NOTIFICACION POR AVISO. '
Instituto . er e o
De, 4 A A . ° .
o St G Martie ¢dDIGO: VERSION: | . ,FECHA:

Pagina 1 de 1

NOTIFICACION POR AVISO.
8 de mayo del 2024.

N,

Investigado: SUMINISTROS Y DOTACIONES MEDICAS HOSPITALARIAS SAS. -
Proceso: PSA DM 137 —2023.

De conformidad con lo establecido en el articulo 69 de la ley 1437 del 2011, la Subdireccién de
Salud Publica se permite realizar notificacion por AVISO del contenido en la Resolucion No.
086 del 16/04/2024 emanado de la Subdireccion de Salud Piblica del IDSN mediante el cual se -~
profiere una decisién de primera instancia dentro del Proceso Sancionatorio Administrativo PSA
DM 137 - 2023 seguido en contra de la firma SUMINISTROS Y DOTACIONES MEDICAS
HOSPITALARIAS SAS de la ciudad de PASTO.

Se fija la presente notificacion por AVISO por el término de cinco (5) dias, en la pagina web del
INSTITUTO DEPARTAMENTAL DE SALUD DE NARINO y en -la cartelera de la
Subdireccion de Salud Pablica. T
C s e te e -
Se advierte a la interesada que la presente notificacion, se entendera surtida al finalizar el dia
siguiente al retiro del presente AVISO y su documento anexo; la presente notificacion se realiza
de conformidad con lo establecido en el pardgrafo 2 del articulo 69 de la ley-1437-del-201 I.. -
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Fijacién: Desfijacion:

Dia 8 de mayo de| 2024 Hora 08:00 AM Dia 15 de mayo del 2024 Hora'18 00 LR
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Firma. Firma.

Nombre. LIS MELO. Nombre. LUIS MELOQ. s - e

P.U. SSP DSN. P.U. SSP IDSN.
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San Juan de Pasto, 16 de abril del 2024.

Por medio de la cual se profiere una decisién de primera instancia. + «

PAS DM 137 - 2023.
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EL SUBDIRECTOR DE SALUD PUBLICA DEL INSTITUTO DEPARTAMENTAL DE SALUD DE NARINO;
en uso de sus facultades Constitucionales y Legales especialmente las conferidas enla ley 9 de-
1979, ley 100 de 1993, ley 715 del 2001, ley 1437 del 2011, Decreto 4725 del 2005 y resolucion
interna No. 2997 del 31 de Diciembre del 2009, y:

I ANTECEDENTES.

i.

-

1. Mediante visita de Inspeccin Vigilancia y Control realizada al establecimiento .DEPOSITO .

DE SUMINISTRO Y DOTACIONES MEDICAS HOSPITALARIAS SAS con NIT 900.932.749-1 el
pasado 19/05/2021, se hizo el haltazgo de unos Dispositivos Médicos que ho cumplian
con las dlsposmlones sanltanas establecidas en el Decreto 4725 del 2005 que hizo
necesario la i nmposncnon de una m§d|da samtarna de seguridad tal como consta en el acta
No. 0174 del 27/05/2021 ‘los’ dISpOSItIVOS objeto de imposicién de medida sanitaria de~

@
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SC-CER98915

segurldad fueron: 3 / .
(DB TaERII, SR .
ACTA DE RPCEPCION TECNIC AIDSN 1009 del.13/04/2021. ., . Y R w
No NOMBRE FORMA PRESENTACION | {_LABORATORIO | L« FECHA DE~] .REGISTRO | 7 NUMERO DE J | CANTIDAD | OBSERVACIONES
PRODUCTO FARMACEUTICA | COMERCIAL: |, FaBRICANTE .z“ VENCIMIENTO [ ginvima [ 5 rome Bl LI\~ | conpictoneSd-SCLERIBINS
CONCENTRACIO 1 T ALMACENAMIEN
1 OMT NEURO Y UNIDAD OMTMEDICAL | 4017145 NO 4017145 . 2 __SINREGISTRO
PATTIES 0.35 mm TIENE SANlTARlO
material for use INVIMA
under
microscope B oo
2 TORNILLO DM UNIDAD NO TIENE NO TIENE NO NO TIENE 8 SIN REGISTRO
ESPONJOSO 4.0 X TIENE SANITARIO
22 INVIMA
3 | TUTOR DE DEDO oM UNIDAD NO TIENE NO TIENE NO NOTIENE | SETCON |  SINREGISTRO
TIENE —|.8.PiEZAS | SANTARIG”
_ INVIMA
a CLAVOS DE DM UNIDAD NO TIENE NO TIENE NO NOTIENE | NOTIENE | SINREGISTRO
STEMAN TIENE . = | . _sanmario
) TTINVIMA

