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

Instituto
Departamental

de Salvd de Narise| CODIGO: F-PIVCSSP11-07 VERSION: 02 FECHA: 16/09/2021
(27)
(5 de febrero de 2024)

Por la cual se falla el proceso sancionatorio administrativo en primera instancia
PROCESO: PSA M 275-2023
El SUBDIRECTOR 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.
0024 del 09 de marzo de 2021, en visita de inspecciodn, vigilancia y control - IVC
realizada en el establecimiento FARMACIA LA AURORA de propiedad de la R i
sefiora GLADYS VIVIANA CRUZ GARCIA identificada con C.C. No. 27.434 257,

en la cual se establece se revisaron las area de almacenamiento, estanteria, e,
inyectologia y area en donde la directora técnica informa que tiene habilitado gI=
punto efecty, que pertenece a drogueria se encontré productos farmacéuticos sin
registro sanitario INVIMA, sin lote y fecha de vencimiento, abiertos sin fecha de CO-SC-CER98915
apertura y usados, en mal estado de conservacién y de uso institucional.
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Por los hallazgos presentados se procedié a tomar la medida de decomiso sobre
los productos encontrados, los cuales se relacionan a continuacion:

NOMBRE
DEL OBSERVACIONES
proDUCTO | FORMA PRESENTACI | LABORATOR | pecistro | NUMERO | FECHADE | Y/O CONDICIONES
No FARMACEUT | ON 10 VENCIMIENT
X ICA COMERCIAL | FABRICANTE | NVIMA PRG-Iy oas s
CONCENTR ALMACENAMIENTO
ACION
1 |sINOVUL |TABLETAS |BUSTERX 21 | ABBOTT AL 206339 | 09/2023 63 | USO INSTITUCIONAL
0007478R1
OMEPRAZO 2012m- 20120001
| ITUCION
2 | j0mg  |CAPSULA | BUSTERX 15 [NovAmeD |201ZM |20 06/2022  |165 |USO INSTITUCIONAL
DEPOTRIM
SOLUCION- 2018M-
TIT! NAL
3 IENYECTABL WvecTasLe |CMAX1  |WaRRancoL |0EM |20raas  [o8203 |6 USO INSTITUCIO
4 ‘c"TAM'NA TABLETAS | CAJAX100 | LA SANTE 38(1)2;%2 3254110 |09/2023  |200 | USO INSTITUCIONAL
DEPOTRIM
SOLUCION- 2018M- pe
IONAL
5 IENYEC.'I'ABL yeCTasLe |CAAX1 |arrancol |08M  |20rass | os/2023 1 USO INSTITUCIONA
SOLUCION- NO 2007M-
USO INSTITUCIONAL
6 |cvcrorem | TR |uNiDaD REBtirn = | focaay ! | loteizs: ) oefioan. |3
COMPLEIO | SOLUCION- | FRASCO 2015M- 2007816E
5 a0 7/2022 1
7:] § INYECTABLE | 10m! ECAR  wwwiideagserso |53  Ga iR’/
» |8 N"FRASCOI2704 SQEUION: 0§ FRASCOUan dE Nesto - Narnf NfRolombia | N/R NpReituro |
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TRANSPARE REPORTA DE APERTURA
NTE CON
LIQUIDO
BLANCO
NO REPORTA
o | FRASCODE | o s |4 No No - |No R |- it
COLORES REPORTA REPORTA REPORTA | REPORTA LABORATORIO
-~ FABRICANTE
10 | CANESTEN | CREMA CAIAX1 BAYER N/R GP0121T 06/2023 1 ESI:II:I’REEISTRO
BACTRIM COMPRIMID SIN REGISTRO
11 FORTE 0 CAJAX 10 ROCHE N/R RJ1607 02/2025 10 INVIMA
NEUROBIO | SOL- JERINGA SIN REGISTRO
121 v oc INVECTABLE | PRELLENADA | MERCK /R MO4259 | 09/2022 : INVIMA
NEUROBIO | SOL- SIN REGISTRO
13 N DC INVECTABLE CAJAX1 MERCK N/R M01037 07/2022 3 INVIMA
VOLTAREN | SOL- SIN REGISTRO
14 75mg/3ml | INVECTABLE CAJAX 10 NOVARTIS N/R KP7191 03/2022 8 INVIMA
CYTOTEC SIN REGISTRO
15 200meg TABLETAS UNIDAD PFIZER N/R N/R N/R 4 INVIMA
CLOTRIMAZ 02450169 SIN REGISTRO
16 OL 200mg OVULOS CAJAX3 GENOMMA | N/R 01 09/2022 3 INVIMA
17 ELUZHR'M CAPSULAS |CMIAX10 |CHALVER | N/R N/R 04/2023 |8 mﬁflmo
CLOTRIMAZ 02400169 SIN REGISTRO
5 bl CREMA CAIAX 1 GENOMMA | N/R oy 08/2022 1 ey
SE OBSERVA GUANTES
SUCIOS, MANCHADOS,
ROTOS, CAJAS
DETERIORADAS, EN MAL
DISPOSABL ESTADO DE
E EXAMEN [ DISPOSITIVO | MADE IN 18 ALMACENAMIENTO, SIN
19 1coves |mebico | cHina s R L ik Ll CAJAS | IDENTIFICACION DE Fv
GUANTES ,LOTE NO APORTA
FACTURA PARA
REALIZAR TRAZABILIDAD
o SE DEJA EVIDENCIA
FOTOGRAFICA
SE OBSERVA GUANTES
5UCIOS, MANCHADOS,
ROTOS, CAJAS
LATEX DETERIORADAS, EN MAL
WHITE ESTADO DE
DISPOSITIVO ALMACENAMIENTO, SIN
20 | DISPOSABL MEDICO MENGZIDIE CAJA X 100 N/R N/R 05/2023 1 IDENTIFICACION DE FV,
E GLOVES- LOTE NO APORTA
GUANTES FACTURA PARA
REALIZAR TRAZABILIDAD
SE DEJA EVIDENCIA
FOTOGRAFICA

