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PROCESO: PSA M 062 20

For medio del cual se apertura investigacion administrativa y se formula cargos

LA SUBDIRECTORA DE SALUD PUBLICA DEL INSTITUTO 
DEPARTAMENTAL DE SALUD DE NARINO, en uso de sus facultades 
constitucionales y legales, especialmente lo dispuesto en la Ley 715 de 2001, 
Ley 9 de 1979 y Resolucion No. 2997 del 31 de diciembre de 2009 del IDSN,

CONSIDERANDO

1. Mediante acta No. 0113 del 10 de mayo de 2018, se deja constancia de la 
visita oficial de Inspeccion, vigilancia control realizada en MEDICAL HELP 
COLOMBIA SAS identificado con NIT 900461337, en el cual se encontro en e! 
almacen y area de urgencies productos en area de lavado junto al area de 
almacenamiento un dispositive medico sin registro sanitario. ISO 9001
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El producto decomisado que se relaciona a continuacion, quedaron bajo 
custodia del IDSN, hasta su disposicion final:
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Se anexan los siguientes documentos: auto comisorio No. 445 del 2/ de abril de 
2018, acta de recepcion productos decomisados No. 663 del 15 de mayo de 
2018 (fM a 4).

2. Se anexa constancia certificado de existencia y representacion (fl 5).

3. Que en atencion a los hechos descritos y en evidencia la existencia de una 
presunta infraccion administrativa, con el fin de proceder a realizar la respectiva 
investigacion de la ocurrencia de los hechos, este Despacho considera 
procedente abrir investigacion administrativa en contra de MEDICAL HELP
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COLOMBIA SAS identificado con NIT 900461337 y para el efecto otorgar al 
expediente el numero PSA M 062 20.
4. Que el Decreto 4725 de 2005 establece como dispositivo medico fraudulento:
“Aque! que se comercializa sin cumplir con los requisites exigidos en las 
disposiciones tecnicas y legales que lo regulan, o aquel que es fabricado, 
ensamblado total o parcialmente en Colombia sin el respectivo registro sanitario 
o perm iso de comercializacion”

Por su parte, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 3 del Decreto 1945 
de 1996, se entiende por product© farmaceutico: "... Todo producto destinado al 
uso humane o animal presentado en su forma farmaceutica, tales como 
medicamentos, cosmeticos, alimentos que posean accion terapeutica; 
preparaciones farmaceuticas con base en recursos naturales, productos 
generados por biotecnologla, productos biologicos, productos homeopaticosjy 
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 protasis v de ortesis, de aplicacion 
intracorporal de sustancias, que se introducen al oroanismo con fines de
diaqnostico v demas, las suturas v materiales de curacion general y
aguellos otros productos que reguieran registro sanitario para su
produccion v comercializacion. (Subrayas y negrilla fuera del texto).

En atencion a los productos farmaceuticos que fueron objeto de decomiso, esta 
Subdireccion se remite a lo dispuesto en el Decreto 677 de 1995 articulo 2 en el 
que en igual manera se establece que se entiende como Producto 
Farmaceutico fraudulento:

g) Cuando no este amparado con Registro Sanitario.

Estableciendo por tanto que el producto objeto de la medida de seguridad se 
cataloga como FRAUDULENTO teniendo en cuenta las condiciones en que fue 
encontrado, debido a que se encontraba sin registro sanitario, condicion que 
debio ser verificada por parte del personal responsable del establecimiento.

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

“PARAGRAFO 1° Se prohlbe la tenencia o la venta de productos farmaceuticos 
que presenten en envase tipo hospitalario, que sean distribuidos por entidades
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publicas de seguridad social, de muestras medicas y de productos 
farmaceuticos con la fecha de vigencia, expiracion o caducidad vencida o sin 
registro sanitario. en las droguenas, depositos de drogas, farmacias-droguenas 
y establecimientos similares.

PARAGRAFO 2o. Se prohlbe la fabricacion, tenencia o venta de productos 
farmaceutico fraudulentos o alterados en los establecimientos farmaceuticos...” 
(Subrayas fuera del texto).

De acuerdo con las caractensticas en que fue encontrado el producto 
farmaceutico objeto de decomiso en MEDICAL HELP COLOMBIA SAS 
identificado con NIT 900461337, se puede concluir que respecto a este, dada 
su condicion configura la definicion de dispositive medico fraudulento y el literal 
g) de productos farmaceuticos fraudulentos del articulo 2 del Decreto 677 de 
1995 y debido a su tenencia el investigado ha incurrido presuntamente en las 
prohibiciones establecidas en los paragrafos 1 y 2 del articulo 77 del Decreto 
677 de 1995.

