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AGIO ADMINISTRATIVO POR EL CUAL SE RESUELVE DE FONDO EL 
PROCESO SANCIONATORIO ADMINISTRATIVO

CODIGO: F-PIVCSSP11-07 VERSION: 02 FECHA: 16/09/2021

(195)

(31 de octubre de 2023)

For la cual se falla el proceso sancionatorio administrative en primera instancia
V

PROCESO: PSA M 138-2023

LA SUBDIRECTORA DE SALUD PUBUCA 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 la Resolucidn No. 2997 del 31 de diciembre de 2009, ley 
1434 del 2011, \

^ "'Xn

>

I. CONSIDERANDO

I.De acuerdo con lo dispuesto en el acta de toma de medida de seguridad No. 0102 del 25 AHA
de noviembre de 2020, en visita de inspeccidn, vigilancia y control - IVC realizada en el 
establecimiento DROGUERlA\DIOCESANA propiedad de la senora STEPHANNY Bp 
DAYANA'MATABANCHOY, identificada^ con C.C. No. 1.085.310.174, en la cual se [now] 
establece que se encontraron^prp^tfefarmaceuticos en area de inyectologla y en area SC-CER98915
de almacenamiento^estantes productos farmaceuticos con leyenda de uso institucional, _
vencidos, abiertos.en mal estado de conservaci6nt^sin^fecha#de-.apertura, sin registro INVIMA, y de uso^nstitucionll^^^rm//^^^/ '

Per los hallazgos presentadqsj_se ^cedid/a'/tomawla/mediSa/cieTdecorniso^sobre los'"'^25^ 
/productos encontradps, lo&flgSs

V\ VS\

CO-SC-CER98915
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NO. CAATI
nOuerodeioteREGISTRO INVtU A

0A00
BANDAS
ADHESIVAS

Disposrmo
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1 CAJAX100 UFECARE 20150I4001401S 201705 03/2020 9 VENCIDO
2 PASTAALAGUA S0UJC10N 180401FRASCO 120g PRODROGAS m 04/2020 1 VENCIDO

LEVOTIROXINA3 TABfTAS BUSTER X 30 SIEGFRIED 2017FKI005365R1 160512 12/2021 48 USOINSimiCIONAlSQmg
AFLUXN-
ACFniCISTENA

TECNOQUIMIC4 JARABE FRASCO 7Sfrt 2012M-0001583R1 OD6980A 04/2023 USO INSTITUCIONAL1AS
SUWCIQN-
TNVFTTflRIP

5 PHARMA MIX 2 CAJAX100 PHARMACOM N/R NJR 07/2021 2 SIN REQSTRO INVIMA
TER8UTAUNA
SULFATO 1%6 SOLUCION FRASCO lOrri ROPSOHN 2012M-012605R2 90471 06/2021 3 USO INSTTTUCIONAL

SOLUCION
iNYECTABLF7 FEMEUN CA1AX100 LAFRANCOL 2010FH)010797 20F742 08/2023 1 LGOINSTTIUCIONAL
SULUUUN8 DEPOTRIM CAJAX100 LAFRANCOL 2018M-000907SR1 2K340 06/2023 2 USO INSTTTUCIONALiMVcrraaic

TECNOQUIMIC9 FIXAMICIN GOTAS GOTERO ISirf 2017M40126UR1 OB209 03/2022 USO INSTTTUCIONAL1AS
SOLUCION
INYFTTARIF10 VTTAMINA Bl2 CA3AX5 ECAR 2013FM03990R3 2007588E3 08/2023 4 USO INSTTTUCIONAL
SOLUCION
INYECTABlf

STANOZOL 50frg/fr(11 FRASCO X30rrl LANDERLAN N/R 19087 04/2021 SIN REGISTRO INVIMA1
SOLUCION
INYECTABLE

12 COMPISOB FRASCO XIOirt ECAR 2015M-005532R3 2007104E3 07/2022 1 USO INSTTTUCIONAL
SULUUON
iMVFnranic13 TIAMINA FRASCO X lOfrt ECAR 2016M-003721R4 1712082E2 12/2022 USO INSTTTUCIONAL1
SOLUCION
INYECTABLE

14 TIAMINA FRASCO XlOfrf ECAR 2016M-003721R4 1910115 10/2024 USO INSTTTUCIONAL1
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Como soportes del acta de decomiso se anexan los siguientes documentos: acta No. 0102 
de 25 de noviembre de 2020 y auto comisorio No. 560 del 04 de noviembre de 2020,

2. Mediante auto No. 335 de 07 de julio de 2023, se resolvio formular cargos a la senora 
STEPHANNY DAYANA MATABANCHOY, identificada con C.C. No. 1.085.310.174, por 
incurrir presuntamente en las prohibiciones dispuestas en los par£grafos 1 y 2 del artlculo 
77 del Decreto 677 de 1995, consistente en la tenencia de productos farmac^uticos 
vencidos, de uso institucional, mal almacenados y sin registro Invima de conformidad con 
la definicion establecida en los literal g) del acSpite de productos farmaceuticosfraudulentos 
y literal c) y e) de productos farmaceuticos alterados del artlculo 2 del Decreto 677 de 1995, 
y literal b) acapite de dispositivos medicos alterados del artlculo 2 del Decreto 4725 de 
2005.

