Tustitete

A
‘ \ NOTIFICACION POR AVISO

Doporiaeienial
o Salfvd dfe Naride CODGD: F-PIVCESPI1-03 | VERSION: 01 FECHA: 25-10-2012

NOTIFICACION POR AVISO: 19 DE MARZO DE 2014

Proceso: PSAMO7413
Investigada: 1SOLINA JAQUELIME REALPE BASTIDAS

De conformidad con lo establecido en el articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, la
Subdireccion de Salud Plblica se permite realizar notificacién por aviso del
cantenido de la Resclucidn No. 242 del 27 de diciembre de 2013, dentro del
Proceso Sancionatorio Administrativo de la referencia, acto administrative que se
anexa al presente documento y se fija por el término de cinco (5) dias, en la
cartelera de la Subdireccion de Salud Pdblica y en la pagina web del Instituto.

Se le informa que contra la providencia notificada, dentro del término de diez (10)
dias siguientes a la presente notificacion, podra presentar los recursos de
reposicion ante la Subdireccion de Salud Publica ylo apelacion ante la Directora
del IDSN. directamente o a través de apoderado debidamente constituido,
sefialando para el efecto el numero del proceso de la referencia para su
incorporacion al expediente y radicarse en la Oficina de Comespondencia del
Instituto Departamental de Salud de Narifo, ubicada en la Carrera 29 entre calles
14 y 15 (Plazoleta Bombona) Pnmer Piso de ia ciudad de Pasto (Narifio).

Se le advierte que la presente notificacién, se entendera surtida al finalizar el dia
siguiente al retiro del aviso y su documento anexo.
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(242)
( 27 de diciembre de 2013 )
Por la cual se falla el proceso sancionatorio administrativo &n primera instancia

PROCESO: PSAMO74 13

EL SUBDIRECTOR DE SALUD PUBLICA DEL INSTITUTO DEPARTAMENTAL
DE SALUD DE NARINO, en uso facultades constitucionales y legales,
especialmente la Resolucion No. 2897 del 31 de diciembre de 2008 del IDSN,

|. CONSIDERANDO

1. Mediante acta No. 0989 del 21/11/2012 se dejan constancia de la medida
sanitaria de decomiso tomada en el establecimiento FARMACIA PORVENIR de
propledad de la sefiora ISOLINA JAQUELINE REALPE BASTIDAS identificada
con C.C. No. 27.333.075, respecto a productos farmaceuticos, los cuales fueron
encontrados en la zona de almacenamiento con fechas de vencimiento expiradas,
de procedencia extranjera y sin registro INVIMA, de igual forma se deja constancia
que el establecimiento no tiene area de cuarentena (folios 1 a 4)

Los productos farmacéuticos decomisados fueron los siguientes:
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| Producto Unidad | Fecha de | Registra Lote | Cantidad | Observacion
vencimienta
_Dayamineral | Jarabe | 052013 | Sin 1240404 | 3 Producto
Alka Seltzer | Tabletas | 07 2013 Sin 4048240 21 extranjera y
Leche 526 | Tarra 08 2013 Sin 511381 3 gin  registro
mama : = . INVINMA
Ensure leche | Tarro 0 2014 | Sin 1620200103 | 1
Ensura lache | Tarra 03 2014 | Sin 15231QL03 | 1
Ensure leche | Tarmo 05 2014 | 5in 172840002 | 1 -
Folovit leche Tarra 03 2014 i 14088 o7 2011 1 Registro
sanitana
| [ INWIRA
L = — vencido
| Cetirizing 10 | Tabletas | 09 2012 11682R1 R ] 138 Vencidos
L3 —li =

Se deja constancia de la revision efectuada en la pagina web del INVIMA,

2. Mediante auto No. 278 del 30/08/2013, se resolvio formular cargos a la sefiora
ISOLINA  JAQUELINE REALPE BASTIDAS, porque se consideraba habia
incurmido en violacion a lo establecido en los paragrafos 1 y 2 del articulo 77 del
Decreto 677 de 1995 en concordancia con la definicion de producto farmacéutico
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alterado literal ¢) y producto farmacéutico fraudulento literales e) y g) del articulo 2
del Decreto 877 de 1995 (folios 5 a 8).