Como soportes del acta de decomiso se anexan los siguientes documentos: auto
comisorio No. 76 del 03 de marzo de 2021, y auto comisorio 91 del 8/03/2021 acta de
recepcion de productos decomisados No. 992 del 12 de marzo de 2021, registro
fotografico.

2. Se anexa certificado de existencia y representacion del establecimiento (fl22).

3. Mediante auto No. 777 de 24 de octubre de 2023, se resolvidé formular cargos a
la sefiora GLADYS VIVIANA CRUZ GARCIA identificada con C.C. No. 27.434.257, por
incurrir presuntamente en las prohibiciones dispuestas en los paragrafos 1y 2 del articulo
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77 del Decreto 677 de 1995, consistente en la tenencia de productos farmacéuticos mal
almacenados (sin lote y abiertos sin fecha de apertura), sin registro Invima y de uso
institucional, de conformidad con la definicién establecida en los literales e) de productos
farmacéuticos alterados v literal g) del acépite de productos farmacéuticos fraudulentos
del articulo 2 del Decreto 677 de 1995; igualmente el literal d) de dispositivos médicos
alterados del articulo 2 del Decreto 4725 de 2005.

4. Mediante oficio SSP 20034434-23 del 25 de octubre del 2023 se cita para
realizar notificacion personal del auto de formulacion de cargos, con guia nimero
094020803854, y de acuerdo con la guia No.095001195747 expedida por ENVIA,
se informa que el destinatario se rehusa a recibir. (fl 17 a 21).

S. Ante la imposibilidad de lograr la notificacién de la investigada al no querer ..

recibir la informacién, la Subdireccion de Salud Publica se permite realizar
notificacién por aviso del contenido del auto No. 777 del 24 de octubre de 2023, de
conformidad con lo establecido en el inciso 2 del articulo 69 de la Ley 1437 de
2011, el dia 07 de noviembre del 2023, en la pagina web del IDSN. (1 23).

6. La investigada no present6 escrito de descargos.

7. Mediante auto No. 975 del 12 de diciembre de 2023 se decide sobre la practica
de pruebas dentro el proceso sancionatorio (fl 25).

8. El auto de pruebas se notificé por medio de estado No. 156 el cual se fijé el 13
de diciembre de 2023 en la pagina web del IDSN, de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 295 del Cédigo General del Proceso modificado por el articulo 50 de
la Ley 2080 de 2021 (fl 26 a 27).

