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

Institufo

D ri tal
de Satod de Marine| CODIGO: F-PIVCSSP11-07 VERSION: 02 FECHA: 16/09/2021

(57)
(18 de abril de 2023)
Por la cual se falla el proceso sancionatorio administrativo en primera instancia
PROCESO: PSA M 03 2023

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 la
Resolucién No. 2997 del 31 de diciembre de 2009,

I. CONSIDERANDO

1. De acuerdo con lo dispuesto en el acta de toma de medida de seguridad No.
0457 del 21 de mayo de 2019, en visita de inspeccién, vigilancia y control - IVC
realizada en el establecimiento DROGUERIA NINO DE PRAGA PASTO de
propiedad del sefior JAVIER MAURICIO REVELO ERASO identificado con C.C.
No. 12.987.723, para la fecha de los hechos en la cual se establece que se
encontraron en el area de almacenamiento productos farmacéuticos mal
almacenados, sin registro INVIMA 'y muestras médicas.

Por los hallazgos presentados se procedioé a tomar la medida de decomiso sobre
los productos encontrados, los cuales se relacionan a continuacion:

OBSERVACIO
NOMBRE DEL NESY/O
PRODUCTO Y FORMA PRESENTACI | LABORATORI REGISTRO | NUMERO DE FECHA DE CONDICIONES
No. FARMACEUTI ON [0} CANTIDAD
CONCENTRAC cA COMERCIAL | FABRICANTE INVIMA LOTE VENCIMIENTO DE
ION ALMACENAMI
ENTO
MUXOL 2007M- MUESTRA
1 15MG/ML JARABE JARABE NOVAMED 0006793 1808000550 09-2020 2 MEDICA
SIN
AMOXICILIN REGISTRO NI
2 A 500 MG CAPSULAS CAPSULAS N/R NO NO NO 5 FECHA DE
VENCIMIENTO
SIN
REGISTRO NI
3 PENECILINA | TABLETAS TABLETAS N/R NO NO NO 1 FECHA DE
VENCIMIENTO
4 OMEPRAZOL | TABLETAS TABLETAS N/R NO NO NO 5
SIN
ACETAMINOF 2009M- REGISTRO NI
EN TABLETAS TABLETAS N/R 0009447 NO NO 3 FECHA DE
VENCIMIENTO

Como soportes del acta de decomiso se anexan los siguientes documentos: autos
comisorios Nos. 552 del 16 de mayo de 2019, acta de recepcion de productos
No. 812 del 5/06/2019, certificado camara de comercio (fl 1 a 6).
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2. Se anexa registro de existencia y representacion de establecimiento (fl 7).

3. Mediante constancia secretarial del 31 de enero de 2023 se incorpora al
expediente administrativo las resoluciones Nos. 689 del 24 de marzo de 2020 por
la cual se produjo la suspension de términos debido a la emergencia COVID 19, la
resolucién No. 1539 de 2020 por la cual se produjo su ampliacion y la resolucion
463 del 24 de febrero de 2021 por la cual se levantaron los términos de las
actuaciones administrativas (fl 9 a 16).

4. Mediante auto No. 07 del 31 de enero de 2023, se resolvié formular cargos al
sefior JAVIER MAURICIO REVELO ERASO identificado con C.C. No. 12.987.723,
propietario del establecimiento DROGUERIA NINO DE PRAGA PASTO, por
incurrir presuntamente en violacién a lo establecido en los paragrafos 1 y 2 del
articulo 77 del Decreto 677 de 1995 (fl 17 a 19).

5. Mediante oficio SSP 200259901-23 del 2 de febrero del 2023 se cita para
realizar notificacion personal del auto de formulacién de cargos el cual de acuerdo
con la guia N0.095001180117 expedida por ENVIA, se informa que en el
establecimiento se rehusa a recibir notificacion y devuelven el oficio. (fl 20 a 24).

6. Mediante oficio 20026165-23 del 13 de febrero del 2023, se solicitd a la oficina
de control de medicameptos _se informe sobre cambio de novedad del
establecimiento DROGUERIA NINO DE PRAGA PASTO. (fl 25).

