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NOTIFICACION POR AVISO: 16 de marzo de 2016

Proceso: PSA M 045 15
Investigado: JOSE GREGORIQ BENITEZ FAJARDO

De conformidad con lo establecido en el articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, la Cecticncion
Subdireccion de Salud Pablica se permite realizar notificacion por aviso del i E
contenido de la Resolucion No. 037 del 26/02/2016 dentro del Proceso
Sancionatono 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 Puablica 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 | Serfcacen |
reposicion ante la Subdireccion de Salud Puablica y/o apelacion ante la Direccién

del IDSN, directamente o a través de apoderadc debidamente constituido,

sefialando para el efecto el nimero del proceso de la referencia para su
incorporacién al expediente y radicarse en la Oficina de Correspondencia del

Instituto Departamental de Salud de Narifio, ubicada en la Carrera 28 entre .

calles 14 y 15 (Plazoleta Bombona) Primer Piso de la ciudad de Pasto (Narifio). | e
Se le advierte que la presente notificacion, se entendera surtida al finalizar el e
dia siguiente al retiro del aviso y su documento anexo. e s
Atentamente,

ek KARVAEZ CH E
Abogada Subdireccion de Salud Plblica s
Instituto Departamental de Salud de Narifio
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RESOLUCION DE PRIMERA INSTANCIA

CODIGD: F-FIVCSS5P11-07 |

(037)

VERSION: 01

FECHA: 25-10-2012

{ 26 de febrero de 2016 )

Por la cual se falla el proceso sancionatorio administrativo &n primera instancia

-

LA

SUBDIRECTORA

PROCESO: PSA M 067 15

DE

SALUD

PUBLICA

DEL

INSTITUTO

DEPARTAMENTAL DE SALUD DE NARINO, en uso de sus facultades
constitucionales y legales, Ley 715 de 2001, Ley B de 1979 y especialmente la
Resolucién No. 2997 del 31 de diciembre de 2009,

