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(777)

(24 de octubre de 2023)

PROCESO: PSA M 275-2023

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

LA SUBDIRECTORA DE SALUD PUBLICA DEL INSTITUTO DEPARTAMENTAL DE 
SALUD DE NARINO, en uso de susfacultades constitucionales y legates, especialmente 
lo dispuesto en la Ley 715 de 2001, Ley 9 de 1979 y Resolucibn No. 2997 del 31 de 
diciembre de 2009'del'IDSN, Ley 1437 del 2011,

\\ \ CONSIDERANDO

. z'-'

I.Mediante acta No. 0024 del^09 de marzo de 2021 se deja constancia de la diligencia 
de inspeccibn, vigilancia y control, mediante la cual se impone medida sanitaria de 
seguridad al establecimiento*F-ARMACIA LA AURORA de propiedad de la seftora 
GLADYS VIVIANA CRUZ GARCJA teentificadavComC.G. No. 27.434.257, en la cual se 
estabtece se encontraron en brea/de/afm^cenarni^nto y estanterla, inyectologia y area 
en donde la directbja tbcnica^informa que tiene habilitado punto efecty, que pertenece 
a droguerla se encontrb prod^ctos^^^cbuticp^sihjegistroisanitari^INVIMA, sin lote 
y^fecha de vencimiento, abiertos^sin fecha de^pertiira^y^usaclo^f^n mal estado de 
conservaci6n y de uso gjg ^CSnnO

Los productos objeto de decomiso fueron los siguientes:

SC-CER98915

/ CO-SC-CER98915

NOMBRE
DEL OBSERVACIONES 

Y/O CONDICIONES
FORMA
FARMACEUT

PRESENTACI LABORATOR FECHA DE 
VENCIMIENT

PRODUCTO NUMERO 
DE LOTE

REGiSTRO
INVIMA

CANTIbNNo IOY DAD DEICA COMERCIAL FABRICANTE OCONCENTR
ACION

ALMACENAMIENTO-

2018M-
0007478R1

SINOVUL1 TABLETAS BLISTER X 21 ABBOH 09/2023206339 63 USO INSTITUCIONAL

OMEPRAZO
L20mg

2012M-
0013109

201200012 CAPSULA BUSTER X 15 NOVAMED 06/2022 165 USO INSTITUCIONAL15
DEPOTRIM
INYECTABL

SOLUCION-
INYECTABLE

2018M-
0009075R1

3 CAJAX1 LA FRANCOL 08/202320F445 6 USO INSTITUCIONAL
E
VFTAMINA 2016M-

000487R2
4 TABLETAS CAJAX100 LASANTE 09/20233254110 200 USO INSTITUCIONALC

DEPOTRIM
INYECTABL SOLUCION-

INYECTABLE
2018M-
0009075R1

5 CAJAX1 LA FRANCOL 08/202320F445 1 USO INSTITUCIONAL
E

SOLUCION-
INYECTABLE

NO 2007M-
00632SR1

6 CYCLOFEM UNIDAD 08/202412009321 3 USO INSTITUCIONALREPORTA
COMPLEJO SOLUCION-

INYECTABLE
FRASCO 2015M-

005532R3
2007816E ABIERTO SIN FECHA 

DE APERTURA
7 ECAR 07/2022 1B 10ml

FRASCO
TRANSPARE

NO ABIERTO SIN FECHA 
DE APERTURA

8 SOLUCION FRASCO N/R N/R N/R 1REPORTA
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NTECON 
LIQUIDO 
BLANCO

NO REPORTA 
LOTE(FV(NOTIFlCACI 
ON SANITARIA,Nl 
LABORATORY 
FABRICANTE

NONO NO NOFRASCO DE 
COLORES

11FRASCOGEL9 REPORTA REPORTA REPORTAREPORTA

SIN REGISTRO 
INVIMA06/2023N/R GP0121T 1CREMA CAJAX1 BAYER10 CANESTEN

SIN REGISTRO 
INVIMA

BACTRIM
FORTE

COMPRIMID 02/2025N/R 10ROCHE RJ1607CAJA X 1011 0
SIN REGISTRO 
INVIMA

NEUROBIO SOL- JERINGA
PRELLENADA

09/2022N/R M04259 1MERCK12 N DC INYECTABLE
SIN REGISTRO 
INVIMA

NEUROBIO SOL- 07/2022N/R 3CAJA XI MERCK M0103713 N DC INYECTABLE
SIN REGISTRO 
INVIMA

SOL-VOLTAREN
75mg/3ml

N/R 03/2022KP7191 8CAJA X 10 NOVARTIS14 INYECTABLE
SIN REGISTRO 
INVIMA

CYTOTEC
200mcg

N/R N/R N/R 4TABLETAS UN1DAD PFIZER15

SIN REGISTRO 
INVIMA

02450169CLOTRIMAZ 
OL 2Q0mg

•*! 09/2022N/R 3OVULOS CAJA X 3 GENOMMA16 01(/ *
SIN REGISTRO 
INVIMA

FLUZETRIM 04/2023N/R N/R 8CAPSULAS CAA X 10 CHALVER17 F
02400169 SIN REGISTRO 

INVIMA
CLOTRIMAZ 
OL 2%

08/2022N/RGENOMMA 118 CREMA CAA XI 01
SEOBSERVA
GUANTES
SUCIOS,MANCHADOS 
,ROTOS,CAAS 
DETERIORADAS, EN 
MAL ESTADODE’ 
ALMACENAMIENTO.S 
IN IDENTIFICACION 
DE FV,LOTE NO 
APORTA FACTURA 
PARA REALIZAR 
TRAZABILIDAD SE 
DEJA EVIDENCIA 
FOTOGRAFICA

DISPOSABL 
E EXAMEN 
GLOVES 
GUANTES

18DISPOSITIVO
MEDICO

MADE IN 
CHINA

N/RN/R N/RCAA X 10019 CAAS

SEOBSERVA
GUANTES
SUCIOS,MANCHADOS 
,ROTOS,CAAS 
DETERIORADAS, EN 
MAL ESTADO DE 
ALMACENAMIENTO.S 
IN IDENTIFICACION 
DE FV.LOTE NO 
APORTA FACTURA 
PARA REALIZAR 
TRAZABILIDAD SE 
DEJA EVIDENCIA 
FOTOGRAFICA

LATEX 
WHITE 
DISPOSABL 
E GLOVES- 
GUANTES

DISPOSITIVO
MEDICO

N/R N/R 05/2023MENGZIDIE CAJA X 100 120

**(

Se anexan los siguientes documentos: acta mediante la cual se impone medida sanitaria 
No. 0024 de 09 de marzo de 2021, auto comisorio No. 76 del 03 de marzo de 2021, acta
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de recepcidn de productos decomisados No. 992 del 12 de marzo de 2021, registro 
fotogr&fico.

2. Que en atencidn a los hechos descritos y en evidencia la existencia de una presunta 
infraccidn administrativa, con el fin de proceder a realizar la respectiva investigacibn de 
la ocurrencia de los hechos, este Despacho considera procedente abrir investigacibn 
administrativa en contra de la sefiora GLADYS VIVIANA CRUZ GARCIA identificada con 
C.C. No. 27.434.257 y para el efecto otorgar al expediente el numero PSA M 275-23.
3. Que de acuerdo a las condiciones en que se encontraban los productos objeto de 
decomiso, en el Decreto 677 de 1995 articulo 2 en el que en igual manera se establece 
que se entiende como Producto Farmac6utico alterado:

V' \\ ■) \

"... e):Cuando por su naturaleza no se encuentre almacenado o consen/ado con las 
debidas' precauciones. ..”\x X' \
Y como Producto Farmac6utico Fraudulento:

...g) Cuando no este amparadocon Registro Sanitario.

.