7. Mediante correo electrénico el dia 15 de febrero del 2023, se informa por parte
de la oficina de control de medicamentos que el seis de abril del 2022, se reportd
cambio de propietario y anexa oficio de solicitud. (fl 26 a 27).

8. Ante la imposibilidad de lograr la notificacion por el desconocimiento de la
direccién del investigado y ante la no respuesta a citaciéon remitida via correo
electronico y personal, para realizar notificacion, la Subdireccion de Salud Publica
se permite realizar notificacion por aviso del contenido del auto No. 07 del 31 de
enero de 2023, de conformidad con lo establecido en el inciso 2 del articulo 69 de
la Ley 1437 de 2011, el dia 16 de febrero del 2023, en la pagina web del IDSN y
se remiti6 mensaje sobre su expedicion al correo que aparece en camara de
comercio. (fl 28-30).

6. Dentro del término legal no se presentd escrito de descargos por parte del
investigado.

7. Mediante auto No. 78 del 17 de marzo de 2023 se decide sobre la practica de
pruebas dentro el proceso sancionatorio (fl 31).

8. El auto de pruebas se notifico por medio de estado No. 018 el cual se fij6 el 21
de marzo de 2023 en la pagina web del IDSN y se remiti6 mensaje sobre su
expedicion al correo del investigado que reporta camara de comercio, de
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conformidad con lo dispuesto en el articulo 295 del Codigo General del Proceso
modificado por el articulo 50 de la Ley 2080 de 2021 (fl 32 a 34).

19. Mediante auto No. 93 del 28 de marzo de 2023 se concede término de traslado
al investigado para que presente los alegatos respecto a la investigacion (fl 35).

20. El auto de traslado para alegatos se notifico por medio de estado No. 022 el
cual se fij6 el 29 de marzo de 2023 en la pagina web del IDSN y se remitié
mensaje sobre su expedicion al correo informado por el investigado en camara de
comercio, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 295 del Codigo General
del Proceso modificado por el articulo 50 de la Ley 2080 de 2021 (fl 36 a 38).

21. Por parte del investigado no presento escrito de alegatos.

[I. CONSIDERACIONES DE LA SUBDIRECCION

De acuerdo a lo obrante en el proceso y las pruebas obtenidas en la etapa
probatoria, esta Subdireccion procede a tomar la correspondiente decision de
fondo en el asunto, con base en los siguientes argumentos:

* Caducidad de la facultad sancionatoria del IDSN - Suspension de términos
procesales en la investigacion administrativa por emergencia sanitaria

Que el Decreto No. 491 de 2020 articulo 6 expedido por el Gobierno Nacional
dispuso lo siguiente:

“ Articulo 6. Suspension de términos de las actuaciones administrativas o
jurisdiccionales en sede administrativa. Hasta tanto permanezca vigente la
Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social las
autoridades administrativas a que se refiere el articulo 1 del presente Decreto, por
razén del servicio y como consecuencia de la emergencia, podran suspender,
mediante acto administrativo, los términos de las actuaciones administrativas o
jurisdiccionales en sede administrativa.

La suspension afectara todos los términos legales, incluidos aquellos establecidos
en términos de meses 0 afios. La suspension de los términos se podra hacer de
manera parcial o total en algunas actuaciones o en todas, 0 en algunos tramites o
en todos, sea que los servicios se presten de manera presencial o virtual,
conforme al andlisis que las autoridades hagan de cada una de sus actividades y
procesos, previa evaluacion y justificacion de la situacién concreta.

En todo caso los términos de las actuaciones administrativas o jurisdiccionales se
reanudaran a partir del dia habil siguiente a la superacion de la Emergencia
Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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Durante el término que dure la suspension y hasta el momento en que se
reanuden las actuaciones no correran los términos de caducidad, prescripcion o
firmeza previstos en la Ley que regule la materia”.

En atencién a lo dispuesto Instituto Departamental de Salud de Narifio mediante
Resolucién No. 689 del 24 de marzo de 2020 con fundamento en lo dispuesto en
el articulo 6 del Decreto 491 de 2020, ordend suspender los términos de las
actuaciones administrativas de inicio de las investigaciones y procesos
sancionatorios administrativos que se encontraban en primera y segunda instancia
en la Subdirecciones de Calidad y Aseguramiento y Salud Publica, a partir del 25
de marzo de 2020 o hasta tanto se mantenga el término del Aislamiento
Preventivo Obligatorio o las prérrogas decretadas, teniendo en cuenta los riesgos
generados para los funcionarios y los administrados con ocasién de la pandemia
COVID - 19.

