NOTIFICACION POR AVISO
"~ Institote

Departamental

\ de Salud de Naririo CODIGO: F-PIVCSSP11-03 VERSION: 01 FECHA: 25-10-2012

NOTIFICACION POR AVISO: 16 de enero de 2024

Proceso: PSA M 005 -2024

Investigado. MARIO ANDRES ROSERO

De conformidad con lo establecido en el inciso 2 del articulo 69 de la Ley 1437 de
2011, ante el desconocimiento de la direcciéon del investigado de acuerdo al correo

electronico del 16/01/2024 de la oficina de medicamentos en la que informan .

. desconocer direccion y de acuerdo al correo del 12/01/23 de la técnico Sonia Rocié
Portillo, To anterior teniendo en cuenta que el decomisé se hace en una habitaciéon de
residencia del municipio de Consaca, la Subdireccién de Salud Puablica se permite
realizar notificacién por aviso del contenido del auto No. 006 del 11 de enero de 2024,
proferido dentro del Proceso Sancionatorio Administrativo de la referencia, acto
administrativo que se anexa al presente documento y se fija por el término de cinco (5)
dias, en la pagina web del Instituto Departamental de Salud de Narifio.

Se le informa que contra la providencia notificada, dentro del término de quince (15)
dias siguientes a la presente notificacion, podra presentar descargos y solicitar o
aportar las pruebas que pretenda hacer valer ante la Subdireccién de Salud Publica,

directamente o a través de apoderado debidamente constituido, sefialando para

el efecto el nimero del proceso de la referencia para su incorporacion al expediente y
radicarse en la Oficina de Correspondencia del Instituto Departamental de Salud de
Narifio, ubicada en la Carrera 29 entre calles 14 y 15 (Plazoleta Bombona) Primer Piso
de la ciudad de Pasto (Narifio) o remitiéndolos al correo oficial de {a Subdireccion de

Salud Publica: procesossancionatoriosssp@idsn.gov.co., en el siguiente horario

LS

de atencion de 8:00 a 12 y de 2: .00 a 6:00 p.m.; la remisién de la . ..~ oo

documentacién por fuera de ese jornada se entendera entregada al dia habil
siguiente.

Se le advierte que la presente notificacion, se entendera surtida al flnahzar el
dia siguiente al retiro del aviso y su documento anexo.
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(06)
(11 enero del 2024) -
PROCESO: PSA M 05- 23
Por medio del cual se apertura investigacion administrativa y se formula cargos

EL '§UBDIRECTOR DE SALUD PUBLICA DEL INSTITUTO
DEPARTAMENTAL DE SALUD DE NARINO, en uso de sus facultades
conshtucuonalesw Iegales especialmente lo dispuesto en la Ley 715 de 2001,
.Ley 9 de 1979 y Resoluciéon No. 2997 del 31 de diciembre de 2009 del IDSN,

S
.

CONSIDERANDO

(@)
1.Mediante acta No. 43 del.31_de mayo de 2021, se deja constancia de la medida —
sanitaria’ de seguridad de Ios productos,farmacéutlcos dejados a disposicién por la =
pol:cna”nac:onal el d|a7g1 de mayo_del’202f1 ﬁhedlante numero S-2021-000423- DISPO SC-CER38915
4 - ESTPO 29. 25»-*Ios cuales fueron incautados al sefior MARIO Al}IJDRES ROSERO -7~

ldentlf cado con CC 98. 395 269, rquiery /estaba]‘/ofrecuendo;p elﬁ.erwcno de consulta ﬁ

medlca y comergallzando medncamentos log”StialesT < encontfaban mal almacenados plaNet o
en un habitacién'de una residencia en-el barrio libertad del munlmpao de Consaca.

/ L \ | O SOIVCG Qe NarinG CO-SC-CERg8SS

os productos decomisados que se relaciona a continuacion, gquedaron bajo custodia
del IDSN, hasta su disposicién final:
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NOTA: LAS CANTIDADES SON DE AQUERDO A LA FORMA FARMACEUTICA R .

