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Por la cual se falla el proceso sancicnatorio administrativo en primera instancia

PROCESO: PSA M 258 - 2023

L'xSUBDIRECTOR DE SALUD PUBLICA DEL INSTITUTO
DEPARTAMENTAI: DE SALUD DE NARINO, en uso de sus facultades
constntucnonalesylegales Ley 715 de 2001, Ley 9 de 1979 y especialmente la
:Resolucion No. 2997 del 31 de diciembre de 2009,

N

1. De acuerdo con lo dispuesto en el<acta de toma de medida de seguridad No.
0164 del 09 de febrero de 202]er3,wsna de’ ﬁ?peccuon vigilancia y control - IVC
realizada en el establecumlento COMPLEMEDICA DROGUERIAS de propiedad
del’ sefior MILCER JESUS}}MELQ}'M RAMdentlf cag][éon C.C. No.
10 852.481.41 ’ en la clial sé¥establece que se_ Sencontraron en estanterla
productos farmaceutrcos,con fechade vencimiénto-€x plrada /de: use mshtucsonal

kR h i FT L ke, kY7
Zborrado en malas ‘condlgfgnes dt?alm 6 amiento-sucios ’,sm reglstro |nvnma

I. CONSIDERANDO

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

NOMBRE DEL LABORATOR i FECHA DE OBSERVACIONES Y/0
No. |prRODUCTO ¥ i::mczuno\ zg‘ms::;:f'o" 10 REGISTRO INVIMA :‘:":Em OF lvenamien oab CONDICIONES OF
CONCENTRAQON FABRICANTE T0 ALMACENAMIENTO
GOTAS HEALTH SIN REGISTRO SANITARIO
1
ELECTRICAS SOLUCON GOTERC 10mI NATURAL N/R 5987 07/2022 2 linvima
CLORURO DE FRASCO AMPULA |FRESENIUS
2 |como iz [sOwaoN (O ‘o 2009M-0009117 75k00841  [oa/2019 |5 |venaoo
Homl_______[KABI
3 |acuaestemL  [sowaon  [PRASCOAMPUAIgGqavg  looiamonissts  [ievsio 1272020 |1 [fvenaoo
QNTA DISPOSITIVO
4 louureica  |medico BOLSAX3 1COM 20150M-0003265-R1 [AT836 01/2021 |3  [VENCIDO + sUQOS
QNTA DISPOSITIVO
5 [aunvraica  |weoien BOLSAX 1 oM 2015DM-0003265-R1 |AT836 01/2021 |1 |venapo+ suaos asierTOS
6 [AQQOVIR UNGOENTO TUBO 10g TECNOFAR {2014M-014551R2 DA6136 01/2022 4 USO INSTITUOONAL BORRADO
DESLORATADINA
7 |yen g/5ml JARABE FRASOD 60ml  [LA SANTE  |2008M-0008131 FO196A 03/2021 [t [USOINSTITUCIONAL BORRADO,
MENTICOL NEO
8 LoCION f " v
LOaON RASCO 130m1 UMITADA 2016M-011423-R3 18030015 03/2020 1 ENQDO
TAMPONES DISPOSITIVO
9 APLICADOR MEDICO CAJA X1 FAMILIA NSOCAQS566-16C0 |1271741 11/2020 1 VENQDO
MPON
10 [TAMPONES |°'”°s""’° UNIDAD KIMBERLY  NSO0A00457-10C 17120791 J10/2020 |20 |vEnaDo
BEIERSDOR BORRADA LA FECHA DE
11 [Nivea CREMA porrEsomi | N/R N/R NIR 2 |VENGIMIENTO, NO CUENTA
CON LOTE Ni NOTIFICACON
12 [CREMA PONDS  [CREMA POTTE SOmI UNILEVER  |NSOC3289-01C0 N/R \ 1 [BORRADA LA FECHA OE
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Como soportes del acta de decomiso se anexan los siguientes documentos: auto
comisorio No. 23 de 2 de febrero de 2021, acta de recepcién de productos
decomisados No. 990 del 03 de marzo 2021, y camara de comercio. (fl 1 a 5).