/
Frente a los productos de uso/mstitucibnal esSrpcedenie manifestar que frente a esta 
clase de productos su^tenencia^se^en^uentfa^prohi^ida de forma expresa contemplada 
en eKparbgrafo 1 del articulo/TAdel Decreto 67J de 1995. . jf/ Dei9@r¥6amenfi'€8l
Ahora bien, en losparbgrafos 1 y 2'del articulo 77 del Decreto 677 de 1995 se establece:

jL'PARAGRAEO.1?'Se proh1b^i?ten^^g^aja^vCnta cfe^li^ductosfarmac^utic^s que 

presenter en envase tipo hospitalario, que sean distribuidos por entidades
publicas de seguridad social, de muestras medicas v de productos farmaceuticos
con la fecha de viqencia, expiracion o caducidad vencida o sin registro sanitario.
en las droguerlas, depdsitos de drogas, farmacias-droguerias y establecimientos
similares.

SC-CER98915

/

. r-
/

CO-SC-CER98915

PARAGRAFO 2o. S_e prohfbe la fabricacidn, tenencia o venta de productos farmac6utico 
fraudulentos o alterados en los establecimientos farmacGuticos...” (Subrayas fuera del 
texto).

Igualmente el Decreto 4527 de 2005 en el acbpite de dispositivos mbdicos alterados del 
articulo 2 dispone:

...d) Cuando por su naturaleza, no se encuentre almacenado o consen/ado con las 
debidas precauciones;”

Ahora bien, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 3 del Decreto 1945 de 1996, 
se entiende por producto farmacbutico: "... Todo producto destinado al uso humano o 
animal presentado en su forma farmac^utica, tales como medicamentos, cosmGticos, 
alimentos que posean accidn terap^utica; preparaciones farmac$uticas con base en . Z'-'
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recursos naturales, productos generados por biotecnologia, productos biologicos, 
productos homeopaticos v demas insumos oara la salud... ’’

—t'’ Y a su vez establece como tales:

Insumos para la Salud: Son todos los productos aue tienen imoortancia sanitaria 
tales como /os materiales de protasis v de ortesis. de aolicacidn intracomoral de
sustancias, aue se introducen a/ oraanismo con fines de diaanostico v demas, las
suturas v materiales de curacion general v aauellos otros productos aue reauieran
reaistro sanitario oara su oroduccion v comercializacion. (Subrayas y negrilla fuera
del texto).

De acuerdo a las normas descritas y a las caracterlsticas que presentaban los productos 
objeto de la medida de seguridad, se puede concluir que respecto a estos, dadas sus 
condiciones configuran los literales d) de dispositivos medicos alterados del artlculo 2 
del Decreto 4725 de 2005, y los literales e) de productos farmaceuticos alterados y g) de 
productos farmaceuticos fraudulentos del Decreto 677 de 1995, y en consecuencia se 
establece que el establecimiento FARMACIA l_A AURORA, propiedad de la sefiora 
GLADYS VIVIANA CRUZ GARCIA identificada con C.C. No. 27.434.257 ha incurrido 
presuntamente en las prohibiciones establecidas en los par£grafos 1 y 2 del articulo 77 
del Decreto 677 de 1995 y del artlculo 2 del Decreto 4725 de 2005.

Ahora bien, respecto a la intencionalidad del investigado a trav£s de su personal, debe 
manifestarse que de acuerdo a su actuar en su establecimiento, se evidencia la presunta 
existencia de imprudencia al no actuar con la debida precaucion en el manejo de los 
productos que se encontraban bajo su tenencia, que no se hizo lo necesario y exigido 
para cumplir con lo dispuesto en las normas sanitarias, observ£ndose la falta de voluntad 
para generar un resultado en concrete y la ausencia de diligencia para evitarlo, a pesar 
del conocimiento e informacion que tiene como autorizado por parte del IDSN para el 
ejercicio de su actividad.

^ ■

4. 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 el que senalara con precisidn y claridad los hechos que 
la originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacidn, las disposiciones 
presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes... ”

En atencion al precepto normative transcrito, se precede a dar inicio al presente proceso 
administrativo, generado de oficio por la remision por parte de la Oficina de Control de 
Medicamentos del acta de toma de medida de seguridad No. 00024 del 09 de marzo de 
2021 y por tanto a formular cargos a la sehora GLADYS VIVIANA CRUZ GARCIA 
identificada con C.C. No. 27.434.257, por tener productos farmaceuticos alterados y 
fraudulentos, de conformidad con la definicion establecida en los literales e) de productos 
farmaceuticos alterados y el literal g) del ac&pite de productos farmaceuticos
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fraudulentos del artlculo 2 del Decreto 677 de 1995 y literal d) de dispositivos medicos 
alterados del artlculo 2 del Decreto 4725 de 2005.