Mediante Resolucién No. 1539 del 31 de agosto de 2020 se amplio el término de
suspension de actuaciones dentro de los procesos sancionatorios administrativos,
hasta tanto se produzca la finalizacion de la emergencia sanitaria decretada por el
Gobierno Nacional, teniendo en cuenta que revisadas las condiciones presentadas
en la entidad no permitian garantizar el acceso y desarrollo pleno del debido
proceso y derecho de defensa de los administrados en razon a la pandemia
producida por COVID — 19.

Mediante Resolucion No. 463 del 24/02/2021 se determina que debe procederse
al levantamiento de los términos procesales a partir del dia lunes 1 de marzo de
2021, con las herramientas que brinda la entidad para el efecto.

Para efectos de retomar los términos de los procesos administrativos
sancionatorios la figura de la suspension significa que el término que ha corrido
antes de que se decrete mantiene sus efectos y una vez se levanta la medida, el
computo de los términos se reanuda por el lapso que esté pendiente de
transcurrir. El efecto de levantar la medida de suspension de términos, es la
continuacion del computo que falta de los mismos para surtir las actuaciones o
adoptar las decisiones que correspondan en cada uno de los tramites.

De acuerdo a lo dispuesto para los procesos administrativos sancionatorios
llevados en el Instituto Departamental de Salud de Narifio- IDSN, la figura de la
suspension en razon a la emergencia sanitaria declarada por COVID 19, aplicaria
desde el 25 de marzo de 2020 hasta el 28 de febrero de 2021, tal como se
describe en el presente acto administrativo. En este entendido se establece que
en los procesos sancionatorios administrativos llevados en las Subdirecciones de
Salud Publica y de Calidad y Aseguramiento operd una suspension de términos
general por once (11) meses y tres (3) dias, en consecuencia dicho lapso se
contabilizara de acuerdo a las pautas y parametros de lo dispuesto en el articulo
62 de la Ley 4 de 1913 Cddigo de Régimen Municipal, en el que se establece:
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«En los plazos de dias que se sefialen en las leyes y actos oficiales, se
entienden suprimidos los feriados y de vacantes, a menos de expresarse lo
contrario. Los de meses y afios se computan segun el calendario; pero si el
altimo dia fuere feriado o de vacante, se extendera el plazo hasta el primer dia
hébil.»

Para la respectiva contabilizacion de los términos, se constata la fecha de
vencimiento para el desarrollo de las etapas procesales o de los términos para
realizar las actuaciones administrativas o la expedicién de los actos, teniendo en
cuenta que la suspension de términos amplié el tiempo de los administrados,
como del IDSN para la realizacién de sus actuaciones.

De acuerdo a lo expuesto, los términos suspendidos correrdn nuevamente,
teniendo en cuenta los meses y dias que al momento de la suspension hacian
falta para cumplir con el término de caducidad, advirtiendo que de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 6 del Decreto 491 de 2020 durante el término de la
suspension y hasta el momento en que se reanudaron las actuaciones, no corrié
dicho término dispuesto en el articulo 52 de la Ley 1437 de 2011.

En consecuencia el proceso y procedimiento administrativo sancionatorio contintla
el tramite correspondiente previsto en el articulo 47 y siguientes de la Ley 1437 de
2011.