2. Con base en el hallazgo realizado, este despacho mediante auto No. 0302 del 7/07/2023,
este despacho decreto la apertura de un Proceso Sancionatorio Administrativo y la
elevacion de cargos respectivos en contra del DEPOSITO DE SUMINISTRO Y DOTACIONES

MEDICAS HOSPITALARIAS SAS con NIT 900.932.749-1 del municipio- de Pasto:
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Que una vez proferido el auto de apertura y el pliego de cargos en el contenido, se procedid por
parte de esta despacho con la ritualidad establecida para la notificacion de esta clase de
actuaciones por lo cual se remitid la citacién correspondiente a la direccion regastrada en el
expediente y ante la devolucién de la comunicacidn con la anotacién de que se desconocia al
citado, se procedi6 a dar aplicacién a lo sefialado en el paragrafo 2 del articulo 69 de la ley 1437
del 2011, es decir realizar la notificacién por AVISO que fue publicado en la pagina web del IDSN
18/07/2023, todo ello con el fin de continuar con el tramite normal de la presentetinstruccion.

Que los hechos objeto de investigacion se generan por la visita de IVC realizada a la sede del. .
DEPOSITO DE SUMINISTRO Y DOTACIONES MEDICAS HOSPITALARIAS SAS con NIT 900.932.749-

1 del municipio de Pasto el pasado 19/05/2021 donde se encontré una serie de dispositivos
médicos que no daban cumplimiento a lo sefialado en el Decreto 4725 del 2005 articulo. 2~
pardgrafo de dispositivo medico fraudulento que nos dicen: drticulo 2°. Definiciones. Para efectos de te

aplicacion del presente decreto, se adoptan las siguientes  definiciones: Dispositivo médico fraudulento. Aquel que
se comercializa sin cumplir con los requisitos exigidos en las disposiciones técnicas y legales que lo regulan, o aquel
que es fabricado, ensumblado total o parcialmente en Colombia sin_el_respective registro samtarzo o permiso de.
comercializacion.

(G)

d [{=7a}{-14
Que las normas relaaonadas anterlormente constltuyen la proposicidn Jurld:ca en que se debe
ventilar los hechos objeto de’ mdagacnon f;:)r parte &'de este despacho; para ello se debe verificar sc.CER98915
los hallazgos sobre Ios hechos objeto de mvestlgacuon en prlmer término est referido al hallazgo M
de los dlSpOSItl}/OS medlcosfsm reglstro samtarlo "tal Tomo se reIacuono{an el acta de lmpos:CIén T

|
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" de medida sanltana de segurndad No 174 de! 19/05/2021 que Ios elementos objeto de cautela
— = - (¥4
no tenian el regnstro samtarlo que autor:zara s Comercializacion en el territorio nacnonal sobreyg.sc.CER9815

1] L R g N A A A A e
esta exigencia de orden sanitario se debe decir que este un requisito técnico que impone la
autoridad sanitaria del orden nacional, encaminada a garantizar el cumplimiento de fas exigencias
técnicas, sanitarias y logistica de los dispositivos que se comercializan dentro de todo el territorio
nacional que permitan tener plena seguridad de sus condiciones fisica que los hacen actos para.,
el uso en humanos, como también poder conocer el fabricante de esos instrumentas y v‘erifjca;
su trazabilidad sobre su elaboracion y fabricacién; y que una vez verificada que en efectonose =~
ha dado cumplimiento a este mandato sanitario es predicable la infraccidn sanitaria atribuida al
establecimiento investigado. —

» - ¢ ’\

Con base en lo expuesto se debe indicar que se haga necesario adoptar las medidas”
administrativas correctivas tendientes a evitar que esas anomalias se sigan presentando en el
futuro.