3. El auto de formulacidn de cargos se notified personalmente a la investigada el dla 13 de 
julio de 2023. (fl 11).

4. El termino para la presentacidn de descargos culmino el dla 04 de agosto de 2023.

5. Dentro del termino legal el dla 27 de julio del 2023 en medio flsico radicado No. 20020923, 
se present© escrito de descargos por parte de la senora STEPHANNY DAYANA 
MATABANCHOY, en los que senala:

"1. Referente a los medicamentos que se seflalan con fecha de vencimiento puedo manifestarque: si 
se encontraban fuera del &rea de cuarentena, por motive de que se estaba realizando aseo y limpieza 
de esa area, ademas, hago aclaracidn que las personas encargadas de la recoleccidn de los 
medicamentos que se encuentran con fecha vencida nos visitan una sola vez at mes.

**(

2. Con respecto a los medicamentos que se dice son de uso institucional puedo manifestar que 
TERBUTALINA SULFATO, LEVOTIROXINA de 50 ml, FIXAMICIN gotas de 15 ml, AFLUX (jarabe), 
perteneclan a mi hermana ALEXANDRA VIVIAN A MATABANCHOY a quien le hablan formulado para 
tratamiento de ASMA, EPOC Y TIROIDES que padecla y quien posteriormente fallecid por una crisis 
respiratoria, manifiesto que mi hermana trabajaba en un centro de fisioterapias llamado KINESIS y 
pasaba a diario por la droguerla, ya que le quedaba cerca de su trabajo por lo cual los medicamentos 
se encontraban en esta para la realizacidn de sus terapias diarias, por ende estos medicamentos 
estaban en mi escritorio mas no en los estantes de exhibicidn.

m
3. Los medicamentos inyectables sehalados: vitamina B12, complejo B y Tiamina (solucidn por 10 ml), 
se encontraban en la zona de inyectologla, debido a que los llevaban los pacientes, para que se les 
realice el procedimiento ya que en ese tiempo la farmacia contaba con el permiso de inyectologla, es 
por esto que las ampollas se encontraban con algun contenido, pues se les aplicaba segOn las 
indicaciones pasando un dla la cantidad indicada por el mddico. En las mismas circunstancias sucedla 
con el medicamento: DEPOTRIN Y FEMELIN.

4. El medicamento PHARMA MIX 2 y STANOZOL 50 MG solucidn inyectable por 100 ml fue de uso 
personal que me lo recomendaron en el gimnasio al cual yo asistla para quemar grasa y aumentar 
masa muscular.
Me permito manifestar que por diferentes circunstancias yo ya no soy propietaria de la DROGUERIA 
DIOCESANA ubicada en el barrio Las Mercedes con direccidn calle 21 BNa 2 A-65 ya que fue vendida 
y en este momento es de otra propietaria..."

■
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6. Mediante auto No. 382 del 08 de agosto de 2023 se decide sobre la pr£ctica de pruebas 
dentro el proceso sancionatorio (fl 25).

7. El auto de pruebas se notified por medio de estado No. 63 el cual se fijd el 09 de agosto 
de 2023 en la pdgina web del IDSN, y al corro electrdnico de conformidad con lo dispuesto 
en el artlculo 295 del Cddigo General del Proceso modificado por el artfeuio 50 de la Ley 
2080 de 2021 (fl 26 a 28).

8. Mediante auto No. 457 del 18 de agosto de 2023 se concede tdrmino de traslado a la 
investigada'para que presente los alegatos respecto a la investigacidn (fl 29).

' V _ A
9. El auto de traslado para alegatos se notified por medio de estado No. 79 el cual se fijd el
d[a 22;de agosto de 2023 en la pdgina web del IDSN y se remitid mensaje sobre su 
expedicidn al correo informado por la investigada, de conformidad con lo dispuesto en el 
artlculo 295'deKCddigo General del Proceso modificado por el articulo 50 de la Ley 2080 
de 2021,(fl 30 'a 32). \

10. La investigada no presentaVescrito de alegatos.

/ tirsstfpu&G)lirCONSIDERACIONES DE l?A SUBDIRECCION
De_acuerdo a lo obrante en e^^o^^^l^^ue^s^^^^en^etCpa probatoria, este 

despacho precedes tomar la correspondiente decisidn de fondo en el asunto.xon base en 
>l°s siguientes argufyntosflfe toSSm*

SC-CER98915

\

DEL CASO EN CONCRETO

Como queda en evidencia, de acuerdo con el contenido del acta por medio de la cual se 
tomb la medida de seguridad de decomiso de los productos farmacbuticos N°. 0102 del 25 
de noviembre de 2020, descritos en el numeral 1 del presente acto administrative, se 
determine que se encontraron productos farmacbuticos en area de inyectologla y en brea 
de almacenamiento estantes productos farmacbuticos con leyenda de uso institucional, 
vencidos, abiertos en mat estado de conservacibn, sin fecha de apertura y sin registro 
INVIMA, situaciones que dejan en evidencia una clara violacibn a la normatividad sanitaria 
vigente.

* Lugar donde fueron encontrados los productos objeto de medida de seguridad

Tal como se establece con base en lo dispuesto en el acta No. 0102 del 25 de noviembre 
de 2020, en el respective auto de formulacibn de cargos como en la decisibn de fondo 
proferida, se encuentra determinado en principio que los productos fueron encontrados en 
el establecimiento, para el momento propiedad de la investigada en la zona de 
almacenamiento especificamente en las estanterias, situacibn que es avalada por la misma 
propietaria quien a la vez era Director Tbcnico. En este sentido, se encuentra que realizada 
la visita en el establecimiento por parte de funcionarios de la Oficina de Control de 
Medicamentos competentes para su revision, se entiendetiene su propia infraestructura, 
la cual para ser avalada por el IDSN^^r^jajjrestacibR^^!

