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San Juan de Pasto, 21 de marzo del 2024,

h ; ;
Por medio de la cual se profiere una decisién %

PAS DM 266 - 2023.

EL SUBDIRECTOR DE SALUD PUBLICA DEL INSTITUTO DEPARTAMENTAL DE SALUD DE NARINO;

en us SUS 0 stituci
0 de sus facultades Constitucionales y Legales especialmente las conferidas en |a ley 9 de

1879, ley 100 de 1993 ley 715 del 2001, |
; . 3 . ) , ey 1437 del 2011, Decreto 4725 del 200 i
interna No. 2997 del 31 de Diciembre del 2009, y: baissi 4

l. ANTECEDENTES.

1. Mediante visita de Inspeccién Vigilancia y Control realizada al establecimiento
SPORTYMEDICAL el pasado 9/04/2021, se hizo el hallazgo de uncs Dispositivos Médicos
que no cumplian con las disposiciones sanitarias establecidas en el Decreto 4725 del 2005
que hizo necesario la imposicion de una medida sanitaria de seguridad tal como consta en

el acta No. 0413 del 9/04/2021, los dispositivos objeto de imposicion de medida sanitaria
de seguridad fueron:

ACTA DE RECEPCION TECNICA 1002 del 13/04/2021.

No | NOMBRE FORMA PRESENTACION LABORATORIO FECHA DE REGISTRO NUMERQO DE CANTIDAD OBSERVACIONES
‘ PRODUCTO FARMACEUTICA COMERCIAL. FABRICANTE VENCIMIENTO INVIMA LOTE CONDICIONESSE
l CONCENTRACIO ALMACENAMIEN
1 I TAPE SUTURE 1.5 DM UNIDAD DORATEK 03/03/2025 NO ART201011 1 SIN REGISTRO
X90CM TIENE REF SANITARIO
SBTS0401 INVIMA
| 2 | TAPESUTUREL5 DM UNIDAD DORATEK | 03/03/2025 | NO ART201011 | 1 SIN REGISTRO
' XS80CM TIENE REF SANITARIO
‘ 1 SBTS0401 INVIMA
2 STERILE DM UNIDAD DORATEK 06/12/2024 NO ART19949-11 1 \ SIN REGISTRO
TITANIUM TIENE REF SB 1001 SANITARIO
{ SHOULDER A |
4 KNOTLESS PEEK + DM UNIDAD DORATEK 03/07/2025 NO ART202703- 1 SIN::E:];: ch
EF SDA002 SANITARIO
[ [ PEEK ANCHOR 05 TENE | REFS comhioy
MM e e———— —

2. Con base en el hallazgo realizado, este despacho mediante auto No. 0828 d§1 2/1‘1/2023,
este despacho decreto la apertura de un Proceso Sancionatorio Administrativo y la
elevacion de cargos respectivos en contra del sefior WILLIAM MAURICIO TORRES FREIRE
con C.C. No. 87.070.420 en su calidad de propietario de la firma SPORTYMEDlCAL.

3. la notificacién del auto de apertura y del pliego en el contenido se hnzo.POR AV|S|O
publicado en la pégina web del IDSN el pasado 19/12/202 de conformidad con lo
establecido en el articulo 69 de la ley 1437 del 2011.
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4. Que medk 5 Y : 4 Pédlhéi (]Ewg
il n(\iu_ dl‘ll() No. 010 del 15/01/2024 este despacho decreto la apertura 3 pert d

5. Que m(»);'-() entro de la presente Instruccién administrativa, periodo

% 5 S nediante auto No. 030 del 19/01/2024 este despacho corrié traslado a la entig 3
vestigada para la presentacién de alegatos. entida

Con ba ; s
s Hseden estos antecedentes la Subdireccién de Salud Publica del IDSN, procede a tomar Ia
sion de fondo que en Derecho corresponda, y para ello se tiene:

. DE LAS PRUEBAS.