3. Ante la no comparecencia de la investigada para realizar la notificacion personal
del auto deformulacion de cargos, se procedié a efectuar la notificacion por aviso
el cual de acuerdo a la guia No. 90959331 expedida por la empresa MENSAJERIA
CONFIDENCIAL, la cual se entiende surtida el dia 24 de septiembre de 2013 (fl
12)

4. Dentro del término legal no se presento escrito de descargos por parte de la ="
investigada.

2. Mediante auto No. 356 del 16/10/2013 se decide sobre la practica de pruebas
dentro el proceso sancionatorio (fl 13 y 14) m

I_Net
6. El auto de pruebas se notifico por medio de estado No. 087 el cual se fijo el w
18/10/2013 vy se desfijo el 22/10/2012 (fl 15). Lytesian
7. Mediante auto No. 371 del 23M10/2012 se concede téminoc de traslado a la
investigada para que presente los alegatos (fl 16 y 17)

8 El auto de traslado para la presentacion de alegatos se notifico por medio de
estado No. 092 el cual se fijo el 25/10/2013 y se desfijo el 28/10/2013 (fl 18). &

. CONSIDERACIONES DE LA SUBDIRECCION

Con base en lo obrante en el proceso, este despacho procede a decidir de fondo
el asunto con base en los siguientes argumentos;

Como queda en evidencia, de acuerdo con el contenido del acta por medio de la
cual s& lomo la medida de seguridad de decomiso de productos farmacéuticos
descritos en el numeral 1 del presente acto administrativo, éstos se encontraban
en la zona de almacenamiento. unos estaban vencidos, otros eran de procedencia
extranjera y no tenia registro INVIMA, situaciones que dejan en evidencia una
clara violacién a la normatividad sanitaria vigente y por las cuales se dioinicioa la "Ll
investigacion

De acuerdo con lo dispuesto el articulo 2 del Decreto 677 de 1995:

CARTICULD 20, DEFINICIONES. Para efectos del presente Decreto, se adoptan
las siguientes definiciones.

..Producto farmaceutico alterado, Se enfiende por producto farmaceéutico
alterado. el que se encuentra en una de las siguientes situaciones;
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.. ¢} Cuando se encuentre vencida la fecha de expiracion correspondiente a la
wida atil del producto, ...

... Producto farmaceutico fraudulento. Se enfiendo por producto farmacéutico
fraudulenio el gue se encuentra en una de las siguientes condiciones:

...e) El infroducido al pais sin los requisitos técnicos y legales establecidos en el
presente decretfo. ..

... g} cuando no este amparado con Registro Sanitario,.."

Catalogandose por tanto los productos decomisados como fraudulentos vy
alterados debido a las condiciones en que fueron encontrados.

En referencia con los productos farmacéuticos que se encontraron vencidos se
debe indicar que el director técnico del establecimiento y su propietario, deben
estar pendientes de las fechas de vencimiento o expiracién de los productos que
se encuentran bajo su tenencia, teniendo un control efectivo, que les permita
cumplir con las condiciones sanitarias adecuadas para su almacenamiento en la
respectiva zona de cuarentena, la cual debhe estar debidamente adecuada en el
establecimiento y de esta forma no colocar en riesgo |a salud de sus clientes.

Frente a los productos extranjeros y sin registro sanitario, debe manifestarse que
es elevado el rnesgo que se produce frente a su suministro a las personas que
acceden al establecimiento, feniendo en cuenta que éstos circulan sin el
cumplimiento de los requisitos legales sanitarios exigidos, omitiéndose en esta
manera las correspondientes revisiones efectuadas por las autoridades sanitarias
competentes tales como el INVIMA, quienes determinan s éstos son aptos o no
para su distribucion e ingreso al pais.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 77 paragrafos 1 y 2 del Decreto 677 de
1995:

O ARTICULO 77.... PARAGRAFO 1o. Se prohibe la tenencia o la venla de
productos farmacéuticos que presenten en envase fipo hospitalario, que sean
distribuidos por entidades publicas de segundad social, de muestras médicas y de
productos farmaceuticos con la fecha de vigencia, expiracion o caducidad vencida
sin registro sanitano, en las droguerias, depodsitos de drogas, farmacas-
droguerias, v establecimientos similares.

FPARAGRAFQ Zo, Se prohibe la fabricacidn, fenencia o venta de productos
farmacéulico fraudulentos o alteradas en los establecimientos farmacéuticos. "

En este sentido, se encuentra que la conducta de la sefiora REALPE dada su
calidad de autorizada por el IDSN para la prestacion del servicio farmacéutico es
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omisiva respecto al cumplimiento de la normatividad sanitaria, por cuanto tenia el
deber de realizar los controles necesarios para garantizar que los productos
farmacéuticos gue se encontraban en su tenencia se encuentren en optimas
condiciones, teniendo en cuenta gue la actividad que ejerce es de gran
importancia y riesgo para la salud de sus clientes.