*DEL CASO EN CONCRETO

Como queda en evidencia, de acuerdo con el contenido del acta por medio de la
cual se tomé la medida de seguridad de decomiso de los productos farmacéuticos
No. 0457 del 21 de mayo de 2019, descritos en el numeral 1 del presente acto
administrativo, se determina que éstos fueron encontrados en area de
almacenamiento del establecimiento de propiedad del investigado para la fecha
de los hechos, los cuales estaban sin datos como fecha de vencimiento, numero
de lote, registro sanitario, que permitan su trazabilidad, y tener muestras médicas,
situaciones que dejan en evidencia una clara violacién 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. 0457 del 21 de
mayo de 2019, en el respectivo auto de formulaciébn de cargos como en la
decision de fondo proferida, se encuentra determinado en principio que los
productos fueron encontrados en el establecimiento de propiedad del investigado
en la zona de almacenamiento, situacion que es avalada por parte del mismo
investigado con la suscripcion del acta de decomiso, en calidad de director
técnico. En este sentido, se encuentra que realizada la visita en el establecimiento
por parte de funcionarios de la Oficina de Control de Medicamentos, competentes
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para su revision, se entiende tiene su propia infraestructura, la cual para ser
avalada por el IDSN para la prestacion de servicios, debié contener las
respectivas zonas tal como se dispone en la Resolucién 1403 de 2007 por la cual
se establece el Manual de Servicio Farmacéutico, numeral 1.2.1 del Capitulo Il
Titulo I, entre las que se destacan:

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

...g) Area debidamente identificada para el almacenamiento de medicamentos
gue deben ser destruidos o desnaturalizados, por vencimiento o deterioro”.
Denominada ZONA DE CUARENTENA.

Determinado el lugar donde fueron encontrados los productos decomisados “areas
de almacenamiento, claramente se establece que dicha area corresponde a la
enunciada en el literal d) del numeral 1.2.1 del Capitulo Il Titulo | de la Resolucién
1403 de 2006, por cuanto de haberse encontrado en el descrito en el literal g) los
productos: zona de cuarentena, no hubieran 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
farmacéuticos.

Tipicidad de la conducta

En atencion a los productos farmacéuticos que fueron objeto de decomiso, esta
Subdireccion se remite a lo dispuesto en el Decreto 677 de 1995 articulo 2 en el
gue en igual manera se establece que se entiende como

Producto farmacéutico Alterado:

e) Cuando por su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con las
debidas precauciones.

Producto Farmacéutico Fraudulento:
“...g) Cuando no esté amparado con Registro Sanitario”

Estableciendo por tanto que los productos objeto de la medida de seguridad se
catalogan como ALTERADOS y FRAUDULENTOS teniendo en cuenta las
condiciones en que fueron encontrados, debido a que no tenian registro sanitario y
estaban en mal estado de conservacion al no tener niumero de lote y fecha de
vencimiento, de igual manera se encontr6 muestras médicas condiciones que
debieron ser verificadas por parte del personal responsable del establecimiento.

Que el literal g) numeral 3.3 Capitulo Il Titulo Il de la Resolucion 1403 de 2007
establece:
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“g) Prohibicién de recepcion o tenencia de muestra médicas.

Se prohibe la recepcidon o tenencia de muestras médicas en los servicios
farmaceéuticos de la Institucion Prestadora de Servicios de Salud y en los
establecimientos farmacéuticos”

Ahora bien, en los Paragrafos 1 y 2 del articulo 77 del Decreto 677 de 1995 se
establece:

‘PARAGRAFO 1o. Se prohibe la tenencia o la venta de productos farmacéuticos
gue presenten en envase tipo hospitalario, que sean distribuidos por entidades
publicas de seguridad social, de muestras médicas y de productos farmacéuticos
con la fecha de vigencia, expiracion o caducidad vencida sin registro sanitario, en
las droguerias, depdsitos de drogas, farmacias- droguerias, y establecimientos
similares.

PARAGRAFO 20. Se prohibe la fabricacién, tenencia o venta de productos
farmacéutico fraudulentos o alterados en los establecimientos farmacéuticos...”
(Subrayas fuera del texto).

De acuerdo con las caracteristicas en que fue encontrados los productos
farmacéuticos objeto de decomiso en el establecimiento de propiedad del sefior
JAVIER MAURICIO REVELO ERASO identificado con C.C. No. 12.987.723, se
puede concluir que respecto a éstos, dadas sus condiciones configuran la
definicién de producto farmacéutico alterado literal €) y fraudulento literal g) del
articulo 2 del Decreto 677 de 1995 y debido a su tenencia el investigado ha
incurrido presuntamente en las prohibiciones establecidas en los paragrafos 1y 2
del articulo 77 del Decreto 677 de 1995, asi también el literal g) numeral 3.3
Capitulo Il Titulo Il de la Resolucion 1403 de 2007 muestra médica.