Ahora bien, respecto a la intencionalidad del investigado a traves de su 
personal responsable, debe manifestarse que de acuerdo a su actuar, se 
evidencia la presunta existencia de imprudencia al no actuar con la debida 
precaucion en el manejo de los productos que se encontraban bajo su tenencia, 
que no se hizo lo necesario y exigido para cumplir con lo dispuesto en las 
normas sanitarias, observandose la falta de voluntad para generar un resultado 
en concreto y la ausencia de diligencia para evitarlo, a pesar del conocimiento e 
informacion que tenia como prestador de servicios de salud y autorizado por 
parte del IDSN para el ejercicio de su actividad.
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5. 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 senalara con precision y claridad 
los hechos que la originan, las personas naturales o jundicas objeto de la 
investigacion, las disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o 
medidas que sedan procedentes..."

En atencion al precepto normative transcrito, se precede a dar inicio al presente 
proceso administrativo, generado de oficio por la remision por parte de la 
Oficina de Control de Medicamentos del acta de toma de medida de seguridad 
No. 0113 del 10 de mayo de 2018 y por tanto a formular cargos a MEDICAL 
HELP COLOMBIA SAS identificado con NIT 900461337, por tener 
presuntamente productos farmaceuticos fraudulentos, de conformidad con la 
definicion de dispositive medico fraudulento del Decreto 4725 de 2005 y el literal
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g) de productos farmaceuticos fraudulento del articulo 2 del Decreto 677 de 
1995 y debido a su tenencia el investigado ha incurrido presuntamente en las 
prohibiciones establecidas en los paragrafos 1 y 2 del articulo 77 del Decreto 
677 de 1995.

6. En el evento de demostrarse la ocurrencia de la presunta infraccion a la 
norma sanitaria que se endilga al investigado, las sanciones que podrfan llegar 
a imponerse de conformidad con lo establecido en el articulo 577 de la Ley 9 de 
1979 modificado por el Decreto Ley 2106 de 2019 articulo 98, serian las 
siguientes:
a) Amonestacion;
b) Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salaries minimos 
legales mensuales vigentes
c) Decomiso de productos
d) Suspension o cancelacion del registro o de la licencia respectiva;
e) Cierre temporal o definitive del establecimiento, edificacion o servicio 
respective.

7. En atencion a lo dispuesto en el articulo 67 del Codigo Procesal Penal y en 
evidencia la comision de una presunta conducta penal de acuerdo a los hechos 
presentados, este despacho procedera a interponer la denuncia 
correspondiente ante la Fiscalia General de la Nacion y a dejar a disposicion de 
dicha entidad los productos objeto de decomiso.

En merito de lo expuesto la Subdirectora de Salud Publica del Institute 
Departamental de Salud de Narino,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Abrir investigacion administrativa en contra de 
MEDICAL HELP COLOMBIA SAS identificado con NIT 900461337 y para el 
efecto otorgar al expediente el radicado No. PSA M 062 20.

ARTICULO SEGUNDO - Formular cargos a MEDICAL HELP COLOMBIA SAS 
identificado con NIT 900461337, por incurrir presuntamente en las prohibiciones 
dispuestas en los paragrafos 1 y 2 del articulo 77 del Decreto 677 de 1995, 
consistentes en la tenencia de productos farmaceuticos sin registro sanitario de 
conformidad con la definicion de dispositivos medicos fraudulentos del articulo 2 
del Decreto 4725 de 2005 y el literal g) de productos farmaceuticos fraudulentos 
del articulo 2 del Decreto 677 de 1995, de acuerdo a las consideraciones 
expuestas en la parte motiva de la presente providencia.
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ARTICULO TERCERO.- Notificar el contenido de la presente providencia de 
forma personal al representante legal del establecimlento investigado, de 
conformidad con lo establecido en los arti'culos 47 y 67 de la Ley 1437 de 2011 
o via correo electronico para lo cual debe remitir la correspondiente autorizacion

„ 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.

a I correo procesossancionatoriosssp@

ARTICULO CUARTO.- 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 pondra el expediente a disposicion 
del investigado, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 47 de la Ley 
1437 de 2011.

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

ISO 9001ARTICULO SEXTO.- Dejar los productos decomisados a disposicion de la 
Fiscalia General de la Nacion para las investigaciones de su competencia. SC-CI

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DANIANA MARITaATDE LA-9RUZ 
Subdirectora de Salud Publica

Proyectd:

X1MENA ALEXANDRA NARVAEZ CHICAIZ&

Profesiona! Universiteria Subdireccion de Salud Publica
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