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NOTIFICACION POR AVISO: 29 DE JULIO DE 2014

Froceso: F5A MO16 14
Investigado; JORGE ERNESTO SANTACRUZ ERASO

De conformidad con lo establecido en el articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, ante
el desconocimiento de la direccidn del investigado, la Subdireccidon de Salud
Pdblica se permite realizar notificacion por aviso del contenido del Auto de
formulacion de cargos No. 225 del 15 de julioc de 2014, dentro del Proceso
Sancionatono Administrative de la referencia, acto administrative que se anexa al
presente documento y se fija por el término de cinco (3) dias, en la cartelera de |a
Subdireccion de Salud Publica.

Se le informa que contra la providencia notificada, dentro del término de guince
{15) dias siguientes a la presente notificacion, podra presentar descargos y
solicitar o aportar las pruebas que pretenda hacer valer ante la Subdireccion de
Salud Publica, directamente o a traves de apoderado debidamente constituido,
sefalando para el efecto el numero del proceso de la referencia para su
incorporacion al expediente y radicarse en la Oficina de Correspondencia del
Instituto Departamental de Salud de Narifio, ubicada en la Carrera 29 enfre calles
14 y 15 (Plazoleta Bombona) Primer Piso de la ciudad de Pasto (Narnifio).

Se le advierte que la presente notificacion, se entendera surtida al finalizar el dia
siguiente al retiro del aviso y su documento anexo.
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(225)
{ 15 de julio de 2014 )
PROCESO: PSAM 016 14
Por medio del cual se formulan cargos

EL SUBDIRECTOR DE SALUD PUBLICA DEL INSTITUTO DEPARTAMENTAL
DE SALUD DE NARINO, en uso facultades constitucionales y legales,
especialmente lo dispuesto en la Resolucion No, 2997 del 31 de diciembre de 2009
del IDSN,

CONSIDERANDO

1. Mediante acta No. 0818 del 13/02/2014 funcionarios del IDSN dejan constancia
de la medida de decomiso tomada en el establecimiento Centro de Habilitacion del
Ning — CEHANI, scbre el producto consistente en los medicamentos de alto costo
SPRYCEL (Desatinib) tabletas fecha de vencimiento 11 de 2015 registro INVIMA
que aparece en el empague 2009M-0009572 lote que aparece en el empague
2L6052C por 90 tabletas y SPRYCEL (Desatinib) tabletas fecha de vencimiento 06
2016 registro INVIMA en empaque 2009M-0009577 ndmero de lote que aparece en
el empaque 3FG010B por 30 tabletas

Respecto a los productos descritos en el item 1 se indica por parte de Ia funcionaria
gue realzd el decomiso. *... eslos dos produclos fueron entregados en el
establecimiento CEHAN! el dia 12 de febrero de 2014 mediante factura No. 001380
que corresponde al establecimiento Drogas Alto Costo Paslto. En el momenlo de
realizar la entrega al paciente teniendo en cuenta que el laboratorio fabricante habia
soportado el cambio de empague segln oficio de febrero 10 de 2014, se procede
por parte del personal del servicio farmacéutico a romper los sellos en presencia del
paciente temendo en cuenta lo dispuesto en la Circular 026 emitida por el Insttufo
Deparfamental de Salud de Nanfio, en el momento de romper los sellos y realizar la
apertura del producto, se identifican diferencias en el sello de envase y en la
tabletas...”

an el momenlo de la visita de toma de medida sanitaria consistente en decomiso
del producto se observan o5 siguientes hallazgos en los dos producios los cuales
se idenlifican como muestra 1 y muestra 2; ademas se realiza el respechvo registro
fotografico:

1. En el producto identificado como muestra 1 (M1), en este producto se
ohserva una etigueta mal pegada, la cual s¢ encuentra delteriorada y con
arrugas, el sello se desprende facilmente, se despega completamente y na
se rompe, el algoddn es tosco, las tabletas son de forma ovalada y llevan el