Antijuricidad de la conducta cometida por el establecimiento

Respecto a los hechos presentados por la tenencia de los productos descritos en
los items 2 al 4 del acta de decomiso No. 0457 del 21 de mayo de 2019 que
fueron objeto de decomiso, es preciso indicar que el 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, rétulos y empaques de los medicamentos requiere la
aprobacion del Invima, el cual debera tener la siguiente informacion:

...d) La fecha de vencimiento, expiracion o caducidad, que en ningun caso podra
ser superior a cinco (5) aflos contados a partir de la fecha de su elaboracion;
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e) El cdédigo o el numero del lote de fabricacibn con el cual Unicamente se
identificaran las unidades que puedan considerarse como iguales, por haber
sufrido conjuntamente a partir de la misma materia prima todo el proceso de un
solo ciclo de fabricacion;”

“...1) El nimero de registro sanitario otorgado por el Invima o el que haya sido
otorgado por el Ministerio de Salud, en su oportunidad;”

Frente a estas obligaciones, la Resolucion 1403 de 2007 por la cual se establece
el Manual del Servicio Farmacéutico aplicable al establecimiento farmacautico de
propiedad del investigado, claramente en el articulo 4 referente a los principios
que deben regir al servicio farmacéutico establece:

ARTICULO 4°. PRINCIPIOS. El servicio farmacéutico tendra como guia
permanente de sus actividades los principios fijados en la Constitucion, la ley y las
demas disposiciones del orden nacional relacionadas con la atencién en salud,
asi como los que se determinan a continuacion:

“..2. Conservacibn de la calidad. EIl servicio farmacéutico dispondra de
mecanismos y realizara las acciones que permitan conservar la calidad de los
medicamentos y dispositivos médicos que estén a su cargo y ofrecera la
informacion para que ésta se conserve una vez dispensado. Esta
responsabilidad también estard a cargo de cada uno _de los actores que
intervengan en los _procesos _de recepcidén y almacenamiento, transporte vy
distribucion fisica de
medicamentos y dispositivos médicos, garantizandose las

condiciones establecidas por el fabricante en el empaqgque vy la trazabilidad
de los mismos”. (Subrayado fuera del texto).

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

“3.6 Control durante el proceso de almacenamiento. El servicio farmacéutico o
establecimiento farmaceéutico contara con criterios,
técnicas y métodos gue permitan continuamente controlar, evaluar
y gestionar _la calidad durante el proceso de almacenamiento de
medicamentos vy dispositivos _médicos, de conformidad con el articulo 13
del Decreto 2200 de 2005 modificado parcialmente por el Decreto 2330 de
2006, el presente Manual, la resolucion que lo adopta y las
demas normas aplicables a la materia y las demas normas que los
modifiquen, adicionen o sustituyan.

Asi las cosas, de acuerdo a dicha disposicion, es responsabilidad y deber de los
establecimiento farmacéuticos a través de su personal técnico respecto a los
productos que se encuentran bajo su tenencia, que éstos en principio cuenten con
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los requisitos técnicos esenciales de fabricacion con el fin de realizar la respectiva
trazabilidad, situacion que se evidencia no se presentd respecto a los productos
decomisados en mal estado de conservacion, por cuanto revisada el acta de
decomiso se establece que no contenian datos como fecha de vencimiento,
namero de lote y registro sanitario y el registrado en el item 1 se relaciona como
muestra médica.

Al respecto, es preciso indicar que tal como se indica en la norma técnica por la
cual se establecen obligaciones para los establecimientos farmacéuticos como el
de propiedad del investigado, los productos deben conservar para su dispensacion
los datos técnicos esenciales completos, con el fin de poder realizar su
trazabilidad por parte del dispensador los cuales se precisa indispensablemente
deben contener su lote, fecha de vencimiento, registro sanitario e identificacion del
producto.

De acuerdo a lo expuesto, queda en evidencia que los objetos 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 Farmacéutico adoptado por la Resolucion 1403 de 2007
como:

“...Estado de las materias primas o envasado, materiales intermedios, productos a
granel o acabados, aislados por medios fisicos o por otros medios eficaces
mientras se espera una decision acerca de su autorizacién, rechazo o
reprocesamiento...”