9. Mediante auto No. 1008 del 19 de diciembre de 2023 se concede término de
traslado a la investigada para que presente los alegatos respecto a la
investigacion (fl 28).
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10. El auto de traslado para alegatos se notificé por medio de estado No. 163 gl
cual se fij6 el dia 20 de diciembre de 2023 en la pagina web del IDSN, de

conformidad con lo dispuesto en el articulo 295 del Cédigo General del Proceso
modificado por el articulo 50 de la Ley 2080 de 2021 (fl 29-30).

11. Teniendo en cuenta el término de traslado para la presentacion de alegatos, se
tiene que la investigada no presenté escrito de alegatos.
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Il. 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:

DEL CASO EN CONCRETO

Como queda en evidencia, de acuerdo con el contenido del acta por medio de la cual se
tomo6 la medida de seguridad de decomiso de los productos farmacéuticos N°. 0024 del 09
de marzo de 2021, descritos en el numeral 1 del presente acto administrativo, se
determina que revisadas las areas de almacenamiento, estanteria, e inyectologia y area
en donde la directora técnica informa que tiene habilitado punto efecty, que pertenece a
drogueria se encontré productos farmacéuticos sin registro sanitario INVIMA, sin lote y
fecha de vencimiento, abiertos sin fecha de apertura y usados, en mal estado de
conservacion y de uso institucional, 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. 0024 del 09 de
marzo de 2021, en el respectivo auto de formulacion de cargos como en la
decision de fondo proferida, se encuentra determinado en principio que los
productos fueron encontrados en el establecimiento de propiedad de la
investigada en la zona de almacenamiento especificamente en las estanterias, e
inyectologia situacion que es avalada por parte de la directora técnica del
establecimiento la sefiora Yenifer Solarte, en ese sentido, se encuentra que
realizada la visita en el establecimiento por parte de funcionarios de la Oficina de
Control de Medicamentos competentes para su revision, se 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
Resolucion 1403 de 2007 por la cual se establece el Manual de Servicio

Farmaceutico, numeral 1.2.1 del Capitulo Il 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 dispensar...” 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.

En este sentido, establecida legalmente la estructura técnica que debe tener cada
establecimiento que maneje productos farmacéuticos, se encuentra que los
productos farmacéuticos tanto que o reportan lote, fecha de vencimiento, registro
sanitario como mal almacenados debieron encontrarse con anterioridad a la visita
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de inspeccion, vigilancia y control efectuada, en la zona de cuarentena y no en el
area de almacenamiento, lo que permite determinar a esta Subdireccion la falta de
control ejercido sobre los productos objeto de medida de seguridad.

Ahora bien, determinado el lugar donde fueron encontrados los productos
decomisados “dreas de almacenamiento e inyectologia”, 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
hubiesen sido objeto de decomiso, al ser dicha zona la especifica para el
almacenamiento de los productos que presentan falencias lugar donde se puede
establecer no fueron encontrados los productos farmacéuticos.

Tipicidad de la conducta

Que de acuerdo a las condiciones en que se encontraban los productos objeto de
decomiso, 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...”

Y como Producto Farmacéutico Fraudulento:
...g) Cuando no esté amparado con Registro Sanitario.

Frente a los productos de uso institucional es procedente manifestar que frente a esta
clase de productos su tenencia se encuentra prohibida de forma expresa contemplada en
el paragrafo 1 del articulo 77 del Decreto 677 de 1995.

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

‘PARAGRAFO 1° 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, expiracién o caducidad vencida o sin registro sanitario, en /as

droguerias, depésitos de drogas, farmacias-droguerias y establecimientos similares.

PARAGRAFO 2o. Se prohibe la fabricacién, tenencia o venta de productos farmacéutico
fraudulentos o alterados en los establecimientos farmacéuticos...” (Subrayas fuera del
texto).

Igualmente, el Decreto 4527 de 2005 en el acapite de dispositivos médicos alterados del
articulo 2 dispone:

...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 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 prétesis y de ortesis, de aplicacién intracorporal de
sustancias, que se introducen al organismo con fines de diagnéstico y demas, las
suturas y materiales de curaciéon general y aquellos otros productos que requieran
registro sanitario para su produccién y comercializacion. (Subrayas y negrilla fuera
del texto).