1. En visita de inspeccion, vigilancia y control realizada en el establecimiento R

|. CONSIDERANDO

Cacigue Amazbnica de propiedad del sefior José Gregorio Benitez Fajardo e
identificado con C.C. No. 94.322.507, se encontrd productos farmacéuticos los . Siioni.,
cuales estaban en malas condiciones de conservacion al no tener nimero de lote,
ni fecha de vencimiento, sin registro INVIMA y extranjeros, procediéndose por
tanto a toamar la medida de decomiso mediante el acta No. 220 del 23/05/2014. Se
anexa acta de recepcion de productos decomisados No. 222 del 27/06/2014 (fl1 a
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Los productos farmacéuticos que objeto de la medida de seguridad fueron los * & °
siguientes: Corifcacin
Producto Linidad Fecha de | Registro Lote Cantidad | Observacidn
vencimiento 1
Lombrimag Liguido Dic 2018 Sin oo27 2 Producta
forte registro INVIM
Forde mac Liquido Ene 2017 | Sin 0024 2 e intraducido
Ténica gel en | Liguido Qct 2016 Sin i ] 4 pais  sin
1 001 | requisitos
Mervios  y | Liguide | Dic2015 | Sin 14585 2 | legales
susios l&Chicos
Machos  y | liquido | 032015 Sin 1043 |3 exigidos
machos ]
Enfermedades | Liquido Mov 2015 Sin 0838 3
_de la mujer it
{ Cholagogue Liguido May 2015 | Sin 1106 2
Complejo B | Liquido Dic 2016 Sin 1860 2
I__;l_r_:.l;iElrl--F_q:'nin:-l::n
| Terapia Liguida Ena 2016 Sin a1 2
celular |
multiembronar | | 3
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Ténico  wital | Liquida Moy 2018 Sin nos ]
| ingles | :
| Torfortex | Ligudo | Feb2017 | Sin | 0086 3
Totumo | Liquido Ene 2015 Sin 1234 2
Zarzaparrilla | Liquido Dic 2018 Sin 1622 2
Colonsen Liquido Dic 2014 3in 1354 A
Gaslrisan Liguida Dic 2015 Sin 1240 i
Tosmag Liguido Dic 2016 | Sin D040 2
Vital cerebrin | Liquido Feb 2017 3in YTCoD |1
4
Kamasutra Liquido May 2015 | Sin 1267 1
Cerebrax Liguido Dic 2016 Sin 023 1
Warlsan Liguido Abril 2015 | Sin 1235 1
| Apeti kids Liguido Abril 2007 | Sin oo3 1
Higado + | Ligurido Junio 2016 | Sin 1501 1
rificn il i
Actrirem Liguide Ene 2015 Sin o050 1
Propdlec Liguide Feb 2015 Sin 12454 | 1
Dulcamara quidao Agos 2016 | Sin DMCoD | 1 :
‘ [=1-% =%
| Femilan Liguide Dic 2016 3in 0058 1
Marvios y | Liguido Dic 2018 Sin NDS01 | 1
sustos 5
Prosta Liguide Qct 20186 Zin o3 -1
pharma oo
Anti colesteral | Liguide Julo 2016 | Sin ATCOD |1
9
Kytalipafin Liguide | 01 2017 Sin avoi1 | 3
514
Embrujo Liguido Sin Sin Sin 3 | Praducto en
| gitana | | | estado
Cobon Dic 2014 | Sin Sin 4 i CONSenvacign
| cleansert |
Dulcamora Sin gin 5in 1
Fumellama Liguide Sin Sin Sin 2
Locidn del | Liguido Sin Sin ain 1
iman
Pepa pega Liguida Sin Sin Sin 1
Canela astral | Liguido Sin Sin Sin
Laz giete | Llquido Sin Sin =in 1
BSENCIas _
Raices de Sin Sin Sin 1
mandrégora
Conira envidia Sin Sin Sin 1
Tumba trabajo Sin Sin gin 1
Linozan noni + | Polvo 2015 Sin RFO002 | 3 Producto sin
| stevia y registro INVIMA
_ pithaya
| ¥ pepas Podvo 17409-2015 | RSMSPMOBETI | Sin 4B Producto en mal
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Los 7 dioses | Liquide | Sin NSC2004C0O12 | Sin 1 estado de
| de la fortuna &7 | consenvacion
| Vitacerabrina | Pastilas | Sin Sin Sin 70
|__fI'_E|I'IDEE-E :

2. Mediante auto No. 242 del 16/07/2015, se resolvié formular cargos al sefior
José Gregorio Benitez Fajardo identificade con C.C. No. 94.322 507, porque se
consideraba habia incurrido en violacion a lo establecido en los paragrafos 1 y 2
del articule 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definicion de
producto farmacéutico alterado literal e) y producto farmacéutico fraudulento
literales e) y g) del articulo 2 del Decreto 677 de 1995 (fi7 a 9).

3. Ante la no comparecencia del representante legal del investigado para efectuar
la notificacion personal y ante el desconocimiento de su direccion procesal, se
procedio a realizar notificacion por medio de aviso el cual se fijd en la cartelera de
la Subdireccién de Salud Publica y en la pagina web del IDSN entre los dias
902015 y 16/10/2015 (fl 10 a 26)

4. Dentro del término legal no se presentd escrito de descargos por parte del
investigado.

5. Mediante auto No. 436 del 13/11/2015 se decide sobre la practica de pruebas
dentro el proceso sancionatorio (fl 27 y 28).

6. El auto de pruebas se notifico por medio de estado No. 068 el cual se fijé el
17/11/2015 en |a cartelera de la Subdireccion de Salud Publica y en la pagina web
del IDSN, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 295 del Codigo General
del Proceso y la Ley 1437 de 2011 articulo 201 (fl 29 y 30).

7. Mediante oficio No. SSP 1513384 15 del 24/11/2015 se solicita a la Oficina de
Control de Medicamentos se concepto técnico sobre los riesgos e implicaciones
que pueden presentarse con la tenencia y comercializacion de los productos que
fueron objeto de decomiso (fl 31 a 33).