En razon a lo manifestado, se establece como zona de cuarentena, aquel lugar de
almacenamiento temporal donde se depositan productos que presentan algun tipo
de inconsistencias (como los productos vencidos o sin sus datos técnicos
requeridos para realizar trazabilidad).

De igual manera en lo relacionado en la medida sanitaria fueron encontrados
productos identificados como muestras médicas, es de recordar que estos
productos fueron disefiados por la industria farmaceéutica para el manejo por parte
del personal médico, mas no de los establecimientos farmacéuticos, sin embargo
los productos fueron encontrados en areas de almacenamiento del
establecimiento, en este caso, una drogueria de productos farmacéuticos, en este
sentido, los productos del item 1 que corresponden a muestras medicas, estas no
deben ser comercializadas, no es permitido tenerlas en areas de almacenamientos
en este tipo de establecimientos, esto debido a que son entregadas por los
laboratorios sin ningun costo, por lo cual, solo podran utilizarse para la promocién
de los medicamentos dentro del personal médico u odontoldgico, son estos
profesionales los Unicos que pueden tener este tipo de productos, y al encontrar el
producto en el area de almacenamiento se evidencia Incumplimiento a lo
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establecido en el paragrafo 1° del articulo 77 del Decreto 677/1995 el cual
establece:

PARAGRAFO 10. Se prohibe la tenencia o la venta de productos farmaceéuticos
gue presenten en envase tipo hospitalario, que sean distribuidos por entidades
publicas de seguridad social, de muestras médicas y de productos farmacéuticos
con la fecha de vigencia, expiracion o caducidad vencida sin registro sanitario, en
las droguerias, depoésitos de drogas, farmacias- droguerias, y establecimientos
similares.

Frente a los items del acta de decomiso el cual no cuenta con registro sanitario,
debe manifestarse que la Resolucion 1403 de 2007 en el Titulo II Capitulo I
numeral 3.3 literal d) establece al respecto:

“...3.3 Recepcion de medicamentos y dispositivos médicos. El director o la
persona que este delegue del servicio farmacéutico de las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud o del establecimiento farmacéutico, recibirdn
los medicamentos y dispositivos médicos adquiridos.

La recepcion se adelantara basicamente conforme al siguiente procedimiento:

...d) Inspeccién de los productos recibidos Se procedera a realizar
unainspeccion _de los medicamentos y dispositivos médicos para verificar
la cantidad de unidades, el nUmero de lote, fechas de vencimiento, registro
sanitario, laboratorio fabricante, condiciones de almacenamiento durante el
transporte, manipulacion, embalaje, material de
empague y envase y las condiciones administrativas y técnicas establecidas

en la negociacion.

Se comunicara a las autoridades sanitarias competentes, de acuerdo con la
legislacién vigente, cuando no cumplan con
las especificaciones técnicas de calidad en la diligencia de recibo...”

Considerando asi que el hecho de no contar con dicho elemento técnico conlleva
a gue se presente incumplimiento por parte del personal técnico quien con el fin de
establecer trazabilidad del producto debia verificar que este se encontrara en el
producto, desde el momento de su recepcidn hasta su almacenamiento y
conservacion.

Es procedente aclarar que para que se incurra en la conducta no es necesario que
se haya generado “dafio” como tal en los potenciales pacientes o usuarios del
establecimiento, por cuanto el bien protegido no se vincula a una situacion de
peligro concreto 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
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resultado lesivo, lo que permite a esta Subdireccion determinar la existencia de la
infracciébn a la norma sanitaria y los documentos obrantes en el expediente, se
establece que con la omision de control de las obligaciones, generd un riesgo para
la salud publica, el cual denota la ilegalidad en la conducta ejecutada por parte del
investigado frente a los hechos presentados.

Es de indicar que se otorgo traslado al sefior JAVIER MAURICIO REVELO
ERASO identificado con C.C. No. 12.987.723, sin que el investigado haya ejercido
sus derechos fundamentales de defensa y contradiccion.