5. En el evento de demostrarse la ocurrencia de la presunta infraccidn a la norma 
sanitaria que se endilga al investigado, las sanciones que podrlan llegar a imponerse de 
conformidad con lo establecido en el artlculo 577 de la Ley 9 de 1979 modificado por el 
Decreto Ley 2106 de 2019 artlculo 98, serlan las siguientes:
a) Amonestacidn;
b) Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salaries mlnimos legales 
mensuales vigentes
c) Decdmiso de productos
d) Suspension o cancelacidn del registro o de la licencia respectiva; 
e^Cierrelemporal o definitive del establecimiento, edificacidn o servicio respective.

6. Ervatencidn a lo dispuesto en el artlculo 67 del C6digo Procesal Penal y en evidencia 
la comisibn de una presunta conducta penal de acuerdo a los hechos presentados, este 
despacho .procederb a interponer la denuncia correspondiente ante la Fiscalla General 
de la Nacibn y a dejar a disposicibn de dicha entidad los productos objeto de decomiso.

En mbrito de lo expuesto la Subdirectora de Salud Publica del Institute Departamental

de Sssksd de Mssrme

. ^

/
SC-CER9891S

CO-SC-CER98915

ARTICULO PRIMERO. - Abrir investigacibn administrativa en contra de GLADYS 
VIVIANA CRUZ GARCIA identificada con C.C. No. 27.434.257, y para el efecto otorgar 
al expediente el radicado No. PSA M 275-23.

ARTICULO SEGUNDO.- Formular cargos a la sefiora GLADYS VIVIANA CRUZ 
GARCIA identificada con C.C. No. 27.434.257 por incurrir presuntamente en las 
prohibicionesdispuestasen los parbgrafos 1 y 2del artlculo 77 del Decreto 677 de 1995, 
consistente en la tenencia de productos farmacbuticos mal almacenados (sin lote y 
abiertos sin fecha de apertura), sin registro Invima y de uso institucional, de conformidad 
con la definicibn establecida en los literates e) de productos farmacbuticos alterados y 
literal g) del aebpite de productos farmacbuticos fraudulentos del artlculo 2 del Decreto 
677 de 1995; igualmente el literal d) de dispositivos medicos alterados del artlculo 2 del 
Decreto 4725 de 2005 de conformidad con las consideraciones expuestas.

ARTICULO TERCERO. - Notificar el contenido de la presente providencia de forma 
personal al investigado, de conformidad con lo establecido en el artlculo 67 de la Ley 
1437 de 2011 o via correo electrbnico para lo cual debe remitir la correspondiente 
autorizaclbn al correo electrbnico procesossancionatoriosssp@idsn.gov.co, dando 
cumplimiento a lo dispuesto en artlculo 10 de la Ley 2080 de 2021 en el evento de no
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ser posible la notificacion personal dar aplicacion en subsidio a la notificacibn por aviso 
dispuesta en el articulo 69 ibidem.

ARTICULO CUARTO. - Advertiral investigado que dentro de los quince (15) dias habiles 
siguientes a la notificacion ob la presente providencia, directamente o a traves de 
apoderado debidamente constituido, podra presenter sus descargos en forma escrita, 
aportar y solicitar la practica de las pruebas que pretenda hacer valer. En consecuencia, 
se pondra el expediente a disposicion del investigado, de conformidad con lo dispuesto 
en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO QUINTO. - Contra la presente decision no procede recurso alguno de 
conformidad con lo establecido en el articulo 47 de la ley 1437 de 2011.

''i

. . ARTICULO SEXTO. ■ Dejar los productos decomisados a disposicibn de la Fiscalia 
General de la Nacibn para las investigacjones de su competencia.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

ROCIO DEL PILAR JUELR& TATICUAN 

Subdirectora de Salud Publica

Reviso><^jST\ 
ProfesionaWnlversitario SSP

.CO ARENAS

Proyectd: Magda R. 
Abogada SSP

*'«
'

■t