2. Mediante auto No. 693 del 22 de septiembre de 2023, se resolvid formular
cargos al sefior MILLER JESUS MELO MORA identificado con C.C.

""No.1.085.248.141,por incurrir presuntamente en las prohibiciones dispuestas en

la definicion de producto farmacéutico alterado literal ¢) y e) y producto

. fraudulento literal g) del articulo 2 del Decreto 677 de 1995, asi mismo se

st

configura la definicién de dispositivo médico fraudulento del articulo 2 del Decreto
4725 de 2005 vy literal b) y d) ibidem, debido a su tenencia el investigado ha
incurrido presuntamente en ias prohibiciones establecidas en los paragrafos 1y
2 del articulo 77 del Decreto 677 de 1995, (fl6 a 11).

3. Mediante oficio del 26 de septiembre del 2023 se cita para realizar notificacion
personal del auto de formulaciéon de cargos el cual de acuerdo con la guia
No0.095001194209 expedida por ENVIA, se informa que destinatario se trasladé

.y devuelven el oficio. (fl 14 a 16).

_ 4. Mediante correo electronico del 2 de octubre del 2023, se solicité a la oficina

de control de medicamentos se informe sobre cambio de novedad del
establecimiento COMPLEMEDICAS DROGUERAS a nombre del sefior MILLER
MELO. (fl 17).

5. Mediante correo electronico del 03 de octubre del 2023, se informa por parte
de la oficina de control de medicamentos que revisados los archivos

- documentales se presenta novedad de auto de cierre N°10486 del 27 de junio

del 2023. (fl 18).

' 6. Ante la imposibilidad de lograr la notificacion por el desconocimiento de la

‘direccion del investigado y ante la no respuesta a citacion remitida via correo

electrénico y personal, para realizar notificaciéon, la Subdireccion de Salud
Publica se permite realizar notificacién por aviso de! contenido del auto No. 693
del 22 de septiembre de 2023, de conformidad con lo establecido en el inciso 2
del articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, el dia 04 de octubre del 2023, en la pagina
web del IDSN. (fl 19-21).

7.Dentro del término legal no se presentd esbrito de descargos por parte del

investigado.

" 8. Mediante auto No. 838 del 08 de noviembre de 2023 se decide sobre la

practica de pruebas dentro el proceso sancionatorio (fl 22).

9. El auto de pruebas se notificé por medio de estado No. 139 el cual se fij6 el

09 de noviembre de 2023 en la pagina web del IDSN y se remitié6 mensaje sobre
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su expedicién al correo de la investigada, de conformidad con lo dispuestoenel - #~
articulo 295 del Codigo General del Proceso modificado por el articulo 50 de la v
Ley 2080 de 2021 (fl 23 a 25).

10. Mediante auto No.871 del 20 de noviembre de 2023 se concede término de

traslado al investigado para que presente los alegatos respecto a la investigacion
(f1 26).

11. El auto de traslado para alegatos se notificé por medio de estado No. 145 el
’ cual se fij6 el 21 de noviembre de 2023 en la pagina web del IDSN y se remitio
mensaje sobre su expedlcmn al correo del investigado, de conformidad con lo
dlspuesto en el artlculo 295 del Codigo General del Proceso modificado por el
articulo 50 de la Ley 2080 de 2021 (fl.27 a 28)
SN
12. EI~invesfigado no presento escrito de alegatos de conclusion.
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Il. CONSIDERACIONES DE LA SUBDIRECCION
De acuerdo a lo obrante elnpglgr‘gcesol {/}as pruebas obtenidas en la etapa
probatona esta Subdweccron procede ja tomar la correspondiente decision de m
fondo en el asunto con bisé enf'é mguuentes*argumentos S "Net &

