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PROCESO: PSAM 76 - 24

Por medio del cual se apertura investigacion administrativa y se formula cargos

e

LA SUBDIRECTORA DE SALUD PUBLICA DEL INSTITUTO
DEPARTAMENTAL DE SALUD DE NARINO, en uso de sus-facultades -
constitucionales y legales, Ley 715 de 2001, Ley 9 de 1979 y especialmente lo
dispuesto en la Resolucion No. 2997 del 31 de diciembre de 2009, . . . __

I CONSIDERANDO

o

s ici%?ec
1. Mediante acta No. 10042 del 16/09/2021por la cual se impone-una-medida -
sanitaria de seguridad se deja constancia que en el establecimiento SCCERSBD15
FARMAAHORRO DISCOUNT de propiedad de la sefiora DIANA KAROLINA .~
MONTENEGRO SOLARTE, identificada con C.C. No. 1.085.247.615, en la cual 4%
se detalla lo siguiente: “... Se evidencia dos &reas dotadas de camilla para reallzar  miiNet o
procedimientos de inyectolog/a Y no cuenta con autorizacién para realizar este W
procedimiento, cuenta con equipo b/omed/co de signos vitales y demés dotacién. ~ co-sc-CEReest5
No cuenta con contrato de director técnico..

Como medida sanitaria, se procedié a la suspension temporal del estabIeC|m|ento S
colocando sello en la puerta principal.

[P L RS

S
2. Que este Despacho considera procedente abrir mveshgacmn admlnlstratlva
en contra de la sefiora DIANA KAROLINA MONTENEGRO SOLARTE,
identificada con C.C. No. 1.085.247.615, y para el efecto otorgar al expedlente el
numero PSA M 76-24.

3. Que el Decreto 2330 de 2006 establece:

.Articulo 5°. Procedimiento de inyectologia en farmacias-drogbérias' e
droguerlas Las farmacias-droguerfas y droguerias podrén ofrecer al publlco e/
procedimiento de inyectologia, en las condiciones siguientes: et

1. Infraestructura y dotacién. s — PRCCTRIE
a) Contar con una seccién especial e independiente, que ofrezca Ia pnvaCIdad y
comodidad para el administrador y el paciente, y que cuente con un Iavamanos
en el mismo sitio o en sitio cercano; Mo o AT T

b) Tener una camilla, escalerilla y mesa auxiliar;, &\,
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" ¢) Contar con jeringas desechables, recipiente algodonero y cubetas;
d) Tener toallas desechables;
e) Contar con los demés materiales y dotacién necesaria para el procedimiento

de myectologla

2 Recurso humano El encargado de administrar el medicamento inyectable
~ debe contar con formacién académica y entrenamiento que lo autorice para ello,
de conformldad con las normas vigentes sobre la materia.

3 Normas de procedimientos. Deberén contar y cumplir con normas sobre
limpieza'y desinfeccion de areas, bioseguridad, manejo de residuos y manual de
procedlmlentos técnicos.

4. Prohibiciones. No se podrén administrar medicamentos por via intravenosa ni
practicar p‘ruebas de sensibilidad.

0. Sol:c:tud de Ia prescrrpc:on médica. La prescripcion médica sera requisito
indispensable para la administracién de cualquier medicamento por via
"~ "intramuscular. ..

. Compllado‘en el articulo 2.5.3.10.21 procedimientos de inyectologia en farmacias
droguenas y droguer/as del Decreto 780 del 2016

Amculo 7" V/gllanc:/a y control. La vigilancia y control sobre los procedimientos
-rrrefer/dos en los articulos 5° y 6°, corresponderén a las entidades territoriales de
salud que hayan autorizado a dichos estab/eC/m/entos farmacéuticos a la préctica

~ de Jos_mencionados procedimientos...

Compilado en el articulo 2.5.3.10.24 comité de farmacia y terapéutica del Decreto
780 del 2016.

