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( 042 )
( 17 de julio de 2015 )

Por la cual se falla el proceso sancionatorio administrativo en primera instancia 
PROCESO: PSA M 079 14
LA SUBDIRECTORA DE SALUD PUBLICA DEL INSTITUTO DEPARTAMENTAL DE SALUD DE NARIÑO, en uso de sus facultades constitucionales y legales, Ley 715 de 2001, Ley 9 de 1979, especialmente  la Resolución No. 2997 del 31 de diciembre de 2009,
I. CONSIDERANDO

1. Mediante acta No. 0224 del 9 de agosto de 2013 se deja constancia de la medida sanitaria de decomiso tomada sobre productos de propiedad del señor Gabriel Chicunque Juajibioy identificado con C.C. No. 97.470.514, los cuales estaban vencidos, sin registro INVIMA y en mal estado de conservación y  estaban siendo exhibidos en el Parque Bolívar del municipio de Pupiales (Nariño) (folios 1 y 2 ).  
Los productos farmacéuticos decomisados fueron los siguientes:
	Producto
	Unidad
	Fecha de vencimiento
	Registro
	Lote
	Cantidad
	Observación 

	Chuchuguazindu
	Crema 
	Sin 
	NSOC33453-09C
	L123-11
	3
	Producto sin fecha de vencimiento, en malas condiciones de conservación y sin registro sanitario de acuerdo a revisión realizada en página del INVIMA

	Chuchuguazindu
	Crema 
	Sin 
	NSOC33453
	L118-12
	2
	

	Chuchuguazindu 
	Crema 
	Sin 
	NSOC33453-09C
	L136-12
	6
	

	Induñegato
	Crema 
	Sin 
	NSOOC33518-09C
	020909
	2
	

	Quinopodio 
	Polvo 
	17/04/2013
	MSPM08873
	Sin 
	1
	Producto vencido, sin número de lote, en malas condiciones de conservación y sin registro sanitario de acuerdo a revisión realizada en página del INVIMA

	Multipurgante 
	Polvo 
	Dic 2013
	G613
	Sin 
	1
	Producto en malas condiciones de conservación, sin registro sanitario de acuerdo a revisión realizada en página del INVIMA, sin número de lote


2.  Mediante oficio No. SSP 11113 del 5 de septiembre de 2014 se solicitó a la DIAN se informe si de acuerdo a sus archivos se encuentra el domicilio del investigado (fl 3 y 4).

3.  Mediante oficio radicado con No. 13606 del 23/09/2014 se da respuesta por parte de la DIAN informando que el domicilio del investigado de acuerdo a sus registros es la Carrera 4 No. 1 – 59 del municipio de Pupiales (fl 5 y 6).

4.  Se anexa copia de la revisión de los registros sanitarios en la página web del INVIMA (fl 6 a 13).

5. Mediante auto No. 314 del 2 de octubre de 2014, se resolvió formular cargos al señor Gabriel Chicunque Juajibioy identificado con C.C. No. 97.470.514, porque se consideraba se había incurrido en violación a lo establecido en los parágrafos 1 y 2 del artículo 77 del Decreto 677 de 1995 en concordancia con la definición de producto farmacéutico alterado literales c) y e) y producto farmacéutico fraudulento literal g) del artículo 2 del Decreto 677 de 1995 y desconocer lo dispuesto en el artículo 72 literales d) y e) ibídem (folios 14 a 16).

6.  Ante la imposibilidad de realizar notificación personal del auto de formulación de cargos, se procedió a realizar notificación por aviso el cual se fijó en la página web del IDSN y en la cartelera de la Subdirección de Salud Pública desde el 6/11/2014 hasta el 12/11/2014, de conformidad con lo dispuesto en el artículo 69 de la Ley 1437 de 2011 (fl 25 y 26).
7. Dentro del término legal no se presentó escrito de descargos por parte del investigado.
8.  Mediante auto No. 065 del 27/03/2015 se decide sobre la práctica de pruebas dentro el proceso sancionatorio (fl 27 y 28).
9. El auto de pruebas se notificó por medio de estado No. 012 el cual se fijó el 30/03/2015 en la cartelera de la Subdirección de Salud Pública y en la página web del IDSN de conformidad con lo dispuesto en el artículo 295 del Código General del Proceso y el artículo 201 de la Ley 1437 de 2011 (fl 29 y 30).