/ éEL cASO ENK%ONC@Q@ 5@!Ud @,@ Neir iﬁ@ CO-SCCERS8S

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 del acta No. 0164 del 09 de febrero de 2021, descritos en el

numeral 1 del presente acto administrativo, se determina que éstos fueron
encontrados en el area de estanteria del establecimiento de propiedad del
investigado, los cuales se encontraban vencidos, sin registro Invima y de uso
institucional por lo que no permitan su trazabilidad, situaciones que dejan en
evidencia una clara violacion 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. 0164 del 09 de

febrero de 2021, y en el respectivo auto de formulacién 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 especificamente en el area de la estanteria, situacion que es

avalada por parte de la regente de farmacia con la suscripcion del acta de . ~
decomiso. En este sentido, se encuentra que realizada la visita en el v
establecimiento por parte de funcionarios de la Oficina de Control de

\
Medicamentos, competentes para sy revision, s e tiende tiene (s
calle1s IPTERAGSICUEIA, vl cual spata pser. %...EQ%nPQT el IS para la preL ﬁ’@@
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servicios, debié contener las respectivas zonas tal como se dispone en la
Resolucion 1403 de 2007 por la cual se establece el Manual de Servicio
Farmacéutico, numeral 1.2.1 del Capitulo |l Titulo |, entre las que se destacan:

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

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

..Ahora bien, determinado el lugar donde fueron encontrados los productos

—F

Il{'

decomisados en el “drea de estanteria”, 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 2007, 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 dispositivos médicos y medicamentos.

Tipicidad de la conducta

En atencidn a los productos farmacéuticos que fueron objeto de decomiso, esta

"Subdireccién 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:

“...c) Cuando se encuentre vencida la fecha de expiracion correspondiente a
la vida atil del producto;”

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

| 9 Producto Farmacéutico Fraudulento:

“...g) Cuando no esté amparado con Registro Sanitario”

Que de acuerdo a las condiciones en que se encontraba el producto objeto de

decomiso, el Decreto 4725 de 2005 en el articulo 2 indica que se entiende como
Dispositivo Médico alterado:

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

“...d) cuando por su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con

_» -las debidas precauciones...”
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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 accion terapéutica;
preparaciones farmacéuticas con base en recursos naturales, productos
generados por biotecnologia, productos biolégicos, productos homeopéticos_y

I demds insumos para la salud...”

..

< N\
. Y a su.vez establece como tales:
N N\
~
Insumos para la Salud: Son todos los productos que tienen importancia

sanitaria tales como los materiales de protesis y de Ortesis, de aplicaciéon . »-

intracorporal de sustancias, que se introducen al organismo con fines de
diagnéstico y demds, las suturas y materiales de curacion_general y

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

icontec
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Estableciendo por, ta{to quei@*ﬁoﬁd{:ﬁ%g&@o de la medida de seguridad se
catalogan como ALTERABOS y FRAUDULENTOS teniendofen cuenta las m

LN W [
condncnones er} que fueron@gonjr_agosﬂ ebldo;a[" ue( tenian registro ¥ Net ®
sanltarlo se encontraron ven0|dggestaban en ma 77estado de conservacion al W

Lestar sucios, able\rtos smiloté)y gg)uso/mstltucuonal

e N @r lﬁ @ CO-SC-CER98915

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

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

PARAGRAFO 20. Se prohibe la fabricacion, tenencia o venta de groducto
farmacéutico fraudulentos o alterados en los estableC/mzentos farmacéuticos..
(Subrayas fuera del texto).

. Asi mismo el Decreto 4725 de 2005 establece como dispositivo médico alterado:

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

De acuerdo con las caracteristicas en que fue £n ontrados los productos
farmacéuticos objeto de decomlsomelse@iablemmlent e propiedad de@@ O
CallelS N° 28-41 Plazuela de Bombona - San Juan de Pasto - Narifio - Colombia ”""","’:m,
Conmutador: (602) 7235428 - (602) 7244436 d

o Satoet 3o Norido @idsnestacontigo
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" MILLER JESUS MELO MORA identificado con C.C. No0.1.085.248.141, se
puede concluir que respecto a éstos, dadas sus condiciones se configuran la
.definiciéon de producto farmacéutico alterado literales ¢) y e) y producto
fraudulento literal g) del articulo 2 del Decreto 677 de 1995, asi mismo se
configura la definicion de dispositivo médico fraudulento del articulo 2 del Decreto
4725 de 2005 y como dispositivos médicos alterados los literales b) y d) ibidem,
debido a su tenencia el investigado ha incurrido presuntamente en las
prohibiciones establecidas en los paragrafos 1 y 2 del articulo 77 del Decreto
677 de 1995.