8. Mediante oficio SSP CM 1512490 15 del 5/11/2015 la Oficina de Control de
Medicamentos remite respuesta al requerimiento efectuado (fl 34)

9. Mediante auto No. 479 del 27/11/2015 se da traslado del concepto técnico
emitido por parte de la Oficina de Control de Medicamentos (fl 35 y 36)

10. El auto de traslade de concepto técnico se notificd por medio de estado No.
075 el cual se fijo el 30/11/2015 en la cartelera de la Subdireccion de Salud
Publica y en |la pagina web del IDSN, de conformidad con lo dispuesto en el
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articulo 295 del Codigo General del Proceso y la Ley 1437 de 2011 articulo 201 (fl
37 y 38).

11. Mediante auto No. 010 del 14 de enero de 2016 se concede término de
traslado al investigado para que presente los alegatos respecto a la investigacion
(fl 39 y 40).

12. El auto de trastado para la presentacion de alegatos se notifico por medio de
estado No. 001 el cual se fijo el 15/01/2016 en la cartelera de la Subdireccion de
Salud Publica y en la pagina web del IDSN, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 295 del Codigo General del Proceso y la Ley 1437 de 2011 articulo 201 (fl
41y 42).

13, Dentro del término legal no se presentd escrito de alegatos por parte del
investigado.

Il. CONSIDERACIONES DE LA SUBDIRECCION

De acuerde a lo obrante en el proceso ¥ las pruebas obtenidas en la etapa
probatoria, este despacho procede a tomar la correspondiente decision de fondo
en el asunto, con base en los siguientes argumentos.

Segun el contenido del acta No. 0220 del 23/05/2014 efectuado por la funcionaria
que tomé la medida de seguridad, los productos farmaceuticos que fuercn objeto
de decomiso fueron encontrados en el drea de estanteria del establecimiento y
estaban en malas condiciones de conservacion, sin registro INVIMA & introducidos
al pals sin los requisitos técnicos y legales exigidos, tal como se describe en el
numeral 1 del presente acto administrativo, situaciones que en principio dejan en
evidencia una clara violacién a la normatividad sanitaria vigente y por la cuales se
procedit a la apertura de la presente investigacion administrativa.

De confarmidad con lo dispuesto en el articulo 2 del Decreto 6§77 de 1985

«  ARTICULO 20. DEFINICIONES. Para efectos del presente Decreto, se adopfan
las siguientes definiciones...

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

_..8) Cuando por su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con las
debidas precauciones...’

 Producto farmacéutico fraudulento. Se entiendo por producto farmaceutico
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fraudulento el que se encuentra en una de las siguientes condiciones;

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

..- g) cuando no esfe amparado con Regisfro Sanitaro..."

En este sentido, se debe indicar gque por disposicion legal los productos
encontrados bajo la tenencia del investigado, se definen como alterados vy
fraudulentos debido a las condiciones en que fueron encontrados al momento de
la inspeccion,

Frente a la forma en que fueron encontrados los productos farmacéuticos bajo la
tenencia del investigado, se reitera que a &l como responsable de su manejo debid
garantizar que éstos se enconfraran en condiciones optimas requeridas para su
suministro a sus pacientes, situacion que tal como se indica en el acta de toma de
medida de seguridad no se presentd, al estar sin las condiciones de
almacenamiento y conservacion requeridas referentes a su plena identificacion
respecto a su fecha de vencimiento y ndmero de lote que permitiera establecer su
trazabilidad, o que conlleva a determinar que respecto a estos no se llevd ninguna
clase de control, ni se tuvo la debida precaucion mientras estuvieron bajo su
tenencia.

Respecto a la introduccion de los productos sin los requisitos sanitarios y legales
exigidos v a la falta de registro sanitario de los productos, debe manifestarse que
es elevado el riesgo que se produce frente a su tenencia y utilizacién, teniendo en
cuenta que éstos no cumplen con los requisitos legales sanitarios exigidos,
omitiendose en esta manera las correspondientes revisiones efectuadas por las
autoridades sanitarias competentes tales como el INVIMA, quienes determinan si
estos son aptos o no para su distribucion y utilizacion en el pais.