Que como pruebas allegadas a la investigacion administrativa adelantada por esta subdireccién
en la presente actuacion administrativa tenemos:

® Informe de Comision realizada al establecimiento Sportymedical del 9/04/2021 suscrito
por la sefiora Luceny Gonzélez funcionaria del IDSN para la fecha de ocurrencia de los

hechos.
e Copia de la factura de venta 0063 del 4/09/2020, expedida por Sportymedic.

e Actuaciones surtidas dentro de la preliminar 266-2023.
Copia de la autorizacidon sanitaria de apertura del establecimiento No. 477 B del

11/04/2022.
Copia de la autorizaciéon sanitaria de apertura del establecimiento No. 108 del

11/04/2022.
Acta de imposiciéon de medida sanitaria de seguridad numero 0413 del 9/04/2021,

practicada en la sede del establecimiento Sportymedic.

1. DE LA INTERVENCION DEL INVESTIGADO.

Visto que no fue posible lograr la concurrencia del investigado sefior William Mauricio Torres
Freire en su calidad de propietario del establecimiento Sportymedic, a la presente indagacion
administrativa, se hizo necesario dar aplicacién a lo establecido en el articulo 69 de la ley 1467
del 2011, es decir realizar la notificacion de la aperturay del pliego de cargos en el contepido por
AVISO el cual fue publicado en la pagina web del IDSN el 19 de diciembre del 2023, de ahi que no

se haga relacién alguna sobre la posicion expuesta por el investigado.

Iv. CONSIDERACIONES DE LA SUBDIRECCION.

: 3 i
Realizado el recuento de la actuacion procesal que se ha surtido en la presen:eaacniztr:ucdc; 0
administrativa, expuesta la sintesis de los aspectos facticos relevantes para esta actu ;
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de 'a Sanldad Pt OCESdl e)(lgldd en este l'lpO de aCtUaCiOIIeS adlllillistrativas.

Que una vez proferido el auto de apertura y el pliego de cargos en el contenido, se procedid por
parte ‘de esta despacho con la ritualidad establecida para la notificacién (ie esta c|asepde
actuaqones por lo cual se remitié la citacion correspondiente a la direccién registrada en el
e?(pedlente y ante la devolucién de la comunicacién con la anotacién de que se desconocia al
citado, se procedi6 a dar aplicacion a lo sefialado en el paragrafo 2 del articulo 69 de la ley 1437
del 2011, es decir realizar la notificacién por AVISO que fue publicado en la pagina web del IDSN
19/12/2023, todo ello con el fin de continuar con el tramite normal de la presente instruccion.

({zue los hechos objeto de investigacion se generan por la visita de IVC realizada a la sede de Ia -
firma SPOTYMEDIC el pasado 9/04/2021 donde se encontré una serie de dispositivos médicos
que no daban cumplimiento a lo sefialado en el Decreto 4725 del 2005 articulo 2 paragrafo de ;

dispositivo medico fraudulento que nos dicen: Articulo 2° Definiciones. Para efectos de aplicacién del
presente decreto, se adoptan las siguientes  definiciones: Dispositivo médico fraudulento. Aquel que se comercializa
sin cumplir con los requisitos exigidos en las disposiciones técnicas y legales que lo regulan, o aquel que es fabricado,

ensamblado total o parcialmente en Colombia sin el respectivo registro sanitario o permiso de comercializacién; Asi
mismo se verifico un posible incumplimiento a lo dispuesto en la Resolucion No. 10911 de 1992
articulo 2 que sefiala: ARTICULO SEGUNDO: Toda Drogueria o farmacia Drogueria, deberd solicitar a la oficina de
Control de Medicamentos de las Direcciones seccionales o Locales de Salud o las entidades que hagan sus veces,
autorizacion y aprobacién para su apertura o traslado dentro del territorio nacional.