Antijuricidad de la conducta cometida por el establecimiento
~r "

Respecto a los productos de los items 2,3,8,11 y12 del acta de decomiso cuya

. fecha de vencimiento se encontraba expirada, es preciso indicar que el personal
técnico encargado, debian estar pendiente de éstos, 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 desnaturalizacion
hubiesen sido las adecuadas. En este sentido, se puede establecer 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 ilevado a cabo, al evidenciarse que éstos fueron encontrados en area de
estanteria del establecimiento.

En razén a lo manifestado, se establece como zona de cuarentena, aquel lugar
de almacenamiento temporal donde se depositan productos que presentan algtn
tipo de inconsistencias (como los productos vencidos).

En igual sentido, en dicha disposicion frente al manejo de los productos
farmacéuticos se establece:

r“f '

“..3.6.5 Control de fechas de vencimiento

El servicio farmacéutico o establecimiento farmacéutico contara con criterios,
procedimientos y recursos gue permitan verificar_continuamente la fecha de
vencimiento _de los medicamentos y dispositivos médicos,_para que sean
distribuidos o dispensados dentro de la fecha de vigencia o se solicite con la
debida antelacién la devolucién o cambio al proveedor, de acuerdo con las
condiciones de negociacion...” (Subrayas fuera del texto).

La fecha de vencimiento de un producto farmacéutico indica el tiempo maximo
dentro del cual se garantizan las especificaciones de calidad de un producto
establecidas para su utilizacion, en este caso, para los medicamentos, cuando
se excede esta fecha, se desconoce si éste cuenta con las caracteristicas
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fisicoquimicas y microbiologicas necesarias para que sea efectivo y seguro.
Como se ha contextualizado anteriormente la fecha de vencimiento constituye
calidad, seguridad y uso adecuado, esto debido a que al encontrarse con su
fecha de expiracion cumplida, existe el riesgo de que haya sufrido
transformaciones en su estructura, en este sentido, es importante contemplar lo
contextualizado en el documento titulado “La caducidad de los medicamentos:
justificacion de una duda” donde se realiza una sintesis de las propiedades de
los medicamentos que pueden alterarse por su caducidad y sus consecuencias
potenciales; estableciéndose en este sentido que debieron ejercerse los
controles necesarlos para el debido mantenimiento de las condiciones de los
productos que fueron decomisados.

2
-~ '\k \\
Respecto a'los hechos.presentados por la tenencia de los productos descritos
en el |tem “1.del acta de decomlso No. 0164 del 09/12/2021 que fueron objeto de
decomiso, el cual no cuentan con registro sanitario, debe manifestarse que la
Resolucion 1403 de 2007 en el Titulo Il Capitulo [t numeral 3.3 literal d) establece
al respecto

o
“...3.3 Recepcion~de m&’@aﬁ&’t@yé‘mposmvos médicos. El director
o} la persona  pque este delegue UE £ del Servicio
farmacéutico de las Inst/tuc:o#gsﬁrestador?'fc?éqSeerczos/fae Salud o del
establec;m:entofarmaoeut/co recibiran los medicamentos y dispositivos,médico

de Solud de Nearino

Calle 15 N° 28-4i Plazuela de Bombona - San Juan de Pasto - Narino - Colombia g';":,': ,
Conmutador: (602) 7235428 - (602) 7244436 do Salud do Narifio

La recepcion se adelantara basicamente conforme al siguiente procedimiento:

...d) Inspeccion de los productos recibidos Se procedera a realizar
una inspeccién de los medicamentos y dispositivos médicos para verificar
la cantidad de unidades, el nimero de lote, fechas de vencimiento, reqistro
sanitario, laboratorio fabricante, condiciones de almacenamiento durante el
transporte, manipulacién, embalaje, material de
empaque y envase y las condiciones administrativas y técnicas establecidas e
n 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 que 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 recepcion hasta su almacenamiento y
conservacion.

www.idsn.gov.co
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La Resolucion 1403 de 2007 por la cual se establece el Manual del Servicio

" Farmacéutico aplicable al establecimiento farmacéutico de propiedad del

investigado, claramente en el articulo 4 referente a los principios que deben regir
al servicio farmaceéutico establece:

ARTICULO 4°. PRINCIPIOS. El servicio farmacéutico tendrd como guia permanente
desus actividades los principios fijados en la Constitucion, la ley y las demas disposicio

. nes del orden nacional relacionadas con la atencién en salud.

Y el Decreto 677 de 1995 en el articulo 72 dispone:

“Articulo 72. Del contenido de las etiquetas, rétulos y empaques. El contenido o
leyenda de las etiquetas, rotulos y empaques de los medicamentos requiere la
aprobacién del Invima, el cual debera tener la siguiente informacién:

...d) La fecha de vencimiento, expiracién o caducidad, que en ningun caso podré
ser superior a cinco (5) afios contados a partir de la fecha de su elaboracion;

e) El cédigo o el numero del lote de fabricaciéon con el cual unicamente se

‘identificarén 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;”

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

Respecto a los productos de los items 6 y 7, que corresponden a uso
institucional, es procedente manifestar que frente a esta clase de productos su

" tenencia se encuentra prohibida de forma expresa contemplada en el paragrafo

o

1 del articulo 77 del Decreto 677 de 1995.

.Asi lo dispone en el Paragrafo 1 del articulo 77 del Decreto 677 de 1995 se

establece:

“PARAGRAFQO 10. Se prohibe la tenencia o la venta de productos
farmacéuticos que presenten en envase tipo hospitalario, que sean
distribuidos por entidades publicas de sequridad social de muestras
médicas y de productos farmacéuticos con la fecha de vigencia, expiracién o
caducidad vencida sin registro sanitario, en las droguerias, depdsitos de drogas,

-farmacias- droguerias, y establecimientos similares.

. Por lo anterior los productos de uso institucional es preciso indicar que son

productos destinados exclusivamente a entidades de asistencia o seguridad
social, de acuerdo a la norma expuesta se considera, que no es permitido que
en los establecimientos como el del investigado, se tenga este tipo de productos,
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por cuanto su distribucion 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 por tanto puedan ser utilizados para un fin
diferente.

Respecto a los hechos presentados por la tenencia de los dispositivos médicos
descritos en los items 4,5,9 y 10 del acta de decomiso, es preciso indicar que el
articulo 54 del Decreto 4725 de 2005 establece:

. o«
\ Articulo. 5>\Informaaon en etiquetas de envase. En las etiquetas de envase
. deberd’ l/evar como minimo, en idioma castellano la informacion que se relaciona
a continuacién:™

<

..b) Numero de lote o sene
c) Fecha de’expiracion cuando sea el caso;
d) Namero del registro samtano 0 permiso de comercializacién”

De acuerdo a los hechos pr sentado’s?};sﬁ;:—z 8V videncia que se presentaron riesgos

reallzar su trazbilidad Y POr su vencimiento, y 2 pesar de

que el establecimiento
 flp—p

§\

A o Ay
personal-técnico- responsable pero notd hIZO detérminahdose en-este sentido

que se presento un peligro respecto a las condiciones de los medicamentos, que
fueron evidenciadas al momento de la visita de inspeccién, vigilancia y-control.

| . 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 del
establecimiento debido a su suministro, por cuanto el bien protegido no se
vincula a una situacién 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 resultado lesivo, lo que permite a esta
Subdireccion determinar la existencia de 12 infraccion a la norma sanitaria y
basados en los documentos obrantes en el proceso, 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.