Calle _§9ra9arsg ^i§p_9J3^.^^SQluci
Conmutador: [602] 7235428-(602) 7244436 2
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establece el Manual de Servicio Farmaceutico, numeral 1.2.1 del Capitulo II Titulo I, entre 
las que se destacan:

“...6) Area adecuada para almacenamiento, teniendo en cuenta los tipos de 
productos que se van a distribuiry/o dispensar..." denominada la ZONA DE 
ALMACENAMIENTO y

...g) Area debidamente identificada para el almacenamiento de 
medicamentos que deben serdestruidos o desnaturalizados, por vencimiento o deterioro”; 
denominada ZONA DE CUARENTENA.■ i

En este sentido, establecida legalmente la estructura tecnica que debe tener cada 
, establecimiento que maneje productos farmac£uticos, se encuentra que carecen de razon 

los argumentos de la investigada referentes a que: "...si se encontraban fuera del area de 
cuarentena, por motivo de que se estaba realizando aseo y limpieza de esa area, adem6s, hago 
aclaracion que las personas encargadas de la recoleccion de los medicamentos que se encuentran 
con fecha vencida nos visitan una sola vez al mes" por cuanto los productos farmaceuticos tanto 
vencidos como mal almacenados debieron encontrarse con anterioridad a la visita de 
inspeccion, vigilancia y control efectuada, en la zona de cuarentena y no en el area de 
almacenamiento, lo que permite determinar a esta Subdireccion la falta de control ejercido 
sobre los productos objeto de medida de seguridad.

Ahora bien, se encuentra que determinado el lugar donde fueron encontrados los productos 
decomisados “6reas de almacenamiento, estanterlas’’, claramente se establece que dicha 
area corresponds a la enunciada en el literal d) del numeral 1.2.1 del Capitulo II Titulo I de 
la Resolucibn 1403 de 2007, por cuanto de haberse encontrado en el descrito en el literal 
g) los productos: zona de cuarentena, no hubiesen sido objeto de decomiso, al ser dicha 
zona la especifica para el almacenamiento de los productos que presentan falencias lugar 
donde se puede establecer no fueron encontrados los productos farmacbuticos.

Tioicidad de la conducta

Respecto a los productos farmacbuticos vencidos y mal almacenados descritos 
respectivamente en el item 2, del acta de decomiso, esta Subdireccion se remite a lo 
dispuesto en el Decretory? de 1995 articulo 2 en el que se establece que se entiende 
como Producto Farmaceutico Alterado:

“...c) Cuando se encuentre vencida la fecha de exoiracion correspondiente a la vida util 
del producto..."

Por su parte, respecto a los Productos farmaceuticos fraudulentos descritos en los items 5 
y 11 del acta de decomiso, el Decreto 677 de 1995 articulo 2 establece:

“...g) Cuando no este amparado con Registro Sanitario"

De acuerdo a las definiciones expuesta en las normas sanitarias, queda en evidencia en 
principio, que los productos objeto de decomiso se catalogan como ALTERADOS Y 
FRAUDULENTOS debido a su vencimiento y falta de registro sanitario: situaciones estas
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ultimas que no permiten realizar la debida trazabilidad de los productos y fueron 
evidenciadas al momento de la visita de inspeccidn, vigilancia y control realizada por parte 
de los funcionarios de la Subdireccibn de Salud Publica.

Ahora bien, respecto a los Items 3, 4, 6, 7, 8, 9, 10, del acta de decomiso, consistentes en 
uso institucional, frente a los cuales manifiesta en su escrito de descargos: ‘Con respecto a los 
medicamentos que se dice son de uso institucional puedo manifestar que TERBUTAUNA SULFATO, 
LEVOTIROXINA de 50ml, FIXAMICINgotas de 15 ml, AFLUX(jarabe), perteneclan a mihermana ALEXANDRA 
VIVIANA MATABANCHOY a quien le hablan formulado para tratamiento de ASMA, EPOC Y TIROIDES que 
padecla y quien posteriormente fallecid por una crisis respiratoria, manifiesto que mi hermana trabajaba en un 
centro de fisioterapias llamado KINESIS y pasaba a diario por la droguerla, ya que le quedaba cerca de su 
trabajo por lo cual los medicamentos se encontraban en esta para la realizacidn de sus terapias diarias, por 
ende estos medicamentos estaban en mi escritorio mas no en los estantes de exhibicidn", sin embargo 
resulta clara ^su falta de cuidado frente a los productos farmacbuticos no solo de uso 
institucional, sino vencidos y sin registro sanitario, puesto que independientemente de la 
razon por las cuales se hayan encontrado en el establecimiento, la ley lo prohlbe de manera 
expresa y de acuerdo a lasvdefiniciones en que se encuadran los productos dadas sus 
caracterlsticas, el artlculo 77 parbgrafos 1 y 2 del Decreto 677 de 1995, establecen como 
prohibiciones las siguientes: \

/
"...PARAGRAFO 1o. Se Drohfbe?la4enencia o/latventa de productos farmacGuticos aue 
presenter! en envase'tipo hospitalariti ^'ue^sean^distribuidos por entidades publicas de
seauridad social. de> muestras mGdicas v de productos farmaceuticos con la fecha de 
viaencia. expiracion o caducicJaciyv'encida* sin Freciistro /sanitaridJ en las droguerias, 
depdsitos de drogas, farmacias- dro'guerlas, y establecimientos similares. ^

^‘PARAGRAFO 2o.-Se prolff^^fJ^c^it&ier^nci&o^vbnt^^Dm<Sjc\Q^am\ac6utico 

fraudulentos o alterados en los establecimientos farmaceuticos...” (Subrayas fuera del 
texto).