'Se anexan los siguientes documentos: acta de recepcién de productos de
comisados 1020 del 28/06/2021, oficio S -2021-000423-DP0O4-ESTPO-29.25
del 31/05/2021, oficio SSP -sa-34-21 del 13/07/2021.

2. Que en atencion a los hechos descritos y en evidencia la existencia de una

presunta infraccion administrativa, con el fin de proceder a realizar la respectiva

investigacion de la ocurrencia de los hechos, este Despacho considera
%
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procedente abrir investigacién administrativa en contra del sefior MARIO
ANDRES identificado con C.C. No. 98.395.269 de Pasto, y para el efecto
otorgar al expediente el nimero PSA M 005 -2024.

3. Que el Modelo de Servicio Farmacéutico adoptado por la Resolucién 1403 de
2007 dispone en el Titulo 1l Capitulo || numeral 4, aplicable al establecimiento
investigado debido a su naturaleza, lo siguiente:

“...4. Distribucién de medicamentos y dispositivos médicos

Los™ establecimientos farmacéuticos, servicios farmacéuticos de las Instituciones
préstadoras de’ Serwc:os de Salud y demés establecimientos autorizados, sélo
d/str/bwran\ Ios medrcamentos y dispositivos médicos que cumplan con las
{condiciones. legales y° técnicas para su produccién y comercializacion. Estos

productos . deben ser adquiridos y distribuidos a _sitios anlmente

.

autorizados por las entidades territoriales de salud ¢ o el Instituto Nacional =

de Vigilancia de Medlcamentos y Ahmentos, Invima. icontec
{ sentido, seféonsicie aus isend

En este sentido, se consng r y z«e‘l}senor MARIO ANDRES identificado con SC.CERTIOIS

C. C /No. 98, 395 269, no W4 dado cumpl|m|ento con la obtencién de la debida

autonzacmn para su funglopﬁgmaento mfrmglendo presuntamente lo dispuesto ﬁ

enla Resolucu‘on 1403 de12007,por;lafcuaI:se”éstablecefel Manual del Servicio  ¥TiNet ®

Farmacéutico &n su anexo-téchico. en el Titulojli Caplturo [l numeral-4.»
Z \ de d (o)) d [1']* _ . CO-SC-CER98915

De’igual manera’es de tener en cuenta gue en atenmon en las condiciones que

fueron encontrados los productos farmacéuticos objeto de decomiso, esta

Subdireccion se remite a lo dispuesto en el Decreto 677 de 1995 articulo 2 en el

que en igual manera se establece que se entiende como Producto

Farmacéutico Alterado:

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

.~

Asi mimo el Decreto 4725 de 2005 en el articulo 2 indica que se entiende como ”
Dispositivo Médico Alterado:

“...d) Cuando por su naturaleza, no se encuentre almacenado o conservado con
las debidas precauciones;”.

Por su parte en referencia al dispositivo médico el Decreto 4725 de 2005 en
referencia sus empaques establecen:

www.idsn.gov.co

GO0
Calle 15 N° 28-4t Plazuela de Bombona - San Juan de Pasto - Narifo - Colombia e esttol

Conmutador: (662) 7235428 - (602) 7244436 d Satud de Narlho @idsnestacontigo



http://www.idsn.gov.co

]

’t

AUTO DE FORMULACION DE CARGOS

Instfiuto

Departomental

de Salud de Narido | CODIGO: F-PIVCSSP11-01 VERSION: 02 FECHA: 16/09/2021

"Articulo 51. Empaque. Los sistemas de empaque deberan ser tales que
“*conserven el producto sin deteriorarlo o causar efectos perjudiciales sobre el
contenido. El material y disefio del contenedor, debera asegurar:

a) El mantenimiento de la esterilidad del contenido si es el caso, teniendo en

cuenta que se almacene en condiciones de humedad, limpieza y ventilacion

adecuada;

b) Un riesgo minimo de contaminacién durante la apertura del envase y

extraccion del contenido,

¢) Un riesgo minimo de contaminacion qurante el manejo normal, transito y

almacenaje;

d) Cuando el empaque ha sido abierto debe garantizarse que no puede ser

_, .facilmente vuelto a sellar, y debe mostrar evidencias de que fue abierto,

e) El empaque del producto deberé permitir que se distingan los productos
. idénticos o similares vendidos a la vez en forma estéril y no estéril”

*

” Ahora bien, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 3 del Decreto 1945

de 1996, se entiende por producto farmacéutico: “... Todo producto destinado al
uso humano o animal presentado en su forma farmacéutica, tales como
medicamentos, cosméticos, alimentos que posean accién terapéutica,
. preparaciones farmacéuticas con base en recursos naturales, productos

- ~+generados por biotecnologia, productos biolégicos, productos homeopaticos_y

-

demas insumos para la salud...”