A hora bien, es de indicar que se otorgé traslado al sefior MILLER DE JESUS
MELO MORA, sin que el investigado haya ejercido sus derechos fundamentales
de defensa y contradiccion.

. www.idsn.gov.co 0 o
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Siendo preciso sefialar que durante el transcurso del proceso sancionatorio, se
garantizé los principios de presuncion de inocencia, debido proceso, sin que el
investigado haya presentado argumentos de oposicion y sin aportar pruebas
tendientes a desvirtuar los cargos imputados, por lo que los efectos de la falta de
gjercicio 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

_contestacién de la demanda hace presumir por ciertos los hechos susceptibles

de confesion, por lo que el sefior MILLER DE JESUS MELO, 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 desvirttia conforme a derecho el principio de presuncion
de inocencia que le asiste al investigado, incurriendo en la infraccién de manera
imprudencial en la normatividad sanitaria, por lo que al encontrar el
incumplimiento a la norma sanitaria se constituyd 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 de

‘garantizar que contaran con las condiciones establecidas por el fabricante: con

sus datos técnicos que permitan trazabilidad como registro sanitario y se
encontraran dentro de las areas especificas que permitieran su correcta
conservacion (area de cuarentena), para lo cual se debi6 realizar la la revisidén
de sus fechas de vencimiento, asi como no tener productos farmacéuticos de
uso institucional, al establecerse su prohibicidon expresa en este tipo de
estabiecimientos, teniendo en cuenta que la actividad que ejerce el investigado
es de gran importancia y riesgo para la salud.

. De acuerdo a lo anterior, se establece que |la conducta del investigado se valora

P

en razoén 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, situacién que se agrava dado el conocimiento de las
normas que rigen dicha actividad, dada su condicion de autorizado por parte
de la autoridad sanitaria para su desarrollo, contar con procedimientos técnicos
establecidos para el manejo de productos farmacéuticos y personal técnico
responsable.
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Asi las cosas, Se define por parte de esta Subdireccion que el investigado no
atendid a su deber de cuidado frente al manejo de los productos farmacéuticos
que se encontraban bajo su tenencia, a pesar de la exigibilidad perentoria dada
su calidad de autorizado para el ejercicio de su actividad.

En este sentido es preciso aclarar que en el derecho administrativo sancionador,
frente al juicio de culpabilidad, la_imprudencia ha sido catalogada como la
actividad infractora, por cuanto puede ser cometida intencionalmente o por
negligencia, la cual se presenta cuando el sujeto de la infraccidén actua sin Ia
debida precaucion, no se hace lo necesario para cumplir con un deber y se
caracteriza™por la falta de voluntad de generar un resultado en concreto y la
. ausencia de dulngencna para evitarlo. 7
. \\ \ v

*Apltcablhdad de Sanciones

De acuerdo a la valoracmn de los criterios para la determinacién de la ocurrencia
| de la conducta se observa que ésta es objeto de reproche debido a su

| naturaleza porla neghgenc;a en el cumplimiento de los requerimientos sanitarios icontec
exngldos debido al peligro P nesgo generado en razon a la ocurrencia de la
conducta el cual se matenallza con Ia7om|3|on ‘del cumplimiento de las directrices SC-CER98915
tecmcas respecto- &l manejo de productos farmacéuticos en su conservacion de
registro sanitario,’ verifi cacnorl{densu ﬁfechas/id%; vencumleaso y tenencia de m
productos farmaceutlcos d4& usg/lnstltumonal Ios cuales fliéron’encontrados en . ""*-‘f"e‘ N
el establecnmlento del mvestlgado y Atemendo e%cuenta] su cond1c10n de W

Zautorlzado por el IDSN tga‘rat?eil ejercmlo(giem atividad fdetermlnandos?que a CO-SC-CER98915
pesar del conocimiento debido a su condicion, no tomé las medidas de control
que le permitieran actuar con diligencia frente a las situaciones presentadas y
por el contrario se la dej6 pasar, siendo la autoridad sanitaria la que efecttio el
. hallazgo de los productos farmacéuticos catalogados sanitariamente como
alterados y fraudulentos, razén por la cual se establece como sancién 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: e

“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 | %ai d publica, posicio
siderativ h gj,,presente ac&@o

Calle lS%le lJt?&azuela deﬂor%gorrgo S%gJLgr(\j ée Pasto Narif .og-?oéomma
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los hechos descritos en el acta de decomiso No. 0164 del 09 de febrero de 2021,
en la que se evidencia 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 cuanto la verificacion de su
fecha de vencimiento, su registro sanitario y de uso institucionat.