V

SC-CER98915

A/
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En cuanto al Item 1 del acta de decomiso, consistentes en dispositivos mbdicos vencidos 
esta subdireccibn se remite al Decreto 4725 de 2005 que establece como Dispositivo 
Mddico Alterado: <.■

. .b) Cuando, se encuentre vencida la fecha de expiracidn correspondiente a la vida util del 
dispositivo medico, cuando aplique”

Establecibndose por tanto que debido a las condiciones en que se encontraban los 
productos que fueron objeto de decomiso, se configuran las causales establecidas en la 
normatividad especial respecto a la falta de registro sanitario.

Ahora bien, de conformidad con lo dispuesto en el artlculo 3 del Decreto 1945 de 1996, se 
entiende por product© farmacbutico: "... Todo producto destinado al uso humano o animal 
presentado en su forma farmac6utica, tales como medicamentos, cosm6ticos, alimentos. 
que posean accidn terap^utica; preparaciones farmac^uticas con base en recursos 
naturales, productos generados por biotecnologia, productos bioldgicos, productos 
homeopAticos v demas insumos para la salud... ”

OtDOwww.idsn.gov.co
Calle IS N° 28-4I Plazuela de Bombona - San Juan de Pasto - Narino - Colombia
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Y a su vez establece como tales:

Insumos para la Salud: Son todos los productos qua tienen imoortancia sanitaria tales como 
los materiales de ordtesis v de drtesis. de aplicacidn intracomoral de sustancias, qua se 
introducen al omanismo con fines de diaandstico v demas. las suturas v materiales de
curacion general v aauellos otros productos aue reauieran reaistro sanitario para su

' produccion v comercializacidn. (Subrayas y negrilla fuera del texto).

De acuerdo a las normas descritas y a las caractensticas que presentaban los productos 
objeto de la medida de seguridad, se puede concluir que respecto a estos, dadas sus 
condiciones configuran los paragrafos 1 y 2 del artfculo 77 del Decreto 677 de 1995, 
consistente en la tenencia de productos farmaceuticos vencidos, de uso institucional, y sin 
registro Invima de conformidad con la definicibn establecida en los literal g) del acapite de 
productos farmaceuticos fraudulentos y literal c) de productos farmaceuticos alterados del 
articulo 2 del Decreto 677 de 1995, y literal b) acapite de dispositivos medicos alterados 
del articulo 2 del Decreto 4527 de 2005, determinbndose en este sentido por parte de esta 
Subdireccion la tipicidad en la conducta de la investigada.

Antiiuricidad de la conducta cometida por el establecimiento

Respecto a los productos farmaceuticos descritos en los items del acta de decomiso 
el cual se indica estaban vencidos, sin registro Invima y de uso institucional la 
normatividad dispone;

Decreto 677 de 1995 en el articulo 72 dispone:

“Articulo 72. Del contenido de las etiquetas, rotulos y empaques. El contenido o leyenda de 
las etiquetas, rotulos y empaques de los medicamentos requiere la aprobacion del Invima, 
el cual debetii tenerla siguiente informacion: m
...d) La fecha de vencimiento. exoiracidn o caducidad. que en ningun caso podr6 ser 
superior a cinco (5) ahos contados a partir de la fecha de su elaboracidn;

e) El cddiao o el numero del lote de fabricacidn con el cual unicamente se identificardn las 
unidades que puedan considerarse como iguales, por haber sufrido conjuntamente a partir 
de la misma materia prima todo elproceso de un solo ciclo de fabricacidn;’'

. .i) El numero de reaistro sanitario otoraado por el Invima o el que haya sido otorgado por 
el Ministerio de Salud, en su oportunidad;"

’Siendo para el caso que el producto de los items 5 y 11, debian contar con toda la 
informacion requerida para su identificacion, evidenciandose que los productos no la 
contenian y no era posible su individualizacion ni verificacibn.

De esta forma se establece al fabricante de los productos, que estos deben contener como 
requisites esenciales tanto de sus empaques primarios como secundarios: la fecha de 
vencimiento, numero de lote y su numero de registro sanitario, datos tbcnicos que en 
conjunto con los enlistados en la misma disposicibn incluyendo su identificacion, 
constituyen aspectos esenciales para realizar su trazabilidad, tanto por parte del
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dispensador y esencialmente para los pacientes a quienes deben ser suministrados para 
los tratamientos formulados; determin£ndose que dichos productos deblan conservar sus 
empaques en condiciones optimas que garanticen su calidad y no en la forma en que fueron 
encontrados.