Frente al riesgo producido con la tenencia de los productos que fueron objeto de
decomiso dadas las caracteristicas en que fueron encontrados, la Oficina de
Control de Medicamentos del IDSN conceptud lo siguiente:

“...Cuando un producte carece de registro INVIMA... quiere decir que fue
introducide al pals sin los requisifos sanitarios exigidos, por lo tanto puede
consfituirse en producto alterado o falsificad, es decir su contenido no puede ser el
indicado en su etiqueta, siho que puede ser fabricado consustancias no aplas para
fa salud humana, constituyendo graves riesgos e implicaciones al desconocer su
composicion en los pacientes que lo consumen...”
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“... clando un producto carece de registro INVIMA, no garantiza su calidad en el
proceso de fabricacion ni tampoco la efechividad del mismo, el no fener una
autonzacion para la comercializacion respaldad por un registro sanitario indica,
que el producto no esté elaborado bajo condiciones de seguridad por lo tanto sus
componenfes pueden presentar cambios en su estabilidad alterando sus
condiciones fisicoguimica y microbiolégicas, al presenfarse cambios en su
composicion, se ve alterada la efectividad de los componentes del medicamento
tanto de su prncipio activo el cual permite la accidn farmacologica, como de los
excipientes que ayudan a la estabilidad del mismo... se podria ver reducida su
accidn terapeutica pudiendo dar origen a sustancias toxicas...”

‘... cuando un producto no tiene fecha de vencimiento y nomero de lote... se
puede decir que son productos en mal estado de conservacion por la pérdida de la
infegridad del empaque, lo que no permite realizarle frazabilidad y control, los
productos sin esfa informacién en su empaque pueden Nevar a situaciones
relacionadas con problemas de seguridad. Teniendo en cuenta gue las efiguetas
¥y empaque hacen parte integral del producto, por cuanto estos garantizan su uso
adecuado...”

“... no cumplen con la calidad y seguridad que debe brindar un producto para ser
utilizado de manera apropiada, sequra y efectiva.,.”

Por lo expuesto, se considera que existio falta de cuidado y control por parte del
investigado respecto a las condiciones en que debian mantenerse los productos
que se encontraban bajo su tenencia para ser comercializados, teniendo en
cuenta que estos debian cumplir con todos los requerimientos sanitarios exigidos y
haber sido conservados en las condiciones adecuadas. Asi las cosas, este
despacho establece que los productos que fueron objeto de decomiso
presentaban riesgo para sus clientes debido a las condiciones en que fueron
encontrados en las estanterias del establecimiento de propiedad del investigado.

Por lo manifestado, se considera procedente advertir que para que se incurra en la
conducta no es necesario que se haya generado dafio como tal en sus clientes,
por cuanto el bien protegido no se vincula a una situacion de peligro concreto para
la salud de las personas, sino que sanciona una conducta que implica fa creacion
de peligro para la vida o la integndad de una colectividad indeterminada de
persona y un peligro indeterminado en cuanto a su resultado lesivo, situacion que
permite para este despacho determinar la existencia de la infraccion a la norma
sanitaria.

El articulo 77 paragrafos 1 y 2 del Decreto 877 de 1995 disponen:

... PARAGRAFO 1o0. Se prohibe la tenencia o la venta de productos
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farmacéuticos que presenfen en envase tipo hospitalanio, que sean distribuidos por
entidades plblicas de segunridad social, de muestras médicas y de productos
farmacéuticos con fa fecha de vigencia, expiracién o caducidad vencida sin
registro sanitario, en las droguerias, depositos de drogas, farmacias- droguerias, y
establecimientos similares.

ARTICULO 77 PARAGRAFO 2o0. Se prohibe la fabricacitn, tenencia o venta de
productos farmaceulico fraudulentos o alterados en los establecimientos
farmacéuticos...”

Asi las cosas, se observa el actuar negligente del investigado, por cuanto
obviamente conocia los riesgos que implica la tenencia de los productos objeto de
decomiso en esa forma, dada la calidad que posee para el ejercicio de su
actividad. En este senfido, se encuentra que la conducta del investigado, es
omisiva respecto al cumplimiento de la normatividad sanitaria, por cuanto tenia el
deber de realizar los controles necesarios para garantizar que los productos
farmaceuticos que se encontraban bajo su tenencia para ser suministrados
estuvieran en optimas condiciones de almacenamiento, teniendo en cuenta gue la
actividad que ejerce es de gran importancia y riesgo para la salud de sus
potenciales clientes.