Y a su vez establece como tales:

Insumos para la Salud: Son todos los productos que tienen importancia
sanitaria tales como los materiales de protesis y de értesis, de aplicacion
intracorporal de sustancias, que se introducen al organismo con fines de
diagnéstico y demas, las suturas y materiales de curacion general y

aquellos otros productos que requieran registro sanitario para su
produccion y comercializacién. (Subrayas y negrilla fuera del texto).

v

Estableciendo por tanto que el producto objeto de la medida de seguridad se

.. catalogan como ALTERADO teniendo en cuenta las condiciones en que fueron

encontrados, debido a que no se encuentran almacenado o conservado con las

debidas precauciones, malas condiciones de almacenamiento que no permiten

determinar su trazabilidad y en una zona no adecuada que permita su debido
almacenamiento.

Ahora bien, en los Paragrafos 1y 2 del articulo 77 del Decreto 677 de 1995 se
""" establece:
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“...PARAGRAFO 1o__Se_ prohibe la tenencia o la venta de productos - -
farmacéuticos que 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 h
vencida sin registro sanitario, en las droguerias, depdsitos de drogas,
farmacias- droguerias, y establecimientos similares.

PA&AQRA&O 20. Se prohibe la fabricacién, tenencia o venta de productos

' farmacéutico i:rqudq!entos 0 alterados en los establecimientos farmacéuticos...”
(Subrayas fueravdel texto).

'De_acuerdo®con las caracteristicas en que fueron encontradas los productos
farmacéuticos objeto de decomiso al sefior MARIO ANDRES ROSERO
identificado con CC. 98.395.269, el dia 31 de mayo de 2021, se puede concluir
que reSp‘écto a éste, dada su condicién se configura en el literal e) del acapite icontec
de productos farmacgutic':'&.;?ilteradog del articulo 2 del Decreto 677 de 1995, y
Iiteralld) de disposit_jvos m?ﬂigggﬁggﬁgdsﬁdél articulo 2 del Decreto 4725 de SC-CER98915
200§ 'y debido a s\u’tenenci‘a por mal almacenamiento el investigado ha incurrido
presuntamente en la prohlb[gién establecida-en;los p__gf’ég;#‘a;fgs#fy 2 del articulo m
77'del Decreto/677 de 1995 Vrse-ha déscoRocido 0 dispucstoen el articulo 51  wlNets
del decreto 4725 de Zgyy la Resolucion 1403 de 200'\%Titulo IP Capitulo |l

(©)

7 .
/numeral 4. \ @ SCIUG Q& 1Nyl CO-5C.CERSEINS
\ e
4. Ahora bien, respecto a la intencionalidad del investigado, debe manifestarse o
que de acuerdo a su actuar, se evidencia la presunta existencia de imprudencia
. al no actuar con la debida precaucién en el manejo de los productos que se

encontraban bajo su tenencia, y al no obtener la debida autorizacion del ente
territorial para el funcionamiento del mismo, por lo que no se hizo lo necesario y
exigido para cumplir con lo dispuesto en las normas sanitarias, observandose la
falta de voluntad para generar un resultado en concreto y la ausencia de
diligencia para evitarlo.

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

“... Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulars
cargos mediante acto administrativo en el que sefialara con precisién y claridad
los hechos que la originan, las personas naturales o juridicas objeto de la
investigacion, las disposiciones presuntamente vuineradas y las sanciones o
medidas que serian procedentes...”