Calle 15 Mg, 28 -4 sroleta de Bomil 1 - 5an Juan de Pasto - Marif Colomibi

BC-CCERERIN

3

s | Net =

(

S E A ]

LLES2 Ll al]

& LRRRRNIE



h

i AUTO DE FORMULACION DE CARGOS
Fesbitoito
Deparfamenfol Tt z
de Salud de Mavine | CODIGD: F-PIVCSSPLI-L VERSION: 1 FECHA: 25-10-2012

logo de tecnogquimicas (Q). El frasco indica un contenido de 30 tabletas, por
lo tanto se contaron y efectivamente cumple con lo indicado en el empaque.
En su interior no se encontrd el dispositivo conservanie de las tabletas. Ef
intenior de la tapa se observa manchado. El inserto es dificil de abnl al hacerio
58 rompe

2. En el producto identificado como muestra 2 (M2) el envase se observa
deternorado con manchas, el sello se rompe facilmente, las tabletas son de
forma redonda y no tienen logo, es decir son lisas, iguaimente que en la
muestra 1, el empaque indica 30 tabletas pero al contar las fabletas de la m2
esle contiene 60 fabletas, el interior de la tapa se observa manchado y sucio,
el algodon es tosco, el inserfo estd deleriorado y se rompe al intentar abririo,
el interior del frasco lleva un dispositivo cilindrice que presuntamente es el
consenvante de las fablefas.

Los numeros de registro sanitana en la caja y en ef envase son diferentes: en caja
regisiro sanitano 2009M0009577 en envase registro sanitano 2007M0007269 en
ésltos dos producfos ocurre esta situacion...”

Frente a los productos descritos en el item 3 se indica por parte de la funcionaria
gue realizo el decomiso:

‘... el dia 10 de febrero se recibe el producto SPRYCEL desatinig 100 mg tabletas,
lote 3F60108 con fecha de vencimiento junio 2016, registro sanifano
2008M0008577 con laboralorio fabrcante, fabricante Brisfol Myers squibb
Company, con presentacion de 30 tabletas por frasco, este producto se recibe del
establecimiento Drogas Alto Costo Pasto mediante factura No. 001377 de fecha
10124,

“... Este producto el recibido el dia 10 de febrero de 2014, al cual se identifica como
muestra 3, las labletas del producto son ovaladas hene por una una cara de la
tableta el logo BMS100 y por la ofra 852, el envase no fenia algoddn, efectivamente
tiena 30 tabletas como indica el envase, la lapa se encuentra sucia y manchada, el
sello al abrirlo se rompe facilmente_.."

“... en las lapas de éstos dos frascos lambién hay diferencias en el holograma...”

S3e anexan los siguientes documentos: acta de recepcion de productos
decomisados, auto comisorio No. 075 del 13/02/2014, oficio del 12/02/2014 suscrito
por el Gerente del CEHANI, copia factura No. JH No. 0075 del 30/01/2014 expedida
por Fundacion para la Salud, Educacion y Recreacion SERVIR, copia de facturas
Mos. DACP No. 001377 de febrero de 2014 expedida por Drogas Alto Costo — Jorge
Ernesto Santacruz, actas de recepcion drogas alto costo, copia de informe de
laboratorio Bristol Myers Squibb de Colombia S.A., correo electrénico del CEHANI,
acta de recepcion de medicamentos del CEHANI, acta No. 01-2014 del 12/02/2014,
copia oficio Drogas Alto Costo y soportes. oficio del 13/02/2014 suscrito por el
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gerente del CEHANI, copia de acta de entrega de productos decomisados a la
Fiscalia General de la Nacion, registro fotografico (fi 1 a 41).

2, Mediante auto No. 067 del 28/03/2014 se ordena adelantar por parte de la
subdireccion de Salud Publica diligencias preliminares (fl 42 y 43).

3. Mediante oficio SSP 03742 14 del 2 de abril de 2014 se comunica schre la
apertura de la etapa preliminar al sefior Jorge Santacruz. La comunicacion fue
remitida 9100702 expedida por la empresa Mensajeria Confidencial y entregada &l
dia 3/04/2014) (fl 45).

