud, es decir, realiza accionés de diagndstico,
tratamianto o rehabilitacion, cuenta con el recurso humano capacitado necesario
para la prestacion de estos servicios ?

Sl
NO

7. Si la entidad presta servicios de salud , cumple con los requisitos sanitarios ?

Sl
NO

8. La persona o entidad desarrolla procesos de capacitacion o entrenamiento en Ios
servicios que ofreca ?

S| Cudles

No. Autorizacion Secretaria Educacion

NO

RECOMENDACIONES

FIRMAS

FECHA

Apariado Aéreo: 053592 - Santaté de Bosetd, O.C.
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ANEXO AL FORMATO No.1

Cite los nombres y cantidades de los cosméticos y medicamentos encontrados en el
estahiscimiento o en poder de la persona natural, que NO posean registro sanitario :

Cosméticos Cant. Medicamentos | Cant.

Liste todas las Preparaciones farmacéuticas con base en recursos naturales
encontradas en el astabiecimiento o en poder de la persora natural de acuerdo con
8l siguiente esquema .

Nombre Nombie del Laboratorio que Con Sin Cant.
comercial ingrediente lo produce registro registro
activo sanitario | sanitario

Apartadc Aéreo: GE0592 - Sartafé de Bogota, D C.
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