En este orden de ideas, este despacho determina que se ha presentado
incumplimiento por parte del investigado, porque se ha presentado imprudencia en
su actuar, por la falta de control de los productos respecto a la revision de sus
condiciones sanitarias y a no tenerlos almacenados de acuerdo a sus condiciones
de conservacion, por cuanto se puede establecer que tan solo se percata de éstas
al momento en que se presenta la intervencion de la funcionaria del IDSN,
considerandose por tantc que se ha infringido lo dispuesto en el ariculo 77
paragrafos 1y 2 del Decreto 677 de 1995

En este sentido, determinada la naturaleza de la conducta del investigado y el
nesgo producido por la potencial utilizacion de los productos catalogados como
fraudulentos y alterados, para la graduacion de la sancion se atiende ademas a los
criterios ESIEElEﬂidﬂS en el articulo 50 de la Ley 1437 de 2011 y 121 y 122 del
Decreto 677 de 1985, aplicables al asunto, de la siguiente manera:

- Debido a la calidad en que actia en razon al desarrollo de su actividad de
comercializacion de productos naturales.

- Su actuar omisivo e imprudente frente al cumplimiento de las normas sanitarias y

- Que de acuerdo a los registros del IDSN no se encuentra reportado como
infractor por hechos de igual naturaleza a los que originaron la presente
investigacién,
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Considerando procedente la aplicacion de sancién administrativa consistente en
MULTA, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 129 del Decreto 677 de 1995
que al tenor dice;

“CARTICULO 128, DEL VALOR DE LAS MULTAS. De acuerdo con la naturaleza
vy calificacion de la falla, la autoridad sanitaria competente, mediante resolucién
molivada podra imponer multas hasta por una suma equivalente a diez mil
(10.000) salarios minimas legales diarios vigentes...”

En la suma de treinta salarios minimos legales diarios vigentes a la fecha de
ocurrencia de los hechos y para el efecto realizar las siguientes operaciones
aritmeticas:

SMLDV para el afio 2014: $ 20.533
Sancion impuesta: 30 SMLDV
Valor sancién; 30 x 20.533 = § 616.000

Valor sancion a imponer a sefior Jose Gregorio Benitez Fajardo identificado con
C.C. No. 94 322 507: Seiscientos Dieciséis Mil Pesos ($ 616.000)

En mérito de lo expuesto, la Subdirectora de Salud Pudblica del Instituto
Departamental de Salud de Narifio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Imponer sancién de cardcter administrativo consistente
en multa de treinta salarios minimos legales diarios vigentes al momento de la
ocurrencia de los hechos, por valor de Seiscientos Dieciséis Mil Pesos ($ 618.000)
al sefior José Gregorio Benitez Fajardo identificado con C.C. No. 84 322 507 con
domicilio desconocido, considerandose que se ha incurrido en las prohibiciones
dispuestas en el articulo 77 paragrafos 1 y 2 del Decreto 677 de 1885, en
concordancia con la definicion de producto farmacéutico alterado literal e) y
producto farmacéutico fraudulento literales e) y g) del articulo 2 ibidem. 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.

ARTICULO SEGUNDO.- Requerir al sefior José Gregorio Benitez Fajardo, 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 personaimente el contenido del presente acto
administrativo al sefior José Gregorio Benitez Fajardo, de conformidad con lo
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establecido en el articulo 67 de la Ley 1437 de 2011. En el evento de no ser
posible la notificacién personal dar aplicacion en subsidio a la notificacion por
aviso dispuesta en el articulo B89 ibidem

ARTICULO CUARTO.- Se informa al interesado que contra la presente decision
proceden los recursos de reposicion ante la Subdireccion de Salud Publica y el de
apelacion ante la Direcciton 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.

ARTICULO QUINTO.- El presente acto administrativo presta mérito ejecutivo y la
multa podra hacerse efectiva por jurisdiccion coactiva.

ARTICULO SEXTO.- Al haberse dejado los productos a disposicion de la Fiscalia
General de la Nacidn, 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 SEPTIMO.- Una vez ejecutoriada la presente decision se procedera a

remitir el proceso a la oficina de Control de Medicamentos del IDSN para su
correspondiente custodia y archivo.
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