Que las normas relacionadas anteriormente constituyen la proposicion juridica en que se debe
ventilar los hechos objeto de indagacién por parte de este despacho; para ello se debe verificar
los hallazgos sobre los hechos objeto de investigacion, en primer término esta referido al hallazgo
de los dispositivos médicos sin registro sanitario tal como se relaciono en el acta de imposicion

de medida sanitaria de seguridad No. 413 del 9/04/2021, que los elementos objeto de cautela no
ara su comercializacion en el territorio nacional, sobre esta

tenian el registro sanitario que autoriz :
exigencia de orden sanitario se debe decir que este un requisito técnico que impone la autoridad

sanitaria del orden nacional, encaminada a garantizar el cumplimiento de las exigencias tecnicas,
los dispositivos que se comercializan dentro de todo el territorio nacional

que permitan tener plena seguridad de sus condiciones fisica que los hacen actos para gl .uso en
. ) abricante de esos instrumentos y verificar su

humanos, como también poder conocer el f i h
bre su elaboracion y fabricacién; y que una vez verificada que en efecto no s¢ 12
Iiat | predicable la infraccion sanitaria atribuida al

sanitarias y logistica de

trazabilidad sobre su elabora acic
dado cumplimiento a este mandato sanitario s

investigado.
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Con rel'acién ?' segundo punto de la investigacion relacionado con la autorizacion sanitaria o-

el fur':cmnamtento de esta clase de establecimientos se debe indicar que en efecto v: lr:dra
autorizo la apertura del establecimiento mediante autorizaciones nameros 477 del 11)04/"/( ')’SN
108 del 11/06/2021; es decir con fechas posteriores a la visita, de ahi que se L;)nclug/a qu):}ﬁ-\r/
efecto al momento de la visita el deposito no contaba con la autorizacion sanitaria para el mar\."}‘n‘
s médicos, por lo cual, es l6gico concluir que ;:

ado con esta exigencia legal, incumplimientos que
nstituye como un atenuante por el cumplimiento

compra, venta, y dispensacion de dispositivo
presento un incumplimiento sanitario relacion
fueron superados por lo cual esta accién se co
a posteriori de esa exigencias normativas.

o "
Con base en lo expuesto se debe indicar que se haga necesario adoptar las medidas

administrativas correctivas tendientes a evitar que esas anomalias se sigan presentando en el

futuro.

130-0502
DE LA CALIFICACION DE LA FALTA.

A juicio de este despacho se presenta una accién contraria al ordenamiento legal, como es |3

TENENCIA de dispositivos médicos fraudulentos por la falta de registro sanitario, presentandose
un incumplimiento a la normatividad sanitaria que regulan la tenencia de esta clase de elementos,
lo que es contrario a la disposiciones legales y sanitarias qug regulan esta materia establecidas
en el Decreto 4725 del 2005, lo que permite a esta subdireccién realizar el juicio de valor
correspondiente sobre la conducta del investigado, permitiendo concluir que los hechos objeto
de indagacion son de caracter CULPOSO, y en aplicacién de lo sefalado en el articulo 577 de la
ley 9 de 1979, los hechos objeto de investigacion se atribuye por parte de esta subdireccion a

titulo de CULPA.

DE LA SANCION.

Que el proceso de imposicién de la sancion se encuentra regulado por el articulo 577 de la ley 9
de 1979 modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 del 2019 donde se establece que de
acuerdo a la naturaleza y la calificacion de la falta, la sancién puede ir de uno (1) a Diez Mil Salarios
Minimos mensuales Legales Vigentes (10.000), asi mismo el articulo 50 de la ley 1437 del 2911
determina los criterios que se deben tener en cuenta por parte del funcionario administrativo

para determinar la sancién a imponer.