DE LA CALIFICACION DE LA FALTA.
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ARTICULO PRIMERO: Declarar la infraccién a las normas sanitarias contenidas en el decreto 4725

det 2005 Articulo_2°. Que sefiala Articulo 2: Definiciones, Articulo 2°_Definiciones. Para efectos de ..
aplicacion del presente decreto, se adoptan las siguientes  definiciones: Dispositivo médico fraudulento. Aquel que .
se comercializa sin cumplir con los requisitos exigidos en las disposiciones técnicas y legales que lo regulan 0 aque{,,
que es fabricado, ensamblado total o parcialmente en Colombia sin el respectivo registro sanitario o permiso de

comercializacion; por parte del DEPOSITO DE SUMINISTRO Y DOTACIONES MEDICAS
HOSPITALARIAS SAS con NIT 900.932.749- y consecuentemente con ello imponer_una sancion
administrativa consistente en el pago de una multa equivalente a un (1) Salario Minimo Mensual
Vigente para el afio 2019 equivalentes a la suma de NOVECIENTOS OCHO MIL QUINIENTOS ,
VEINT! SEIS PESOS M/C ($908.526); por las razones anotadas en la parte motiva de ia presente
resclucion, Sancién que deberén ser cancelados en la tesoreria del IDSN dentro de Ios cinco (5)
dias siguientes a la ejecutoria del presente acto administrativo; en la cuenta de ahorros del IDSN
FUNCIONAMIENTO No. 039944483 referencia 004 del Banco de Occidente de la ciudad de Pasto. .

s

ARTICULO SEGUNDO: Requenr al representante legal del DEPOSITO DE SUMINISTRO Y
DOTACIONES MEDICAS HOSPITAI.ARIAS SAS con NIT 900.932.749-1 de la ciudad de PASTO para
que tome y adopte Ias ‘Medidas_ preventwas tend:entes a evitar que en el futuro se vuelvan a
presentar estos hechos y se’dé’ estncto cumplamlento a las disposiciones legales en materia SC-CER98915
sanitaria contenidas en el Decreto 4725 del 2005. ——— m
DEI Tl -\
ARTICULO TERCERO: Notn‘ccar aI representante legal “del “DEPOSITO DE_SUMINISTRO YW .
DOTACIONES MEDICAS HOSPITALARIAS SAS)con NIT-QOO 932 749 1 Ia~presente deC|S|on d

conformidad con Io establecido en el ‘articulo 67 de I3 16y'1437 del 2011 en'concordancia'con e[:o-sc-CERsams
articulo 69 Ibidem.
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ARTICULO CUARTO: informar al representante legal DEPOSITO DE SUMINISTRO Y DOTACIONES
MEDICAS HOSPITALARIAS SAS con NIT 900.932.749- la presente resolucién e informar que contra
la misma resolucién procede los recursos de Reposicion ante esta misma Subdireccién y el -
recurso de Apelacién ante la Direccién del Instituto Departamental de Salud de Nariiio, recursos
que deberan ser presentados dentro de los diez (10} dias siguiente a la notificacién del presente
acto administrativo de conformidad con lo establecido en el articulo 76 de Ia ley 1437 del 2011.
ARTICULO QUINTO: La presente resolucién presta MERITO EJECUTIVO Yy podré hacerse efectiva
por jurisdiccién coactiva.
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ARTICULO SEXTO: Dejar a disposicién de la Fiscalia General de la Nacién los dlsposstuvos médlcos
objeto de imposicién de medida sanitaria contenidas en las actas nimeros 0174 del 19/05/2021
y ordenar a la oficina de Medicamentos del IDSN su correspondiente custodla hasta tanto la
Fiscalia General de la Nacién disponga de las mismas. T
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