- 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 se ha reconocido expresamente en el escrito de descargos, la comision
de fa 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 ia ocurrencia de

-t

los hechos.
Por su parte como atenuantes para su graduacion se establecen los siguientes:

-Que de acuerdo a ia revisién efectuada en el registro de infractores de la
Subdireccion de Salud Publica, se encuentra que el sefior MILLER JESUS MELO
MORA identificado con C.C. N0.1.085.248.141, no ha sido objeto de sancién
administrativa en los ultimos 5 afios por hechos de la misma naturaleza a los que
son objeto de |a presente investigacion.

- Que no se encuentra probado beneficio econdmico 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 fraudulentos o personas para ocultar la
infraccién o sus efectos.

Factores que permiten determinar a esta Subdireccién, la procedencia de la

_.rebaja de la sancién 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

determinacion realizar las siguientes operaciones aritméticas:
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SMLDV para el afio 2021: 1.014.980
Sancién impuesta: 1 SMLDV
Valor sancién: $1.014.980

Estableciéndose como valor de la sancién a imponer por la incursiéon en las
prohibiciones dispuestas en los paragrafos 1 y 2 del articulo 77 del Decreto 677
de 1995 a la sefo MILLER JESUS MELO MORA identificado con C.C.

No.1.085.248.141, sancion de muita por valor de UN MILLON CATORCE MIL
NOVECIENTOS OCHENTA PESOS ($1.014.980).

En merlto\de lo expyesto la Subdirectora de Salud Publica del Instituto
Departamental de Salud de Narifio,

N

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. -+Impener sancién de caracter administrativo consistente
en multa de un salarig'minim. Iegalfmensual v:gente al momento de la ocurrencia
de Ios hechos, pori valorfdBYON/ MATONE CATORCE MIL NOVECIENTOS
OCHENTA PESOS ($1 014 980) MILLER JESUS MELO MORA identificado con
C. C No.1.085. 248 141, con (j)macnlloLerl/I‘Zéarreraﬁ@iN/(16 D-131 Barrio el
Dorado del munuc\muo de Pgsto (Narlno) Jconmderandose que, -ha incurrido en las
Zprohlblcmnes dlspuestas en la\def n|C|én dg/%)du&_to farmaéeutlcg,alterag_g literal
c)'ye)yy- producto fraudliento literal g) delAnticulo 2 del Decreto 677 de 1995,
asi mismo se configura la definicion de dispositivo médico fraudulento del articulo
2 del Decreto 4725 de 2005 vy literal b) y d) ibidem, 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 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 electrénico, dando cumplimiento a lo dispuesto en 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 notificacion via correo electronico o personal dar

aplicaciéon en subsidio a la notificacion por aviso dispuesta en el articulo 69
ibidem.

ue contra |

ARTICULO TERCERO.- Se lnform% al mteresa

cale98GiSiON, proceden,Jos, recuises derfepasicion antegl
Conmutador: (6802) 7235428 - (B02) 7244436
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Publica y el de apelacion ante la Directora del IDSN, dentro de los diez (10) dias
_siguientes a su notificacién, de conformidad con lo establecido en el articulo 76
de la Ley 1437 de 2011.
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" 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 1a 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 decision se procedera a
remitir el proceso a la oficina de archivo IDSN, previo a las anotaciones a que
alla lugar para su correspopgiente custodia.

. XNDO CERON ORTEGA
“ * Subdirector de Salud Publica

-t
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| Z/\: s
Proyectd: CRISTINA JRAMILLO ARENAS
Profesion: versitaria Subdireccion de Salud Publica
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