De acuerdo a las normas descritas y a las caracteristicas que presentaban los productos
objeto de la medida de seguridad, se puede concluir que respecto a éstos, dadas sus
condiciones configuran los literales d) de dispositivos médicos alterados del articulo 2 del
Decreto 4725 de 2005, y los literales e) de productos farmacéuticos alterados y g) de
productos farmacéuticos fraudulentos del Decreto 677 de 1995, y en consecuencia se

. -establece que el establecimiento FARMACIA LA AURORA, propiedad de la sefiora
GLADYS VIVIANA CRUZ GARCIA identificada con C.C. No. 27.434.257 ha incurrido
presuntamente en las prohibiciones establecidas en los paragrafos 1 y 2 del articulo 77
del Decreto 677 de 1995 y del articulo 2 del Decreto 4725 de 2005.

Antijuricidad de la conducta cometida por el establecimiento

De acuerdo con el contenido del acta de medida de seguridad No. 0024 del 09 de
marzo de 2021, con la que se procedi¢ al decomiso de producto farmaceuticos de
los items 1,2,3,4,5,6, los cuales fueron encontrados en el area de almacenamiento
del establecimiento, es procedente manifestar que frente a esta clase de
productos: de uso institucional, su tenencia se encuentra prohibida de forma
expresa contemplada en el paragrafo 1 del articulo 77 del Decreto 677 de 1995,
que al tenor dispone:

“.. PARAGRAFO 1o0. Se prohibe la tenencia o la venta de productos
farmacéuticos que presenten en envase tipo hospitalario, que sean distribuidos
por_entidades publicas _de segquridad social, de muestras médicas y de
productos farmacéuticos con la fecha de vigencia, expiracion o caducidad vencida
sin registro sanitario, en las droguerias, depésitos de drogas, farmacias-
droguerias, y establecimientos similares...” (Subrayas fuera del texto)

De acuerdo a la norma expuesta se considera, que no es permitido que en los
establecimientos como el investigado, se tenga este tipo de productos, por cuanto
su distribucion tiene un fin determinado como es el ser suministrados a los
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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.

E igualmente para el caso de los items 7,8,9,19,20 los productos debian contar
con toda la informacion requerida para su identificacion, evidenciandose que los
productos no la contenian y no era posible su individualizacién ni verificacién.

De esta forma se establece al fabricante de los productos, que éstos deben
contener como requisitos esenciales tanto de sus empaques primarios como
secundarios: la fecha de vencimiento, niumero de lote y su numero de registro
sanitario, datos técnicos que en conjunto con los enlistados en la misma
disposicion incluyendo su identificacion, constituyen aspectos esenciales para
realizar su trazabilidad, tanto por parte del dispensador y esencialmente para los
pacientes a quienes deben ser suministrados para los tratamientos formulados.

Determinandose que dichos productos debian conservar sus empaques en

condiciones 6ptimas que garanticen su calidad y no en la forma en que fueron
encontrados.

Frente a estas obligaciones, la Resolucién 1403 de 2007 por la cual se establece
el Manual del Servicio Farmacéutico aplicable al establecimiento farmacéutico de
propiedad de la investigada, 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 Constitucién, la ley y las demés disposic

iones del orden nacional relacionadas con la atencidn en salud,
asi como los que se determinan a continuacion:

“...2. Conservacién de la calidad. El servicio farmacéutico dispondra de
mecanismos y realizaré las acciones que permitan conservar la calidad de
los medicamentos y dispositivos médicos que estén a su cargo y ofrecera la
informacién para que ésta
Seé conserve una vez dispensado. Esta _responsabilidad también
estarda a cargo de cada uno de los actores que intervengan en
los procesos de recepcién y almacenamiento, transporte y distribucion
fisica demedicamentos y dispositivos médicos, garantizandose las _condicio

#
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nes establecidas por el fabricante en el empaque y la trazabilidad de

los mismos”. (Subrayado fuera del texto).

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

“3.6 Control durante el proceso de almacenamiento.

El  servicio farmacéutico o establecimiegto farmacéutico contars con
Cial-s - s www.ids)).goveo X7
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la calidad durante el proceso de almacenamiento de

medicamentos y dispositivos médicos.

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 se
encuentren cumpliendo con los requisitos técnicos esenciales de fabricacién con el
fin de realizar la respectiva trazabilidad, situacion que se evidencia no se presento
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
apertura y numero de lote.

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 de la investigada, los productos deben conservar para su
dispensacion los datos técnicos esenciales completos y vigentes, con el fin de
poder realizar su trazabilidad tanto por parte del dispensador como de los
pacientes, usuarios, en los cuales se precisa indispensablemente deben contener
su lote, fecha de vencimiento y registro sanitario.