En este orden de ideas, este despacho determina que se ha presentado
ncumplimiento por parte de la investigada, porque se ha presentado negligencia
en su actuar, al no efectuar los debidos controles de los productos farmacéuticos
gue se encontraban en su establecimiento respecto a la no verificacion de sus
fechas de vencimiento, su falta de registro INVIMA vy procedencia extranjera, por
cuanto se puede establecer que si no se hubiera presentado fa intervencion del
IDSN estos hubiesen sido suministrados a sus clientes, sin tener en cuenta las
condiciones en que se encontraban, pues tan solo hasta el momento en gue se
toma la medida de segundad se percata de las inconsistencias presentadas,
considerandose por tanto que se ha incurrido en las prohibiciones establecidas en
el articulo 77 paragrafos 1y 2 del Decreto 677 de 1985

En este sentido, determinada la naturaleza de la conducta culposa de la
investigada por su omision y negligencia en efectuar los controles necesarios
sobre los productos que se encontraban bajo su tenencia, se procede a efectuar la
graduacion de la sancion administrativa con base en los criterios que le aplican y
que se exponen a continuacion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 50
de la ley 1437 de 2011:

-La calidad en que actia como autorizado por parte del IDSN para la
prestacion del servicio farmacéutico.

- El conocimiento y su actuar negligente frente al cumplimiento de las normas
que rigen la actividad del servicio farmacutico vy,

- Que de acuerdo a los registros del IDSN no se encuentra como infractora a la
normatividad sanitaria por hechos de igual naturaleza.

considerando procedente la aplicacion de |la sancion consistente en MULTA, de
acuerdo con lo dispuesto en el articulo 129 del Decreto 877 de 1995, que al tenor
dice:

CARTICULO 129. DEL VALOR DE LAS MULTAS. De acuerdo con la naluraleza
v calificacion de la falta, la aufonidad sanitana competente, mediante resoclucion
motivada podra imponer mullas hasla por una suma equivalente a diez mil
(10.000) salanos minimos legales dianos vigentes ..."

En la suma de treinta salarios minimos legales diarios vigentes y para el efecto
realizar las siguientes operaciones aritméticas:

SMLDV para el afip 2012; $ 18.890
Sancion impuesta: 30 SMLDV
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Valor sancién: 30 x 18.890 = § 566.700

Valor sancion a imponer a la sefiora |ISOLINA JAQUELINE REALPE BASTIDAS
identificada con C.C. No, 27.333.075: QUINIENTOS SESENTA Y SEIS MIL
SETECIENTOS PESOS (% 566.700).

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO - Imponer sancién de caracter administrativo consistente
en muita de treinta salarios minimos legales diarios vigentes al momento de la
ocurrencia de los hechos, por valor de QUINIENTOS SESENTA Y SEIS MIL
SETECIENTOS PESOS (% 566,700), a la sefora ISOLINA JAQUELINE REALPE
BASTIDAS identificada con C.C. No. 27.333.075, con domicilioc en el Barrio
Santiago del municipio de Piedrancha (Narifio), por haber incurndoe en las
prohibiciones dispuestas en los paragrafos 1y 2 del articulo 77 del Decreto 677 de
1995 en concordancia con las definiciones del articulo 2 acapite de productos
farmacéuticos alterados literal ¢) y productos farmaceuticos fraudulentos literales
@) y g). de conformidad con la parte considerativa del presente acto administrativo.
La mencionada suma debera ser consignada en la Tesoreria del Instituto
Departamental de Narifio, dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la
ejecutoria de la presente decision

ARTICULO SEGUNDO.- Requerir a la sefiora ISOLINA JAQUELINE REALPE
BASTIDAS, para que a futuro se realice las acciones pertinentes con el fin de que
se proceda a dar cumplimiente de lo dispuesto en las normas sanitanas vigentes,

ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente el contenido del presente acto
administrativo a la sefiora ISOLINA JAQUELINE REALPE BASTIDAS, de
conformidad con lo establecido en el articulo 67 de la Ley 1437 de 2011. En el
evento de no ser posible la notificacion personal dar aplicacion en subsidio a la
notificacion por aviso dispuesta en el articulo 69 ibidem.

ARTICULDO CUARTO.- Se informa a la interesada que contra la presente decision
proceden los recursos de reposicion ante el Subdirector de Salud Publica y el de
apelacion 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 QUINTO.- El presente acto administrativo presta mérito ejecutivo y la
multa podra hacerse efectiva por jurisdiccion coactiva,
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ARTICULO SEXTO.- Previo concepto de la Oficina de Control de Medicamentos
del IDSN, procédase a efectuar la disposicion de los productos decomisados.

ARTICULO SEPTIMO.- Una vez ejecutoriada la presente decision se procedera a
remitir el proceso a la oficina de Confrol de Medicamentos del IDSN para su
correspondiente custodia y archivo. @

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE L
w5
S

CARLOS ALBERTO HIDALGO PATINO
Subdirector de Salud Publica IDSN
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XIMENA ALEKANDRA FARVAEZ CHICAIZA MARTHA PAZ MARCIHD o o
Profesional Uiniversstario Profesional Especializada '
Facha: Fecha:
|__ 27 de diciembre de 2013 27 de dicembre de 2013 |
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