 COMPROMETIDOS CON LA CALIDAD
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a falta se hizo a titulo de Culp: [ b
los numerales 2 y 6 del articulo 50 Ibide m; a saber: i) Beneficio ec:rl)z:xc(;uoebjej:iz;:::I(::;:Jrc":onr
pm:n»si 0 a favor de un tercero, Por cuanto se logré verificar que se presento el desarrollo de una
actividad farmacéutica sin la debida autorizacion legal para ello; ii) Grado de Prudencia y diligencia
€on que se haya atendido los deberes o se haya aplicado las normas legales toda vez que se
pr)esenté un incumplimiento a las normas que regulan la tenencia y manejo de dispositivos
medicos; Por lo cual, la sancién a imponer es de un salario minimo mensual vigentes a la fecha
de ocurrencia de los hechos que se presentaron en el afio 2021 que equivalen a la suma de
NOVECIENTOS OCHO MIL QUINIENTOS VEINTI SEIS PESOS M/C ($908.526); Sancién que se
ajusta a los lineamientos legales establecidos por el articulo 577 de la ley 9 de 1979,

Que como se anoto la calificacién de |

En mérito de lo expuesto, la Subdireccién de Salud Pdblica del Instituto Departamental de Salud
de Narifio:

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar la infraccidn a las normas sanitarias contenidas en el decreto 4725

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

comercializacion; por parte del sefior WILLIAM MAURICIO TORRES FREIRE con C.C. No. 87.070.420
en su calidad de propietario de la firma SPORTYMEDICAL, y consecuentemente con ello imponer
una sancion administrativa consistente en el pago de una multa equivalente a un (1) Salario
Minimo Mensual Vigente para el ano 2019 equivalentes a la suma de NOVECIENTOS OCHO MIL
QUINIENTOS VEINTI SEIS PESOS M/C ($908.526); por las razones anotadas en la parte motiva de
la presente resolucion, Sancion que deberdn ser cancelados en la tesoreria del IDSN dentro de los

cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria del presente acto administrativo.

ARTICULO SEGUNDO: Requerir al sefior WILLIAM MAURICIO TORRES FREIRE con €.C.No.
87.070.420 en su calidad de propietario de la firma SPORTYMEDICAL de la ciudad de PASTO para
gue tome y adopte las medidas preventivas tendientes a evitar que en el futuro se vuelvan .a
presentar estos hechos y se dé estricto cumplimiento a las disposiciones legales en materia

sanitaria contenidas en el Decreto 4725 del 2005.

ARTICULO TERCERO: Notificar al sefior WILLIAM MAURICIO TORRES FREIRE con (‘T.dc.ng.
87.070.420 en su calidad de propietario de la firma SPORTYMEDICAL, en su calidad de,_

' COMPROMETIDOS CON LA CALIDAD
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Investigado la presente decisién de conformidad con |o establecido en el articulo 67 de laley 1437

del 2011 en concordancia con el articulo 69 Ibidem.

ARTICULO CUARTO: informar al sefior WILLIAM MAURICIO TORRES FREIRE con CC. N

87.070.420 en su calidad de propietario de la firma SPORTYMEDICAL, Ia presente resoi'uc.ir’)no'
informar que contra la misma resolucion procede los recursos de Reposicién ante esty mismz
ion ante la Direccion del Instituto Departamental de Salud de

recursos que deberan ser presentados dentro de los diez (10) dias siguiente 3 1a

Nariiio,
nistrativo de conformidad con lo establecido en el articulo 76

notificacion del presente acto admi
de la ley 1437 del 2011.

ARTICULO QUINTO: La presente resolucion presta MERITO EJECUTIVO y podra hacerse efectiva

por jurisdiccidn coactiva.

a General de la Nacién los dispositivos médicos
das en las actas nimeros 0413 del 9/04/2021y
correspondiente custodia, hasta tanto Ia

ARTICULO SEXTO: Dejar a disposicién de la Fiscali
objeto de imposicién de medida sanitaria conteni
ordenar a la oficina de Medicamentos del IDSN su
Fiscalia General de la Nacién disponga de las mismas.

ARTICULO SEPTIMO: Ejecutoriada la presente resolucién, ordenar el respectivo archivo del
expediente previa las anotaciones a que haya lugar.

arzo del 2024.

Dada en San Juan de Pasto, 21 de

OSCAR FERNANDO CERON ORTEGA.
Subdirector Salud Pablica IDSN.

Firma.
Proyecto.
LUIS ARMANDO MELO HERNANDEZ.
Profesional Universitario SSP IDSN. Fecha:
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