En atencion al precepto normativo transcrito, se procede a dar inicio al presente .

proceso administrativo, generado de oficio por | misién por parte de la
www.idsn.gov.co 9 @
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P

‘Oficina de Control de Medicamentos del acta de toma de medida de s.eguridad

No. 43 del 31 de mayo de 2021 y por tanto a formular cargos al sefior MARIO

- ANDRES ROSERO identificado con CC. 98.395.269, debido a la falta de

autorizacion para su funcionamiento ante el IDSN y mal almacenamiento de los
productos farmacéuticos, habiendo desconocido lo dispuesto en el Modelo de
Servicio Farmacéutico adoptado por la Resolucién 1403 de 2007 dispone en el
Titulo 1l Capitulo Il numeral 4, y lo dispuesto en el literal e) del acapite de
productos farmacéuticos alterados del articulo 2 del Decreto 677 de 1995, y

_literal d) de dispositivos médicos alterados del articulo 2 del Decreto 4725 de

P

12005 y debido a su tenencia por mal almacenamiento el investigado ha incurrido

presuntamente en la prohibicion establecida en los paragrafos 1 y 2 del articulo
77 del Decreto 677 de 1995 y se ha desconocido lo dispuesto en el articulo 51
del decreto 4725 de 2005.

6. En el evento de demostrarse la ocurrencia de las presuntas infracciones a la
norma sanitaria que se endilga al investigado, las sanciones que podrian llegar
a imponerse de conformidad con io establecido en el articulo 577 de la Ley 9 de
1979 modificado por el Decreto Ley 2106 de 2019 articulo 98, serian las
siguientes:

a) Amonestacion;
b) Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos
legales mensuales vigentes

" ¢) Decomiso de productos

d) Suspension o cancelacion del registro o de la licencia respectiva;
e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio
respectivo.

En mérito de lo expuesto la Subdirectora de Salud Publica del Instituto

- Departamental de Salud de Narifio,

/“f M

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Abrir investigacién administrativa en contra del sefior
MARIO ANDRES ROSERO identificado con CC. 98.395.269, y para el efecto
otorgar al expediente el radicado No. PSA M 05- 2024.

ARTICULO SEGUNDO. - Formular cargos al sefior MARIO ANDRES ROSERO
identificado con CC. 98.395.269, por desconocer presuntamente lo dispuesto en
el Modelo de Servicio Farmacéutico adoptado por la Resolucion 1403 de 2007
dispone en el Titulo Il Capitulo Il numeral 4, y lo dispuesto en el literal e) del
acapite de productos farmacéuticos alterados del articulo 2 del Decreto 677 de

1995, y literal d) de dispositivos médicos alterados del articulo 2 del Decreto
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4725 de 2005 y debido a su tenencia por mal almacenamiento el investigado ha
incurrido presuntamente en la prohibicién establecida en los paragrafos 1y 2
del articulo 77 del Decreto 677 de 1995 y se ha desconocido lo dispuesto en el
articulo 51 del decreto 4725 de 2005.

ARTICULO TERCERO:.- Notificar el contenido de la presente providencia de forma
personal al investigado, de conformidad con lo establecido en los articulos 47 y 67 de
ta Ley 1437 de 2011 o via correc electrénico para lo cual debe remitir la
correspondiente autorizacidn al correo procesossancionatoriosssp@idsn.gov.co, dando
cumplimiento a lo dispuesto en articulo 10 de la Ley 2080 de 2021, en el evento de no

. ser posible la notificacién personal dar aplicacién en subsidio a la notificacién por aviso
dispuesta en el articulo 69 ibidem.

ARTICULO CUARTO.- Advertir al investigado que dentro de los quince (15)
dias habiles siguientes a la notificacion de la presente providencia, directamente
0 a través de apoderado debidamente constituido, podra presentar 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 decisién no procede recurso alguno
de conformidad con lo establecido en el articulo 47 de la ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEXTO.- Dejar los productos decomisados a disposicion de la
Fiscalia General de la Nacion para las investigaciones de su competencia.

NOTIRIQUESE Y CUMPLASE

OSCAR FERNANDQ CERON ORTEGA
Subdirector de Salud Publica IDSN
Reviszj

RISTINA JARAMILLO ARENAS
Profesio. iversitario Subdireccién de Salud Publica
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