4. Mediante oficio No. SSP 04233 14 del 10/04/2014 se solicitd a la Oficina de
Control de Medicamentos del IDSN se informe sobre las condicicnes en que debe
efectuarse la recepcion tecnica de los productos farmacéuticos en cada uno de los
establecimientos y se remita cudles han sido las instrucciones en los afos 2012,
2013 y 2014 al respecto y se remita copia de los documentos que soporten dicha
directrices (fl 48).

5. Mediante oficio No. SSP 04226 14 del 10/04/2014 se sclicita al funcionario del
CTl encargado de la custodia de los productos objeto de decomiso, que se remila
en el evento de haberse enviado al laboratorio frabricante, los resultados de los
analisis efectuados (fl 48).

6. Mediante oficio SSP 04228 14 del 10/04/2014 se solicita al CEHANI se remita
informe detallado y pormenorizado de las condiciones de modo, tiempo y lugar en
que fueron entregados los productos por parte del establecimiento Drogas Alto
Costo y las acciones efectuadas frente a la verificacion, recepcion técnica hasta el
momento en que se efectuo el decomiso, anexando los documentos soportes (fl 50).

7. Mediante documento radicado con No, 5855 del 28/04/2014 se remite por parte
del funcionario del CTI el informe del laboratorio Bristol Myers Squibb de Colombia
5.A sobre los productos decomisados que fueron enviados para su analisis.

En dichos informes se indica sobre las muestras enviadas:

*Muestra 1
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8 Mediante documento radicado con No. 53928 del 29 de abril de 2014 el
representante legal del CEHANI remite informe sobre las condiciones de entrega de
los productos objeto de decomiso en los siguientes términos;

"... mediante pedido de cofizacién No. 1044122, realizado a través de la plataforma
elecirdnica BIONEXQ, se solicitd el medicamento SPRYCEL 100 MG TABLETA
frente al cual se presentaron doce {12) ofertas, haciéndose la adjudicacion de
mismo al sefior JRGE ERNESTO SANTACRUZ identificade con C.c. No.
87.064.384 con nombre comercial Drogas Alfo Costo Pasto y con Nit No. 87064384-
4.

De dicha se realizé el contrato de suministro No. 22-2014 de 31 de enero de 20714
¥ una vez cumplidos los requisitos de legalizacion se suscnbid el acta de inicio el 6
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de febrero de aflo en curso, ante lo cual el citado proveedor realizd dos (2) entregas
del medicamento enunciado, asi:

» Una caja por 30 tabletas, el dia 10 de febrero de 20714, con lote 3f607108 y
registro INVIMA No. 2009M-0008577, con fecha de vencimienlo de junic
2018, con faclura DACP No. 001377,

 Dos cajas por 30 tabletas cada una, el dia 12 de febrero, con lotes 2LE052C
y registro INVIMA No. 2009M0009577 con faclura JH No. 0075..."

AC-CHRANETE

Se anexan los siguientes documentos: informes regente de farmacia, informe de

laboratorio con muestras fotograficas, acta No. 01 = 2014 del 12/02/2014, copia

factura No. 001377 y recepcion técnica, factura No. 001380 del 12 de febrero de

2014 y recepcion técnica emitidas por Drogas Alto Costo, acta de decomiso y

archivo fotografico (fl 75 a108), Vi Y
S 1L iNet =

9. Mediante oficio SSP CM 5304 14 del 6 de mayo de 2014 se remite respuesta por w

parte de la Oficina de Control de Medicamentos al requerimiento efectuado por parte @& ==

de la Subdireccion remitiendo los siguientes documentos: circular 032 del

16/02/2011, 026 del 23 de enero de 2013, 168 del 22/07/2012, registros de

asistencia a capacitaciones (fl 110 a 125).

Tecnico del laboratorio Bristol Myers Squibb de Colombia SA., se efectué
aclaracion de informe de verificacién de productos emitido a la Fiscalia General de g
la Nacién en referencia al producto Sprycel lote 3F6010B de fecha de expiracién Ll
junio de 2016 (fl 127).