Siendo preciso sefialar que durante el transcurso del proceso sancionatorio, se
garantizd los principios de presuncion de inocencia, debido proceso, sin que el
investigado haya presentado argumentos de oposicidn y sin aportar pruebas
tendientes a desvirtuar los cargos imputados, por lo que los efectos de la falta de
ejercicio del derecho de defensa y contradiccion, de conformidad a lo previsto en
el articulo: 97 de la Ley: 1564 de 2012, mismo que prescribe que la falta de
contestacion de la demanda hace presumir por ciertos los hechos susceptibles de
confesion, por lo que el ssefior JAVIER MAURICIO REVELO ERASO, al haber
contado con las oportunidades procesales para controvertir los cargos imputados
se abstuvo de hacerlo, deviniendo la prosperidad plena de los cargos imputados.

De conformidad con las consideraciones previamente referidas se concluye que el
investigado al omitir aportar pruebas documentales y no presentar escrito de
descargos dentro del término de ley, asi como al no aportar pruebas tendientes a
demostrar los cargos imputados se concluye que los mismos prosperan en su
integridad por lo que se desvirtia conforme a derecho el principio de presuncién
de inocencia que le asiste al investigado, incurriendo en la infraccidbn de manera
imprudencial en la normatividad sanitaria, por lo que al encontrar el incumplimiento
a la norma sanitaria se constituyo riesgo al no contar con el control de la
distribucion de medicamentos con los requisitos establecidos para los usuarios
por parte del investigado.

Culpabilidad

De acuerdo con lo expuesto, se encuentra que la conducta del investigado, 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
conservacion garantizando que contaran con las condiciones establecidas por el
fabricante: con sus datos técnicos que permitan trazabilidad y se encontraran
dentro de las areas especificas que permitieran su correcta conservacion (area
de cuarentena), para lo cual se debi6 realizar la la revision de sus fechas de
vencimiento, lote registro INVIMA, asi como no tener muestras médicas al
establecerse su prohibicion 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.
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De acuerdo a lo anterior, se establece que la conducta del investigado se valora
en razén 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 prevision al no determinar su personal técnico los riesgos
generados con la ocurrencia de su conducta omisiva en el cumplimiento de las
normas sanitarias, condiciones que permiten determinar su responsabilidad,
situacion que se agrava dado el conocimiento de las normas que rigen dicha
actividad, dada su condicion de autorizada por parte de la autoridad sanitaria
para su desarrollo, contar con procedimientos técnicos establecidos para el
manejo de productos farmacéuticos y personal técnico responsable.

*Aplicabilidad de Sanciones

De acuerdo a la valoracion de los criterios para la determinacién de la ocurrencia
de la conducta, se observa que ésta 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 razon a la ocurrencia de la conducta, el
cual se materializa con la omisién del cumplimiento de las directrices técnicas
respecto al manejo de productos farmacéuticos en su conservacion, verificacion
de sus fechas de vencimiento, falta e registro sanitario, lote y tenencia de
muestras meédicas, los cuales fueron encontrados en el establecimiento del
investigado y teniendo en cuenta su condicion de autorizado por el IDSN para el
ejercicio de su actividad, determinandose que a pesar del conocimiento debido a
su condicién, no tomé las medidas de control que le permitieran actuar con
diligencia frente a las situaciones presentadas y por el contrario se la dej6é pasar,
siendo la autoridad sanitaria la que efectio el hallazgo de los productos
farmacéuticos catalogados sanitariamente como alterados y fraudulentos, razoén
por la cual se establece como sancion a imponer MULTA la cual de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 modificada por el articulo
98 del Decreto 2106 de 2019 que al tenor dispone:

“La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondra,
mediante acto administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segun
la gravedad del hecho:

...b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos
legales 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 interés juridico de la salud publica, posicién que se
sustenta tal como se indica en la parte considerativa del presente acto, con los
hechos descritos en el acta de decomiso No. 0457 del 21 de agosto de 2018 y el
concepto técnico oficio SSP CM 20017390 22 del 15 de mayo de 2019, en el que
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se establece los riesgos presentados en el establecimiento por la tenencia de los
productos que fueron objeto de decomiso debido a las condiciones que fueron
encontrados.