>.•

As! las cosas, es precise anotar que a! no tener los productos el mencionado dato tecnico 
queda en evidencia una omision al control que debi6 haber realizado el personal tecnico 
durante permanencia de los productos en el establecimiento, pues queda en evidencia que 
el investigado debid establecer los mecanismos necesarios para garantizar que los 
dispositivos no perdieran uno de sus requisites exigidos dentro de la informacidn tecnica de 
contenida en su empa^que primario, como lo es el registro sanitario, elemento indispensable 
para determinafde manera eficaz su trazabilidad respecto a su autorizacibn., :x w « 'i

En este sentido, debidd\a las caracterlsticas en que fueron encontrados los productos 
objeto de (Jecomiso, debid'o a su vencimiento, mal estado de conservacidn (sin fecha de 
apertura), de uso institucional y sin registro sanitario, se evidencia que el personal tdcnico
del establecimiento, en iguakmanera no dio cumplimiento a una de las obligaciones 
dispuestas/a lo dispuesto ^en^el Manual del Servicio Farmacdutico adoptado por la 
Resolucion 1403 de 2007-Titula,ll'Capitulp II Numeral 3.6 en:
"3.6 Control durante-ei procestrae^lmacenamiento. 

servicio farmac6utico 
criterios.

/
SC-CER98915

El

glGNetl
v restablecimient0 farmaceuticoM contara con

tecnicas y metodos'aue'lj'ermiiahWtf.cdntiriuamGriie controlar. evaluar
y^gestionar /a'v calidad _ durante el oroceso. de almacenamiento de

™-dM22oo-%
presente Manual, la resoiucidn que lo adopta y las demds normas aplicables a la 
materia y las dem6s normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

medicamentos
CO-SC-CER98915

Asi las cosas, revisada la falta endilgada a la investigada en el auto de formulacion de 
cargos proferido, se establece que a travds de su personal tdcnico, bste estaba obligado 
desde el momento de la adquisicion de los productos farmacbuticos, durante la 
permanencia de 6stos y hasta el momento de su utilizacion, a la revisibn periodica y 
constante de sus datos tbcnicos, en igual manera a ejecutar acciones que permitan su 
mantenimiento y realizar la verificacibn de sus datos tbcnicos desde el momento en que 
fueron adquiridos a su proveedor hasta su disposicibn.

Frente a estas obligaciones, la Resolucibn 1403 de 2007 por la cual se establece el Manual 
del Servicio Farmacbutico aplicable al establecimiento farmacbutico de propiedad de la 
investigada, claramente en el artlculo 4 referente a los principios que deben regir al servicio 
farmaceutico establece:

ARTlCULO 4°. PRINCIPIOS. El servicio farmaceutico tendr& como guia permanente de 
sus actividades los principios fijados en la Constitucidn, la ley y las dem£s disposiciones d 
el orden nacional relacionadas con la atencidn en salud,
asi como los que se determinan a continuacidn:
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"...2. Conservacidn de la calidad. El servicio farmacdutico dispondrct de 
mecanismos y realizara las acciones que permitan consen/ar la calidad de 
los medicamentos y dispositivos medicos que esten a su cargo y ofrecera la 
informacion para que 6$ta se conserve una vez dispensado. Esta responsabilidad 
tambien estara a cargo de cada uno de los actores aue intervenaan en
los procesos de receocion v almacenamiento, transports v distribucion 
flsica demedicamentos v dispositivos medicos, aarantizandose las condiciones est
ablecidas oor elfabricante en el empaaue v la trazabilidad de los mismos”.
(Subrayado fuera del texto).

Y de igual manera en el Titulo II Capltulo II Numeral 3.6 de dicha disposicion aplicable al 
establecimiento dispone:

“3.6 Control durante el proceso de almacenamiento.
servicio farmaceutico o establecimiento_____ farmaceutico contara con_____ criterios.
tecnicas v metodos que permitan continuamente controlar, evaluar v aestionar

El

la calidad durante el proceso de almacenamiento de
medicamentos v dispositivos medicos.

Asi las cosas, de acuerdo a dicha disposicibn, es responsabilidad y deber de los 
establecimiento farmaceuticos a travbs de su personal tbcnico respecto a los productos que 
se encuentran bajo su tenencia, que bstos en principio se encuentren cumpliendo con los 
requisites tbcnicos esenciales de fabricacion con el fin de realizar ia respective trazabilidad, 
situacibn que se evidencia no se presentb respecto a los productos decomisados en mal 
estado de conservacibn, por cuanto revisada el acta de decomiso se establece que no 
conteman datos como lote y registro sanitario.

•'i

Al respecto, es precise indicar que tal como se indica en la norma tbcnica por la cual se 
establecen obligaciones para los establecimientos farmaceuticos como el de propiedad de 
la investigada, los productos deben conservar para su dispensacibn los datos tbcnicos 
esenciales completos y vigentes, con el fin de poder realizar su trazabilidad tanto por parte 
del dispensador como de los pacientes, usuarios, en los cuales se precisa lo que 
indispensablemente deben contener.

Por su parte respecto a los productos de los items 1 y 2 del acta de decomiso 
correspondientes tanto a medicamentos como dispositivos mbdicos respectivamente, cuya 
fecha de vencimiento se encontraba expirada, es precise indicar que el personal tbcnico 
encargado, debian estar pendientes de bstos, teniendo para el efecto un control efectivo en 
el momento de su almacenamiento, con el cual se pudiese determinar que no se presente 
vencimiento y de haberse presentado que las condiciones en que se encontraban 
almacenados para su desnaturalizacibn hubiesen sido las adecuadas. En este sentido, se 
puede establecer igualmente que tales productos, debieron haberse colocado dadas sus 
condiciones en la respectiva area de cuarentena dispuesta en el establecimiento para su 
almacenamiento hasta tanto se procediera a su disposicion final, procedimiento que se 
evidencia no fue llevado a cabo, al evidenciarse que estos fueron encontrados en las 
estanterias del servicio farmaceutico.
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De acuerdo a lo expuesto, queda en evidencia que los productos farmac6uticos objeto de 
medida de seguridad fueron encontrados en una zona diferente al area que debe tener 
dispuesta el establecimiento para cuarentena. entendida de conformidad con el Manual del 
Servicio Farmac6utico adoptado por la Resolucibn 1403 de 2007 como:

"...Estado de las materias primas o envasado, materiales intermedios, productos a granel 
o acabados, aislados por medios ftsicos o por otros medios eficaces mientras se espera 
una decisidn acerca de su autorizacidn, rechazo o reprocesamiento..."