Por su parte, la Resolucion 1403 de 2007 Capitulo 6 articulo 22 numeral 2 literal
b) dispone'
! An.‘/culo 22. lnspecmon wg:lanc:a y control. Sin perjuicio de la competencia
atnbuzda a otras autoridades, ejercerén la inspeccién, vigilancia y control respecto
a la aplicacién de los Decretos 2200 de 2005 y 2330 de 2006, la presente
‘resolucién y el manual que adopte:
-t

2. Entidades territoriales de salud. Corresponde a las entidades territoriales de

. salud ejercer las funciones de inspeccién, vigilancia y control de los servicios
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farmacéuticos de las instituciones prestadoras de servicios de salud y estableCI- g
mientos farmacéuticos, en los aspectos que se senalan a continuacion:- - -

...b) Establecimientos farmaceuticos. Las entidades territoriales de salud autori-
zaran el funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos que cumplan con =
las condiciones esenciales, tales como: depdsitos de drogas, agencias de
especialidades farmacéuticas, farmacia-drogueria y drogueria. La autonzac:on se
debe referir a los procesos para los cuales estdn autorizados @ estos .
establecimientos, de acuerdo con los Decretos 2200 de 2005 y 2330 de 2006, la

presente resoluc;on y el manual que adopta y demas dISpOSICIoneS Iegales
vigentes... S

En este sentido, se considera que la sefiora DIANA KAROLINA MONTENEGRO ,f:,_
SOLARTE, identificada con C. C. No. 1.085.247.615, al prestar servicio de

inyectologia en su establecimiento sin autorizacion ha infringido presuntamente (@)

lo dispuesto en los articulos 5 del Decreto 2330 de 2006 compilado en el articulo cengee
2.5.3.10.21 y 2.5.3.10.24 del Decreto 780 del 2016 y lo dispuesto en la . - ‘
Resolucién 1403 de 2007 Capitulo 6 articulo 22 numeral 2 literal b). ‘ SC-CER98015
4. Que el articulo 72 del Decreto 1950 de 1964 establece: F ?' 5 _ﬁm“’gh_
“Articulo 72. Toda farmacia-drogueria debe estar dirigida por farmaceut/co en W

CO-SC-CER98915
gjercicio legal de la profesién

A su vez el articulo 2.5.3.10.11. Numeral 2 del Decreto 780 de 201 6 establece
2. Droguerias. La direccion estara a cargo del Quimico Farmac:eutlco
Tecnodlogo en Regencia de Farmacia, Director de Drogueria. -

Que por su parte la Resolucién 1403 de 2007 por la cual se establece el Manual_
del Servicio Farmacéutico dispone en su anexo técnico Titulo | Capltulo V-
numeral 2.3 literal a):

“...a) Direccién Técnica

La direccién técnica seré ejercida por un quimico farmacéutico si la institucién
prestadora de servicios de salud contratante es de alta o mediana complejidad,”

si la institucién prestadora de servicios de salud contratante es de baja
complejidad la direccién técnica podra ser ejercida por un qU/mlco farmaceutICO‘ e
o un tecndélogo en regencia de farmacia”
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investigacién, las disposiciones presunt.

En este sentido, se considera que el establecimiento FARMAAHORRO
DISCOUNT, de propiedad de la sefiora DIANA KAROLINA MONTENEGRO
SOLARTE; no ha dado cumplimiento con el requerimiento referente al recurso
humano para el manejo de su establecimiento, infringiendo presuntamente lo
dispuesto en el articulo 72 del Decreto 1950 de 1964, articulo 2.5.3.10.11.

‘numeral 2 del Decreto 780 de 2016 y la Resoluciéon 1403 de 2007 por la cual se

establece el Manual del Servicio Farmacéutico en su anexo técnico Titulo |
Capitulo IV numeral 2 y 2.3 literal a).