10.  Mediante oficio No. SSP 1503361 15 del 9 de abril de 2015 se solicita a la Oficina de Control de Medicamentos se emita concepto técnico sobre los productos que fueron objeto de decomiso (fl 31).
11. Mediante oficio No. SSP CM 1503492 15 del 14 de abril de 2015 la Oficina de Control de Medicamentos emite concepto técnico solicitado (fl 32).

12.  Mediante auto No. 103 del 5 de mayo de 2015 se da traslado del concepto técnico emitido al investigado (fl 33).

13.  El auto de traslado de concepto técnico se notificó por medio de estado No. 018 el cual se fijó el 6/05/2015 en la cartelera de la Subdirección de Salud Pública y en la página web del IDSN de conformidad con lo dispuesto en el artículo 295 del Código General del Proceso y el artículo 201 de la Ley 1437 de 2011 (fl 34 y 35).

14. Mediante auto No. 129 del 15/05/2015 se concede término de traslado a la apoderada del establecimiento investigado para que presente los alegatos respecto a la investigación (fl 36).

15.  El auto de traslado para la presentación de alegatos se notificó por medio de estado No. 022 el cual se fijó el 19 de mayo de 2015 en la cartelera de la Subdirección de Salud Pública y en la página web del IDSN de conformidad con lo dispuesto en el artículo 295 del Código General del Proceso y el artículo 201 de la Ley 1437 de 2011 (fl 37 y 38).

16.  Dentro del término legal no se presentó por parte del investigado escrito de alegatos.
II. CONSIDERACIONES DE LA SUBDIRECCION
Con base en lo obrante en el proceso y las pruebas recibidas en la etapa probatoria, este despacho procede a tomar la decisión de fondo en el asunto con base en las siguientes consideraciones:

De acuerdo con lo consignado en el acta de decomiso No. 0224 del 9 de agosto de 2013, se tomó medida de seguridad de productos farmacéuticos, teniendo en cuenta que al ser inspeccionados por parte de la funcionaria del IDSN, éstos se encontraban vencidos, en malas condiciones de conservación y otros no tenían registro sanitario, tal como se describe en el numeral 1 del presente acto administrativo, situaciones que permiten determinar en principio infracción a la norma sanitaria.

De conformidad con lo dispuesto en las definiciones dispuestas en el Decreto 677 de 1995 artículo 2 permiten se determina como Producto Farmacéutico Fraudulento: 
“…cuando no este amparado con Registro Sanitario…” 
Y como Producto Farmacéutico Alterado:
… c) Cuando se encuentre vencida la fecha de expiración correspondiente a la vida útil del producto;…” 
“… e) Cuando por su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con las debidas precauciones…” 
Considerando por tanto que según las definiciones expuestas en la norma sanitaria, los productos objeto de decomiso se catalogan como alterados y fraudulentos, de acuerdo a las condiciones en que fueron encontrados al momento de la diligencia de inspección.

Frente a los productos cuyos registros INVIMA no aparecían en la página web de dicha entidad, debe manifestarse que es elevado el riesgo que se produce frente a su suministro a sus potenciales clientes, al estar expuestos en la vía pública, teniendo en cuenta que ésta clase de productos  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 si éstos son aptos o no para su distribución y suministro al país.    