10. Mediante oficioc SSP 05603 14 se solicita al sefior Helio Gutiérrez Director &

11. Mediante documento radicado con No. 7371 del 22 de mayo de 2014 &l sefior

Helio Gutierrez remite la aclaracion del informe enviado respecto al producte

Sprycel lote 3FE010E de fecha de expiracidn junio de 2016 (muestra 3) en los ﬁ
siguientes terminos:

" CONCLUSION. Se trata del producto Sprycel tabletas x 100 mg con 30 tabletas,
fole 3FB010B fecha de fabricacion junio 2013, fecha de expiracion junic 2018, la
caja presenta un sello de segurdad que no comesponde exactamenie con la
muestra de relencicn o patron de comparacion ya que presenta inconsislencia, la
eliquetla del frasco también presenta desviacion o inconsistencia segun se reporta
amba al realizar el analisis comparativo.

W CIPEEN§

La tapa del frasco de la muestra recibida también reporfa inconsistencia o
deswviacion, ya gue no cormesponde exactamente con la lapa de la muesira de
retencion que es con la que se esta comercializando el producto.

M = i 1 il - 5 r (]
_alle 15 Mo, 2B - 41 Plazodsia de & OndE - an Juan de Pasto - Narii Iombia
wutador: 7235428 - 7236028 - 7233359 - 723226
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Por las inconsistencias encontradas y descritas anteriormente, la muestra del
producto recibido no cumple con las especificaciones de la muestra de retencion,
por lo gque se desconoce el origen de este producto y no se recomienda su
aistnbucién o comercializacion. ..

12. Que el articulo 2 del Decreto B77 de 1995, establece:

"Producto farmacéutico alterado. Se entiende por producto farmacéutico alterado.
el que se encuentra en una de las siguientes situaciones.

a} Cuando se le hubiere sustituido, sustraido total o parcialmente o reempiazado los
elementos constitutivos que forman parte de la composicion oficialmente aprobada
& cuando se le hubieren adicionado sustancias que puedan modificar sus efeclos o
sus caracterisficas farmacologicas, fisico-quimicas u organolépticas..

..d) Cuando el contenfdo no corresponda al auforizado o se hubiere sustraido del
ariginal, total o parcialmente;..”

“...Producto farmacéutico fraudulento. Se entiende por producto farmacéutico
fraudulento el que se encuentra en una de las siguientes condiciones.

..d) El que utiliza envase, empaque o rotulo diferente al utilizado;

.f} Con la marca, apariencia caracteristicas generales de un producto legitimo y
oficialmente aprobado, sin serlo;..."

13. De acuerdo con las caracteristicas en que fueron encontrados los productos
decomisados con el acta No. 0818 del 13 de febrero de 2014, se infiere que en éstos
de acuerdo al concepto de la funcionaria que tomo la medida de seguridad y el
informe emitido por parte del laboratorio fabricante, el cual se da a conocer al
investigado a fravés del presente acto administrativo, se han sustituido los
elementos constitutives que forman parte de la composicién, no corresponde el
contenido del producto interno, se encuentra en un envase y rotulo diferente al
utilizado y tiene la apanencia y caracteristicas generales de un producto legitimo v
oficialmente aprobado, sin serlo, considerando en este sentido que se configuran
los literales a) y d) del acapite de productos farmacéuticos alterados y los literales
d) y f) del acapite de productos farmacéuticos fraudulentos del articulo 2 del Decreto
G677 de 1885, considerandolos por tanto como productos alterados y fraudulentos.

14. Que el Paragrafo 2 del articulo 77 del Decreto 677 de 19895 establece:

L PARAGRAFQ 20, 5e prohfbe la fabricacion, tenencia o venla de productos
farmaceutico fraudulentos o alterados en los establecimientos farmacéuticos. ..
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15. En este sentido, se considera que el sefior Jorge Emesto Santacruz Erazo como
tenedor y proveedor, a traves de su establecimiento Drogas Alto Costo de los
medicamentos de los items 1 y 3 decomisados mediante el acta No. 0818 del
13/02/2014, presuntamente ha incurrido en la prohibicion tipificada en el paragrafo
2 del articulo 77 del Decreto 677 de 1995,

Para el efecto de la sustanciacién del proceso en todas sus etapas, ctorgar al
proceso sancionatorio administrativo el radicado No. PSA M 016 14.