Ahora bien, respecto a la intencionalidad del investigado a través de su personal
responsable, debe manifestarse que de acuerdo a su actuar, se evidencia la
presunta existencia de imprudencia al no actuar con la debida precauciéon en
ofrecer el servicio de inyectologia sin la debida autorizacién y no contar con un
director técnico para el manejo de los productos que se encontraban bajo su
tenencia, que no se hizo o necesario y exigido para cumplir con lo dispuesto en
las normas sanitarias, observandose la falta de voluntad para generar un
resultado en concreto y la ausencia de diligencia para evitarlo, a pesar del

conocimiento e informacién que tenia como autorizado por parte del IDSN para
el ejercicio de su actividad.

5. Que el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011 establece:

“... Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulara
cargos mediante acto administrativo en e/ que sefalara con precisién y claridad
los hechos que la originan, las personas naturales o juridicas objeto de la

_ : amente vulneradas y las sanciones o
medidas que serian procedentes...”

En atencién al precepto normativo transcrito, se procede a dar inicio al presente
proceso administrativo, generado de oficio por la remisién por parte de la Oficina
de Control de Medicamentos del IDSN del acta No. 10042 del 16 de septiembre
de 2021 y por tanto a formular cargos a la sefiora DIANA KAROLINA
MONTENEGRO SOLARTE, por haber infringido presuntamente lo dispuesto en

los articulos 5 del Decreto 2330 de 2006 compilado en el articulo 2.5.3. 10.21 y

2.5.3.10:24 del Decreto 780 del 2016 referente a la falta de autorizacion para
prestar servicios de i i .
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farmacéuticos de las instituciones prestadoras de servicios de salud y establer:/- 5
mientos farmacéuticos, en los aspectos que se sefalan a contmuac:on i i o

...b) Establecimientos farmacéuticos. Las entidades territoriales de salud autori-
zaran el funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos que cumplar con =
las condiciones esenciales, tales como: depdsitos de drogas, .agencias de
especialidades farmacéuticas, farmacia-drogueria y drogueria. La autorizacion se ::
debe referir a los procesos para los cuales estan autorizados: estos . .
establecimientos, de acuerdo con los Decretos 2200 de 2005 y 2330 de 2006 la
presente resolumon y el manual que adopta y demas d/sposmfones Iegales
vigentes... e

En este sentido, se considera que la sefiora DIANA KAROLINA MONTENEGRO _ . .
SOLARTE, identificada con C. C. No. 1.085.247.615, al prestar servicio de
myectologla en su establecimiento sin autorizacion ha |nfr|ng|do presuntamente 3
lo dispuesto en los articulos 5 del Decreto 2330 de 2006 compilado en el articulo
2.5.3.10.21 y 2.5.3.10.24 del Decreto 780 del 2016 y lo dispuesto en la . -

(@)

icontec

~

Resolucion 1403 de 2007 Capitulo 6 articulo 22 numeral 2 literal b). , _ SCCERINS
4. Que el articulo 72 del Decreto 1950 de 1964 establece: . P -

“Articulo 72. Toda farmacia-drogueria debe estar dirigida por farmacéutlco en

CO-SC-CER98915
gfercicio legal de la profesién

A su vez el articulo 2.5.3.10.11. Numeral 2 del Decreto 780 de 2016 establece
2. Droguerias. La direccién estaré a cargo del Quimico Farmaceutlco
Tecndlogo en Regencia de Farmacia, Director de Droguerfa. . wp e b

Que por su parte la Resolucién 1403 de 2007 por la cual se establece el Manual
del Servicio Farmacéutico dispone en su anexo técnico Titulo | Capltulo vV
numeral 2.3 literal a): 188

“...a) Direccién Técnica

La direccion técnica seré ejercida por un quimico farmacéutico si la institucion

prestadora de servicios de salud contratante es de alta o mediana compléjidad,”

si la institucién prestadora de servicios de salud contratante es de baja

complejidad la direccion técnica podré ser ejercida por un qurm/co farmacéutICO" RS

o un tecndlogo en regencia de farmacia” . “ahe. : i
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