En razbn a Jo manifestado, se establece como zona de cuarentena, aquel lugar de 
almacenamiehto temporal donde se depositan productos que presentan algun tipo de 
inconsistendas (comoMos productos vencidos o sin sus dates tbcnicos requeridos para
realizar.trazabilidad). \
' v\ \ \, ^ ^ ^ \ , /*«-

En igual sentido, en dicha disposicibn frente al manejo de los productos farmacbuticos se
establece: \ V

. .3.6.5 Control de fechasde vencimiento

El servicio farmac&utico off.estableclmiento^^farmacdutico
orpeedimientos v recursos aue'berniitatf verificar bbhtinuamente la fecha de vencimiento de
los medicamentos yjdispositivos,m&dicos. para-aue sean distribuidos oUispensados dentro
de la fecha de vigencia o s^sdjlcii^c^la^de^ida^dtejacjdnlla^deyolucidn o cambio al
proveedor, de acuerdo con las^conHicipnes de negociacidn..." (Subrayas fuera^del texto).

^Respecto-aJos productos^^ibs4:i^^^^4f'^7,^^^1of^^^^r^ior^n a uso 

institucional, es procedente manifestar que frente a esta clase de productos su tenencia se 
encuentra prohibida de forma express contemplada en el parbgrafo 1 del artfculo 77 del 
Decreto 677 de 1995.

contard con criterios. SC-CER98915
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Asf lo dispone en el Parbgrafo 1 del artfculo 77 del Decreto 677 de 1995 se establece:

"PARAGRAFO 1o. Se prohtbe la tenencia o la venta de productos farmaceuticos que 
presenter! en envase tioo hosoitalario. aue sean distribuidos por entidades oublicas
de seguridad social, de muestras mddicas y de productos farmacduticos con la fecha de 
vigencia, expiracidn o caducidad vencida sin reoistro sanitario. en las droauerfas. deodsitos
de drogas, farmacias- droauerlas. v establecimientos similares.

Por lo anterior los productos de uso institucional es precise indicar que son productos 
destinados exclusivamente a entidades de asistencia o seguridad social, de acuerdo a la 
norma expuesta se considers, que no es permitido que en los establecimientos como el de 
la investigada, se tenga este tipo de productos, por cuanto su distribucibn tiene un fin 
determinado como es el ser suministrados a los pacientes que acuden a los diferentes 
establecimientos pertenecientes a la red de seguridad social, sin que portanto puedan ser 
utilizados para un fin diferente.

Determinbndose en este sentido que la investigada en conjunto con el personal tbcnico de 
su establecimiento, debib ejercer los controles necesario^^s
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denota el incumplimiento a los procedimientos establecidos, los cuales se debe aclarar 
ademas de encontrarse establecidos documentalmente deben ser acatados, pues dada la 
autorizacion del IDSN para la ejecucion de sus actividades de manejo de productos 
farmaceuticos, en razdn al cumplimiento de los requisites tecnicos exigidos, se considera 
que estos deben ser mantenidos.

De igual manera que el Modelo de Servicio Farmac^utico adoptado por la Resolucion 1403 
de 2007 dispone en el Titulo II Capftulo II numeral 4, aplicable al establecimiento investigado 
debido a su naturaleza, dispone lo siguiente:

“...4. Distribution de medicamentos y dispositivos medicos

Los establetimientos farmaceuticos, sen/icios farmaceuticos de las Instituciones 
prestadoras de Servicios de Salud y demas establecimientos autorizados. solo 
distribuiran los medicamentos v dispositivos medicos que cumolan con las
condiciones legates v tecnicas para su production v comercializacion. Estos
productos deben ser adauiridos v distribuidos a sitios leaalmente autorizados por las
entidades territoriales de salud o el Instituto National de Viailancia de Medicamentos v
Alimentos. Invima...

Es procedente aclarar que para que se incurra en la conducta no es necesario que se haya 
generado “dano” comotal en los potenciales pacientes, usuarios del establecimiento debido 
a su suministro, por cuanto el bien protegido no se vincula a una situacion de peligro 
concrete para la salud de las personas, sino que sanciona una conducta que implica la 
creacion de peligro o riesgo para la vida o la integridad de una colectividad indeterminada 
de persona y un peligro indeterminado en cuanto a su resultado lesivo, lo que permite a 
esta Subdireccion determinar la existencia de la infraccion a la norma sanitaria con la 
omision de control de las obligaciones, generando un riesgo para la salud publica, el cual 
denota la ilegalidad en la conducta ejecutada por parte de la investigada frente a los hechos 
presentados.

Una vez analizados los argumentos expuestos por la investigada, podemos 
evidenciar que la senora DAYANA MATABANCHOY, no esgrime argumento alguno 
,de oposicion, por el contrario, sehala “si se encontraban fuera del area de cuarentena 
por motivo de que se estaba realizado aseo y limpieza del area" que referente a los 
medicamentos de uso institucional indica que “pertenecian a mi hermana” y frete a 
los medicamentos inyectables senala que se encontraban en zona de inyectologia 
debido a que los llevan los pacientes para que se realice el procedimiento, es por 
eso que las ampollas se encontraban con algun contenido”. En sintesis, se puede 
constatar de forma palmaria que efectivamente presentaba algunas irregularidades 
en cuanto al cumplimiento de la norma sanitaria.