Respecto a los hechos presentados por la tenencia de los productos descritos en
los items 10,11,12,13,14,15,16,17,18 del acta de decomiso No. 0028 del
09/03/2021 que fueron objeto de decomiso, el cual no cuentan con registro
sanitario, debe manifestarse que la Resolucién 1403 de 2007 en el Titulo Il
Capitulo Il numeral 3.3 literal d) establece al respecto:

“...3.3 Recepcién 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, recibiréan los medicamentos y dispositivos médicos adquiridos.

La recepcion se adelantara basicamente conforme al siguiente procedimiento:

...d) Inspeccién de los productos recibidos  Se procederd a realizar __una inspeccién __de

los medicamentos y dispositivos médicos para verificar,
la cantidad de unidades, el niumero de lote, fechas de vencimiento, registro_sanitario, laboratorio
fabricante, condiciones de almacenamiento durante el transporte, manipulacion, embalaje, material

de empaque 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 conlas especificaciones técni
cas 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
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producto, desde el momento de su recepcion hasta su almacenamiento y
conservacion.

Respecto a los hechos presentados por la tenencia de los productos descritos que
fueron objeto de decomiso, es preciso indicar lo siguiente:

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, rétulos y empaques de los medicamentos requiere la
aprobacion del Invima, el cual debers tener Ia 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 elaboracién;

e) El codigo o el nimero del lote de fabricacién 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;”

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

Determinandose en este sentido que la investigada en conjunto con el personal técnico de
su establecimiento, debié ejercer los controles necesarios para el debido mantenimiento
de las condiciones de los productos que fueron decomisados, situacién que en igual
manera denota el incumplimiento a los procedimientos establecidos. los cuales se debe
aclarar ademas de encontrarse establecidos documentalmente deben ser acatados, pues
dada la autorizacién del IDSN para la ejecucién de sus actividades de manejo de
productos farmacéuticos, en razon al cumplimiento de los requisitos técnicos exigidos, se
considera que éstos deben ser mantenidos.

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, usuarios 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 creacién de peligro o riesgo para la vida o la integridad de una colectividad
indeterminada de persona y un peligro indeterminado en cuanto a su resultado lesivo, lo
que permite a esta Subdireccion determinar la existencia de la infraccién a la norma
sanitaria con la omisién de control de las obligaciones, generando un riesgo para la salud

publica, el cual denota la ilegalidad en la conducta ejecutada por parte de la investigada
frente a los hechos presentados.

Es de indicar que se otorgo traslado a la sefiora GLADIS VIVIANA CRUZ GARCIA
identificada con C.C. N0.27.434.257, sin que la investigada haya ejercido sus
derechos fundamentales de defensg,y;gantradiccion™
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Siendo preciso sefalar 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
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 la sefiora GLADIS CRUZ, 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 la
investigada 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 desvirtiia conforme a derecho el principio de presuncién
de inocencia que le asiste al investigado, incurriendo en la infraccion de manera
imprudencial en la normatividad sanitaria, por lo que al encontrar el incumplimiento
a la norma sanitaria se constituyé riesgo al no contar con el control de la
distribucion de medicamentos con los requisitos establecidos para los usuarios
por parte de la investigada.

Culpabilidad

De acuerdo con lo expuesto, se encuentra que la conducta de la investigada, fue
negligente y omisiva para al cumplimiento de la normatividad sanitaria respecto a los
productos que fueron objeto de decomiso, por cuanto tenian el deber 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 revision de sus fechas de apertura, teniendo en cuenta que la
actividad que ejerce la investigada es de gran importancia y riesgo para la salud.

De acuerdo a lo anterior, se establece que la conducta de la investigada 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,
situacion que se agrava dado el conocimiento de las normas que rigen dicha actividad,
dada su condicién 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.

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 infraccién actua sin la debida precaucion, no se hace lo necesario
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para cumplir con un deber y se caracteriza por la falta de voluntad de generar un #

resultado en concreto y la ausencia de diligencia para evitarlo.