En referencia con el producto decomisado por vencimiento, se debe indicar que el acta de toma de la medida de seguridad se efectúo el 9 de agosto de 2013 y la fecha de vencimiento del producto fue en abril de 2013 periodo considerable, que permite determinar que el investigado no efectúo ningún tipo de control respecto al vencimiento del  producto. En referencia a esta situación, se debe indicar que el investigado debió estar pendiente desde el momento de la adquisición, de su fecha de vencimiento o expiración, teniendo un control efectivo, que le permitiera cumplir con las condiciones sanitarias adecuadas y de esta forma no colocar en riesgo la salud de sus clientes. En este sentido, se puede establecer al encontrarse el producto objeto del decomiso entre los productos que pretendía comercializar, que  se expuso al riesgo de que éstos hubiesen sido utilizados en esas condiciones, por no haberse efectuado su correspondiente desnaturalización.
Ahora bien respecto a la indebida conservación de los productos decomisados por estar expuestos a rayos solares y condiciones ambientales sin ninguna precaución, debe indicarse que para su manejo y tenencia debió garantizarse que éstos se encontraran en condiciones óptimas requeridas para su suministro a los clientes, situación que tal como se indica en el acta de toma de medida de seguridad no se presentó, pues fueron encontrados sin las condiciones de almacenamiento requeridas, lo que conlleva a determinar que frente a su existencia no se llevó ninguna clase de control.   

Frente a los riesgos presentados con la tenencia de los productos objeto de decomiso, la Doctora Martha Velasco Profesional Especializada de la Oficina de Control de Medicamentos, conceptuó lo siguiente:
“… si existe riesgo en la tenencia de productos farmacéuticos almacenados inadecuadamente… ya que exposición a condiciones ambientales desfavorables, expuestos directamente a la luz solar, humedad y polvo, pueden llegar a anular sus efectos esperados o a producir otras alteraciones… lo que incide negativamente en sus características y se debe evitar su colocación en un área sucia debido a que genera contaminación potencial de los productos con plagas y polvo…”
Así las cosas y de acuerdo a lo aportado en el proceso, se encuentra que la conducta del investigado es omisiva respecto al cumplimiento de la normatividad sanitaria, por cuanto tenía el deber de realizar los controles necesarios para garantizar que los productos farmacéuticos que se encontraban en su tenencia para ser comercializados se encontraran en óptimas condiciones, teniendo en cuenta que su actividad es de gran riesgo para la salud de sus clientes, sin que esto implique que este se hubiese materializado con el uso de alguno de los productos  catalogados como alterados y fraudulentos. En este orden de ideas, este despacho determina que se ha presentado incumplimiento por parte del  investigado, porque se ha presentado negligencia en su actuar, al no efectuar los debidos controles de los productos farmacéuticos de su propiedad respecto a la no verificación de sus fechas de vencimiento,  al tenerlos en mal estado de conservación, no haberse efectuado su correspondiente desnaturalización y sin registro INVIMA, considerándose por tanto que se ha incurrido en las prohibiciones establecidas en el artículo 77 parágrafos 1 y  2 del Decreto 677 de 1995, en las que se dispone:
“… ARTICULO 77…. PARAGRAFO 1o. Se prohíbe la tenencia o la venta de productos farmacéuticos que presenten en envase tipo hospitalario, que sean distribuidos por entidades públicas de seguridad social, de muestras médicas y de productos farmacéuticos con la fecha de vigencia, expiración o caducidad vencida sin registro sanitario, en las droguerías, depósitos de drogas, farmacias- droguerías, y establecimientos similares. 

PARAGRAFO 2o. Se prohíbe la fabricación, tenencia o venta de productos farmacéutico fraudulentos o alterados en los establecimientos farmacéuticos...” 

Determinada la naturaleza omisiva en la conducta del investigado debido a su negligencia y su actuar imprudente, se procede a efectuar la graduación de la sanción administrativa con base en los criterios que le aplican al asunto y se exponen a continuación de conformidad con lo dispuesto en los artículos 121 y 122 del Decreto 677 de 1995 y el artículo 50 de la ley 1437 de 2011:

·  La comercialización y suministro de productos naturales por parte del investigado sin estar autorizado por parte del IDSN para el efecto. 