R CFRANNIY

16. Que el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011 establece:
“... Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulara cargos

mediante acto administrativo en el que sefalara con precision y clandad los hechos

que la onginan, las personas naturales o juridicas objelo de la investigacion, las Q
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanclones o medidas que serian @'
procedentes...”

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

proceso administrativo, generado de oficio por Ia remision por parte de la Oficina de

Control de Medicamentos del |IDSN del acta No. 0818 del 13/02/2014 y los
documentos soportes gue conllevaron a la toma de la medida de segundad sobre

los productos en el establecimiento CEHANI, asi como el informe remitido por el
laboratorio fabricante del producto donde se establecen las diferencias de los &
medicamentos decomisados y muestras patrones originales, tal como se ha puesto

de presente anteriormente y por tanto a formular cargos al sefior Jorge Emesto s caman s
Santacruz Erazo identificado con C.C. No, 87.064.384, por incurrr presuntamente

en la prehibicion dispuesta en el paragrafo 2 del articulo 77 del Decreto 677 de 1985,

por la tenencia y venta mediante las facturas Nos. 001377 y 001380 de febrero de

2014, de los productos decomisados al establecimiento CEHANI, dadas sus
condiciones de fraudulentos y alterados. @

17. En el evento de demostirarse a través de la presente investigacion la ocurrencia
de |la presunta infraccion a la norma sanitaria que se endilga al investigado, las
sanciones que podrian llegar a imponerse de conformidad con lo establecido en el
articulo 125 del Decreto 677 de 1995, serian las siguientes: -ziama s

a) Amonestacion;

b) Multas;

¢) Decomiso;

d) Suspension o cancelacion del registro o de la licencia respectiva;

a) Cierre temporal o definitivo del establecimiento, laboratorio farmacéutico o
edificacion o servicio respectivo.

En merito de lo expuesto el Subdirector de Salud Pablica del Instituto Departamental
de Salud de Narifg,
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RESUELVE

ARTICULO PRIMERO - Formular cargos al sefior Jorge Ernesto Santacruz Eraso
identificado con C.C. No. 87.064.384, por incurrir presuntamente en la prohibicién
dispuesta en el paragrafo 2 del articulo 77 del Decreto 677 de 1985, consistente en
la tenencia y venta de productos farmacéuticos alterados y fraudulentos, de acuerdo
con fas definiciones de los literales a) y d) del acapite de productos farmacéuticos
alterados y el literal f) del acapite de productos farmacéuticos fraudulentos del
articulo 2 del Decreto 677 de 1995, de conformidad con las consideraciones
expuestas en la parte motiva de la presente providencia.

ARTICULO SEGUNDO.- Natificar el contenido de la presente providencia de farma
personal al sefior Jorge Ernesto Santacruz Eraso, de conformidad con lo establecido
en los articulos 47 y 67 de la Ley 1437 de 2011. En el evento de no ser posible |a
notificacién personal dar aplicacion en subsidio a la notificacion por aviso dispuesta
en &l articulo 69 ibidem.

ARTICULO TERCERO.- Advertir al investigado que dentro de los quince (15) dias
habiles siguientes a la notificacion de la presente providencia, directamente o a
traves de apoderado debidamente constituido, podra presentar sus descargos en
forma escrita, aportar y solicitar la practica de las pruebas que pretenda hacer valer,
En consecuencia se pondrd el expediente a disposicion de la investigada, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente decision no procede recurso alguna de
conformidad con lo establecido en el articulo 47 de la ley 1437 de 2011,

NGﬂFfﬂUESE Y EUMPLAEE

CARLOS ALBEH”FD HIDALGO PATIND
Subdirector de Salud Publica
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