*Aplicabilidad de Sanciones

De acuerdo a la valoracion de los criterios para la determinacion 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
omisiéon del cumplimiento de las directrices técnicas respecto al manejo de productos
farmacéuticos en su conservacion y verificacién de sus fechas de apertura registro
sanitario, los cuales fueron encontrados en el establecimiento de la investigada y teniendo
en cuenta su condicién de autorizado por el IDSN para el ejercicio de su actividad,
determinandose que a pesar del conocimiento debido a su condicién, no tomoé las
medidas de control que le permitieran actuar con diligencia frente a las situaciones
presentadas y por el contrario se la dejé pasar, siendo la autoridad sanitaria la que
efectlio el hallazgo de los productos farmacéuticos catalogados sanitariamente como
alterados, 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:

‘La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondrd, 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 graduacién 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. 0024 del 08 de marzo de 2021.

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

del cumplimiento de las directrices técnicas respecto al manejo de productos
farmacéuticos.

Estableciendo en principio como sancién administrativa la suma de 3 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:
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identificada con C.C. N0.27.434.257, no ha sido objeto de sanciéon 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 obstruccion a la accion investigadora.

- Que no se han utilizado medios fraudulentos o personas para ocultar la infracciéon 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 2 SALARIOS MINIMOS MENSUALES
LEGALES VIGENTES para la fecha de los hechos y para el efecto se determina:

SMLDV para el afio 2021: $ 1.014.980

‘Sancién impuesta: 2 SMLDV

Valor sancion: $ 2.029.960

Estableciéndose como valor de la sancién a imponer por la incursién en las prohibiciones
dispuestas en los paragrafos 1 y 2 del articulo 77 del Decreto 677 de 1995, consistente
en la tenencia de productos farmacéuticos mal almacenados (sin lote y abiertos sin fecha
de apertura), sin registro Invima y de uso institucional, de conformidad con la definicion
establecida en los literales e) de productos farmacéuticos alterados vy literal g) del acapite
de productos farmacéuticos fraudulentos del articulo 2 del Decreto 677 de 19953;
igualmente el literal d) de dispositivos médicos alterados del articulo 2 del Decreto 4725
de 2005, a GLADYS VIVIANA CRUZ GARCIA identificada con C.C. No. 27.434.257,
sancién de multa por valor de DOS MILLONES VEINTINUEVE MIL NOVECIENTOS
SESENTA (2.029.960).

En mérito de lo expuesto, el Subdirector de Salud Publica del Instituto Departamental de
Salud de Narifio,

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO. - Imponer sancién de caracter administrativo consistente en multa

de dos salarios minimos legales mensuales vigentes al momento de la ocurrencia de los
hechos, por valor de DOS MILLONES VEINTINUEVE MIL NOVECIENTOS SESENTA

(2.029.960), a GLADYS VIVIANA CRUZ GARCIA identificada con C.C. No.

27.434.257,con domicilio en la Calle 10 N°.30 A-24 B/ |la Aurora de la ciudad de Pasto
(Narifio), considerandose que ha incurrido en las prohibiciones dispuestas en los
paragrafos 1y 2 del articulo 77 del Decreto 677 de 1995, consistente en la tenencia de
productos farmacéuticos mal almacenados (sin lote y abiertos sin fecha de apertura), sin
registro Invima y de uso institucional, de conformidad con la definicion establecida en los
literales e) de productos farmacéuticos alterados vy literal g) del acépite de productos
farmacéuticos fraudulentos del articulo 2 del Decreto 677 de 1995; igualmente el literal d)
de dispositivos médicos alterados del articulo 2 del Decreto 4725 de 2005, de conformidad
con las consideraciones expuestas.
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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
decisién 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 modificé 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 *~
notificacién via correo electrénico o personal dar aplicacién en subsidio a la notificacién
por aviso dispuesta en el articulo 69 ibidem.

ARTICULO TERCERO. - Se informa al interesado que contra la presente decisién
proceden los recursos de reposicién ante la Subdireccién de Salud Publica y el de
apelaciéon ante la directora del IDSN, dentro de los diez (10) dias siguientes a su
notificacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 76 de la Ley 1437 de 2011.

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

ARTICULO QUINTO. - Al haberse dejado los productos a disposicién de la Fiscalia SC-CER98915
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 f\
requeridos por dicha entidad. _E I.Net ’—
ARTICULO SEXTO. - Una vez ejecutoriada la presente decision se procedera a remitir el ¢o.sc.CER9g915

proceso a la oficina de archivo IDSN, previo a las anotaciones a que alla lugar para su
correspondiente custodia.

OTIFIQUESE Y CUMPLASE

OSCAR FERNANDO CERON ORTEGA
Subdirector de Salud Publica IDSN
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