Con los argumentos aludidos en el escrito de descargos la parte investigada de 
manera expresa y voluntaria manifiesta que efectivamente se encontraba 
infringiendo la norma, manifestacion que puede ser valorada como una confesion, 
criterio preponderante al momento de establecer ia graduacion de la sancion.
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Culpabilidad

De acuerdo con lo expuesto, se encuentra que la conducta de la investigada, fue 
negligente y omisiva para al cumplimiento de la normatividad sanitaria respecto a los 
productos que fueron objeto de decomiso, por cuanto tenian el deber de conservacion 
garantizando que contaran con las condiciones establecidas por el fabricante: con sus • *M- 
datos tecnicos que permitan trazabilidad y se encontraran dentro de las £reas especificas 
que permitieran su correcta conservacibn (brea de cuarentena), para lo cual se debib 
realizar la la revisibn de sus fechas de vencimiento, as! como no tener productos 
farmacbuticos de uso institucional al establecerse su prohibicibn expresa en este tipo de 
establecimientos, teniendo en cuenta que la actividad que ejerce el investigado es de gran 
importancia y riesgo para la salud.

V

De acuerdo a lo anterior, se establece que la conducta de la investigada se valora en 
razbn a su negligencia en la tenencia de los productos que fueron objeto de decomiso en 
las condiciones que fueron encontrados al momento de la diligencia efectuada y su falta 
de previsibn al no determiner su personal tbcnico los riesgos generados con la ocurrencia 
de su conducta omisiva ejijal.cumplimiento de las normas sanitarias, situacibn que se 
agrava dado el conocimiento de las nojmas qu^rigen dicha actividad, dada su condicibn 
de auto'rizada por parte de^la^^^ridadJs'^nKa^ia para su desarrollo, contar con 
procedimientos tbcnicos establecidos para el manejo de productos farmacbuticos y 

tpcnico

Eh este sentido esspreciso aclarar que>en epderechro administrative sancionador, frente al 
Juicio de culpabilidad, la impfii^enc^h^Sjd^(^4log^a^omp/l^^^dat|yinf^ctora, por 
cuanto puede ser cometida intencionalmente o por negligencia, la cual se presents cuando 
el sujeto de la infraccibn actua sin la debida precaucibn, no se hace lo necesario para 
cumplir con un deber y se caracteriza por la falta de voluntad de generar un resultado eri 
concrete y la ausencia de diligencia para evitarlo.

*Apiicabilidad de Sanciones

De acuerdo a la valoracibn de los criterios para la determinacibn de la ocurrencia de la 
conducta, se observa que bsta es objeto de reproche debido a su naturaleza, por la 
negligencia en el cumplimiento de los requerimientos sanitarios exigidos, debido al peligro 
y riesgo generado en razbn a la ocurrencia de la conducta, el cual se materializa con la 
omisibn del cumplimiento de las directrices tbcnicas respecto al manejo de productos 
farmacbuticos en su conservacibn, verificacibn de sus fechas de vencimiento, tenencia de 
productos de uso institucional y sin registro Invima, los cuales fueron encontrados en el 
establecimiento de la investigada y teniendo en cuenta su condicibn de autorizado por el 
IDSN para el ejercicio de su actividad, determinbndose que a pesar del conocimiento debido 
a su condicibn, no tomb las medidas de control que le permitieran actuar con diligencia 
frente a las situaciones presentadas y por el contrario se la dejb pasar, siendo la autoridad 
sanitaria la que efectuo el hallazgo de los productos farmaceuticos catalogados 
sanitariamente como alterados y fraudulentos, razbn por la cual se establece como sancibn 
a imponer MULTA la cual de conformidad con lo dispuesto en el artlculo 577 de la Ley 9 de 
1979 modificada por el artlculo 98 del Decreto 2106 de 2^^que al tenor dispone:
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“La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondra, 
mediante acto administrative, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segun 
la gravedad del hecho:

...b. Multas sucesivas hasta per una suma equivalente a 10.000 salaries mmimes 
legates mensuales vigentes;”

Ahora bien, para su graduacion se atiende a los criterios establecidos en el articulo 
50 de la Ley 1437 de 2011, los cuales le aplican al presente asunto, de la siguiente 
manera:

- Peligro y riesgo generado al interes juridico de la salud publica, posicion que se 
sustenta tal como se indica en la parte considerativa del presente acto, con los 
hechos descritos en el acta de decomiso No. 0102 del 25 de noviembre de 2020.

- Que con el actuar omisivo de la investigada se evidencia el desacato a las instrucciones 
impartidas legalmente respecto al cumplimiento de las condiciones requeridas para el 
ejercicio de la actividad para la cual se encuentra autorizado el establecimiento, 
especialmente para el manejo de los productos objeto de decomiso debido a la omisidn del 
cumplimiento de las directrices tecnicas respecto al manejo de productos farmac6uticos.

Estableciendo en principio como sancibn administrativa la suma de 2 SALARIOS MINIMOS 
MENSUALES LEGALES VIGENTES, al momento de la ocurrencia de los hechos.