·  Que queda en evidencia su desconocimiento y actuar negligente frente al cumplimiento de las normas sanitarias y
· Que de acuerdo a los registros del IDSN no se encuentra reportado en el año inmediatamente anterior como infractor por hechos de igual naturaleza a los del presente proceso.
Considerando procedente la aplicación de la sanción consistente en MULTA, de acuerdo con lo dispuesto en el artículo 129 del Decreto 677 de 1995, que al tenor dice:    
“…ARTICULO 129. DEL VALOR DE LAS MULTAS. De acuerdo con la naturaleza y calificación de la falta, la autoridad sanitaria competente, mediante resolución motivada podrá imponer multas hasta por una suma equivalente a diez mil (10.000) salarios mínimos legales diarios vigentes…” 

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

SMLDV para el año 2013: $ 19.650

Sanción impuesta: 60 SMLDV

Valor sanción: 60 x 19.650 = $ 1.179.000
Valor sanción a imponer al señor: Gabriel Chicunque Juajibioy identificado con C.C. No. 87.470.514: Un Millón Ciento Setenta y Nueve Mil Pesos ($ 1.179.000).

En mérito de lo expuesto, la Subdirectora de Salud Pública del Instituto Departamental de Salud de Nariño,





RESUELVE:
ARTÍCULO PRIMERO.-  Imponer sanción de carácter administrativo consistente en multa de sesenta salarios mínimos legales diarios vigentes, por valor de Un Millón Ciento Setenta y Nueve Mil Pesos ($ 1.179.000), al señor Gabriel Chicunque Juajibioy identificado con C.C. No. 87.470.514 con domicilio desconocido, en virtud de lo expuesto en la parte motiva de la presente decisión considerándose que se ha incurrido en las prohibiciones dispuestas en el artículo 77 parágrafos 1 y 2 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto farmacéutico alterado literales c) y e) y producto farmacéutico fraudulento literal g) del artículo 2 ibídem. La mencionada suma deberá ser consignada a favor del Instituto Departamental de Nariño, dentro de los cinco (5) días hábiles siguientes a la ejecutoria de la presente decisión. 
ARTICULO SEGUNDO.- Requerir al señor Gabriel Chicunque Juajibioy, para que a futuro se realice las acciones pertinentes con el fin de que se proceda a dar cumplimiento de lo dispuesto en las normas sanitarias vigentes.
ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente el contenido del presente acto administrativo al señor Gabriel Chicunque Juajibioy, de conformidad con lo establecido en el artículo 67 de la Ley 1437 de 2011. En el evento de no ser posible la notificación personal dar aplicación en subsidio a la notificación por aviso dispuesta en el artículo 69 ibídem.

ARTICULO CUARTO.- Se informa al interesado que contra la presente decisión proceden los recursos de reposición ante la Subdirectora de Salud Pública y el de apelación ante la Directora del IDSN, dentro de los diez (10) días siguientes a su notificación, de conformidad con lo establecido en el artículo 76 de la Ley 1437 de 2011.   
ARTICULO QUINTO.- El presente acto administrativo presta mérito ejecutivo y la multa podrá hacerse efectiva por jurisdicción coactiva. 

ARTICULO SEXTO.- Una vez ejecutoriada la presente decisión se procederá a remitir el proceso a la oficina de Control de Medicamentos del IDSN para su correspondiente custodia y archivo.
ARTICULO SEPTIMO.-  Al haberse dejado los productos a disposición de la Fiscalía General de la Nación, éstos deberán ser conservados en la Oficina de Control de Medicamentos del IDSN, lugar donde se encuentran en custodia hasta tanto sean requeridos por dicha entidad.
NOTIFIQUESE Y CÚMPLASE

(Original firmado)
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