- Que con el actuar omisivo del investigado 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 omision del cumplimiento de las directrices técnicas respecto
al manejo de productos farmacéuticos en su conservacion al no tener registro
sanitario, lote, verificacién de fechas de vencimiento y muestras médicas .

- Tal y como se expone en la parte considerativa de esta resolucién, se encuentra
y queda en evidencia la negligencia en el cumplimiento de los deberes referentes
al control y manejo dispuestos en las normas sanitarias, de los productos
farmacéuticos que fueron objeto de decomiso.

- Que no se ha reconocido expresamente en el escrito de descargos, la comision
de la falta administrativa antes de haberse decretado la correspondiente etapa
probatoria.

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

Por su parte como atenuantes para su graduacion 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 el sefior JAVIER MAURICIO
REVELO ERASO identificado con C.C. No. 12.987.723, no ha sido objeto de
sancion administrativa en los ultimos 5 afios por hechos de la misma naturaleza a
los que son objeto de la presente investigacion.

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

- Que no se ha presentado resistencia, negativa u obstrucciébn a la accién
investigadora.

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

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 de su determinacién
realizar las siguientes operaciones aritméticas:
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SMLDV para el afio 2019: $ 828.211
Sancion impuesta: 1 SMLDV
Valor sancion: $ 828.211

Estableciéndose como valor de la sanciébn a imponer por la incursion en las
prohibiciones dispuestas en los paragrafos 1y 2 del articulo 77 del Decreto 677 de
1995 al sefior JAVIER MAURICIO REVELO ERASO identificado con C.C. No.
12.987.723,sancién de multa por valor de OCHOCIENTOS VEINTIOCHO MIL
DOSCIENTOS ONCE PESOS ($828.211).

En mérito de lo expuesto, la Subdirectora de Salud Puablica del Instituto
Departamental de Salud de Narifio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Imponer sancion de caracter administrativo consistente
en multa de un salario minimo legal mensual vigente al momento de la ocurrencia
de los hechos, por valor de OCHOCIENTOS VEINTIOCHO MIL DOSCIENTOS
ONCE PESOS ($828.211), a JAVIER MAURICIO REVELO ERASO identificado
con C.C. No. 12.987.723, considerandose que se ha incurrido en las prohibiciones
dispuestas por tener productos farmacéuticos alterados y fraudulentos, de
conformidad con la definicibn de producto farmacéutico alterado literal e) vy
fraudulento literal g) del articulo 2 del Decreto 677 de 1995 y debido a su tenencia
el investigado ha incurrido en las prohibiciones establecidas en los paragrafos 1y
2 del articulo 77 del Decreto 677 de 1995,asi también el literal g) numeral 3.3
Capitulo Il Titulo Il de la Resolucion 1403 de 2007 muestra médica, de
conformidad con las consideraciones expuestas en la parte motiva.

La mencionada suma debera ser consignada a favor del Instituto Departamental
de Narifio, dentro de los cinco (5) dias habiles 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 electronico, dando cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 10 de la Ley
2080 de 2021 por el cual se modifico 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 notificaciébn via correo electrénico o personal dar
aplicacion en subsidio a la notificacion por aviso dispuesta en el articulo 69 ibidem.

ARTICULO TERCERO.- Se informa al interesado que contra la presente decision
proceden los recursos de reposicion ante la Subdireccién de Salud Publica y el de
apelacion ante la Directora del IDSN, dentro de los diez (10) dias siguientes a su
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notificacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 76 de la Ley 1437 de

2011.

ARTICULO CUARTO.- El presente acto administrativo presta mérito ejecutivo y la
multa podra hacerse efectiva por jurisdiccion coactiva.

ARTICULO QUINTO.- Al haberse dejado los productos a disposicion de la Fiscalia
General de la Nacion, éstos 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 decisién se procedera a
remitir el proceso a la oficina de Control de Medicamentos del IDSN para su

correspondiente custodia y archivo.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Original firmado

ROCIO DEL PILAR JUELPAZ TATICUAN

Subdirectora de Salud Publica

Proyecto: CRISTINA JRAMILLO ARENAS
Profesional Universitaria Subdireccion de Salud Publica