For su parte como atenuantes para su graduacibn se establecen los siguientes:

-Que de acuerdo a la revision efectuada en el registro de infractores de la 
Subdireccion de,Salud Publica, se encuentra que la senora STEPHANNYDAYANA 
MATABANCHOY, identificada con C.C. No. 1.085.310.174, no ha sido objeto de 

. sancion administrativa en los ultimos 5 anos por hechos de la misma naturaleza a 
los que son objeto de la presente investigacion.

- Que no se encuentra probado beneficio economico obtenido por el infractor con la 
conducta sancionada.

- Que no se ha presentado resistencia, negativa u obstruccion a la accion 
investigadora.

- Que no se han utilizado medios fraudutentos o personas para ocultar la infraccion 
o sus efectos.

-‘■t

* -Factores que permiten determinar a esta Subdireccion, la procedencia de la rebaja de la 
sancion de multa establecida, a la suma de 1 SALARIO MINIMO MENSUAL LEGAL 
VIGENTE para la fecha de los hechos y para el efecto se determina:
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SMLDV para el ano 2020: $ 877.802 
Sanci6n impuesta: 1 SMLDV 
Valor sancidn: $ 877.802

Estableci6ndose como valor de la sancidn a imponer por la incursidn en las prohibiciones 
dispuestas en los pardgrafos 1 y 2 del articulo 77 del Decreto 677 de 1995, consistente en 
la tenencia de productos farmacduticos vencidos, de uso institucional, mal almacenados y 
sin registro Invima de conformidad con la definicion establecida en los literal g) del acdpite 
de productos farmacduticos fraudulentos y literal c) de productos farmacduticos alterados 
del articulo 2 del Decreto 677 de 1995, y literal b) acdpite de dispositivos mddicos alterados 
del articulo 2 del Decreto 4725 de 2005 a STEPHANNY DAYANA MATABANCHOY, ' 
identificada con C.C. No. 1.085.310.174, sancidn de multa por valor de OCHOCIENTOS 
SETENTA Y SIETE Mll\OCHOCIENTOS DOS PESOS ($877 802)

En mdrito de lo expuesto, la Subdirectora de Salud Publica del Institute Departmental de 
Salud de Narifio '\

^ RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Inipo^e^^fei^gAcarcicter administrative consistente en multa 
de um(1) salario mlnimo legahnensual vigentelafmomento de la ocurrencia de los hechos, 
por^valor de OCHOCIENTOS'SETENIA.^SIEIE.MIL^OCHOCIENTOS DOS PESOS 
($877,802) a Sl^EPHANNY^DAMBA;NCentificada con C.C. No. shoNet-ll 

1/:085.310.174, con domicilio,en la Mz C casa 5 del barrio rosal-de.orientecde^eonformidad 
.al escrito de descargos deHa?ciudadSl§Pasto7(Narifi6)4cohsicler/dn8ose^ql7e7Katincurrido 
'en las prohibiciones dispels SrHSs p^fo^lTa aerarticSlo 77 dlf Decreto 

677 de 1995, consistente en la tenencia de productos farmaceuticos vencidos, de 
uso institucional, mal almacenados y sin registro Invima de conformidad con la 
definicion establecida en los literal g) del acapite de productos farmaceuticos 
fraudulentos y literal c) de productos farmaceuticos alterados del articulo 2 del 
Decreto 677 de 1995, y literal b) acapite de dispositivos medicos alterados del 
articulo 2 del Decreto 4725 de 2005, de conformidad con las consideraciones expuestas 
en la parte motiva.

La mencionada suma deberS ser consignada a favor del Institute Departamental de Narifio, 
dentro de los cinco (5) dlas h£biles siguientes a la ejecutoria de la presente decision en la 
cuenta de ahorros No. 039-94448-3 del Banco de Occidente.

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar la presente providencia a la sancionada via correo 
electrdnico, dando cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 10 de la Ley 2080 de 2021 por 
el cual se modified la Ley 1437 de 2011 o personalmente, de conformidad con lo establecido 
en el articulo 67 de la Ley 1437 de 2011. En el evento de no ser posible la notificacidn via 
correo electronico o personal dar aplicacidn en subsidio a la notificacidn por aviso dispuesta 
en el articulo 69 ibidem.

SC-CER9891Sv

CO-SC-CER98915

ARTICULO TERCERO.- Se informa al interesado que contra la presente decisidn proceden 
los recursos de reposicidn ante la Subdireccidn de SjaludjUj^lica y el de apelaci
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Directora del IDSN, dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, de conformidad 
con lo establecido en el articulo 76 de la Ley 1437 de 2011.

ART1CULO CUARTO.- El presente acto administrative presta merito ejecutivo y la multa 
podra hacerse efectiva por jurisdiccidn coactiva.

ARTICULO QUINTO.-Al haberse dejado los productos a disposicion de la Fiscalia General ' 
•de la Nacion, estos deberan ser conservados en la Oficina de Control de Medicamentos del 
IDSN, lugar donde se encuentran en custodia hasta tanto sean requeridos por dicha 
entidad.

ARTICULO SEXTO.- Una vez ejecutoriada la presente decisidn se preceded a remitir el 
proceso a la oficina de Archive del IDSN, previo a las anotaciones a que haya lugar para su 
correspondiente custodia.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

ROCIO DEL PILAR JUELPAZ TATICUAN 
Subdirectora de Salud Publica

QKW
WJARAMLLO ARENASRevise:

Profesiona! Universitaria Subdireccion de Salud Publica

Proyecto: Magda Rf " )
Abogada SSP X L , /


