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PROCESO: PSA M 032 20
Por medio del cual se formulan cargos

EL SUBDIRECTOR DE SALUD PUBLICA DEL INSTITUTO pEPARTAMENTAL
DE SALUD DE NARINO, en uso facultades constltucoon_al‘es y legales,
especialmente lo dispuesto en la Resolucion No. 2997 del 31 de diciembre de 2009

del IDSN,
CONSIDERANDO

1 Mediante oficio No. 0034 del 11 de enero de 2018, la representante legal del
establecimiento CEHANI remite el siguiente informe:

“el medicamento SPRICEL 100 mg (DASATINIB) comprimidos con lote 5K86269D,
con fecha de vencimiento octubre 2018, correspondiente a la factura 0759, contrato
731 2017 del proveedor DROINSUMEQ, el cual, se recibid y se recepciono en el
servicio farmacéutico de CEHANI ESE, el dia 26 de diciembre de 2017, el cual no
presenté inconvenientes en la recepcion ya que el empaque del medicamento
cumplia con todas las especificaciones del producto original (sellos de segquridad,
INVIMA, empaque con todas sus caracteristicas). El dia 11 de enero de 2018, se
presenté al servicio farmacéutico la paciente MARIBELL RIVERA PANTQOJA,
teniendo en cuenta la circular 026 emitida por IDSN, se procede a realizar la
segunda recepcion en presencia del paciente, se retira los sellos de sequridad y se
destapa el medicamento para tener certeza de los que se esta entregando. Al
romper los sellos de seguridad del empaque y destapar el frasco, pudimos darnos
cuenta, que en su contenido existia algodén, el cual, fue retirado y se procedié a
verificar las tabletas, las cuales, no cumple con las especificaciones de la tableta
original, ya que la original presenta un grabado en una cara BMS y la otra 528, sin
embargo, nos encontramos con una tableta mas pequefa y biselada, adicional sin
el grabado de la original, el aluminio que protege el frasco era fragil, el plegable
donde esta especificada toda la informacion del producto esta en un papel muy
delgado y diferente al original, de tal manera, que se suspende el proceso de
dispensacion y se realiza la toma de las fotos del producto...”

2. Mediante acta No. 0256 del 17 de enero de 2018 funcionarios del IDSN dejan
constancia de la medida de decomiso tomada en el establecimiento Centro de
Habilitacion del Nifio = CEHANI, sobre el producto consistente en cuatro frascos del
prodyct_o SPRYCEL tabletas, cuya informacion en su etiqueta es: fecha de
vencimiento octubre de 2018, registro INVIMA 2009M0009597, lote 5K86269, las
Cuales al ser comparadas con un producto original no coincidian, y la funcionaria
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deja al respecto las siguientes observaciones: “la tableta es blanca y con ranura, la
original no tiene ranura y tiene impresas las letras BMS y del otro lado 528”. De
igual manera, se deja constancia que el producto fue suministrado por el
establecimiento DROINSUMEQ con factura de venta No. 0759 del 26 de diciembre
de 2017, de propiedad del sefior MAURICIO FERNANDO SANTACRUZ ERAZO

identificado con C.C. No. 87.069.960.

Se anexa como soporte de la diligencia efectuada los siguientes documentos: auto
comisorio No. 0072 del 15 de enero de 2018, registro fotografico de producto
original, oficio No. 0034 del 11 de enero de 2018 suscrito por la representante legal
del establecimiento CEHANI ESE, registro fotografico de productos decomisados,
copia de factura No. 0759 del 26 de diciembre de 2017, copia de certificado de
analisis, acta de recepcion técnica del producto realizada por el establecimiento
CEHANI ESE, copia de contrato No. 731 — 2017 del 18 de diciembre de 2017
suscrito entre CEHANI ESE y el sefior MAURICIO FERNANDO SANTACRUZ
ERAZO, acta de recepcion de productos decomisados del IDSN No. 603 del 31 de
enero de 2018 y certificado de existencia y representacion (folios 1 a 16).

3. Mediante acta No. 4551 del 23 de enero de 2018 se deja constancia de la visita
realizada en el establecimiento DROINSUMEQ de propiedad del sefior MAURICIO
FERNANDO SANTACRUZ ERAZO identificado con C.C. No. 87.069.960, en la cual
se deja la siguiente observacion:

‘En areas de almacenamiento no se encuentra existencia de este medicamento. Se
realiza visita al establecimiento con el fin de realizar trazabilidad al medicamento
SPRYCEL 100 mg lote 5K862690, debido a que el producto en mencion fue
reportado por el establecimiento de nombre CEHANI mediante oficio No. 0034 de
fecha 11/01/2018 y se sospecha de una presunta falsificacion, por lo cual se
procede a verificar la trazabilidad y se encuentra orden de remision No. 843 — 8 del
establecimiento HOSPITALARIA DE OCCIDENTE, donde se observa el n{umero de
lote del producto en mencion, se observa acta de recepcion No. 21 donde se indica
que el producto se recibié el 22 de diciembre de 2017 4 unidades. Igualmente se
observa acta de salid No. 16 donde se observa entrega al CEHANI con factura NO.
759 del 26/12/2017. Se solicito documentacion de legalidad del proveedor
HOSPITALARIAS DE OCCIDENTE pero informan que no las tienen en el

momento...”

Se anexan los siguientes documentos: formato de recepcion técnica elaborado por
DROINSUMEQ, orden de remision No. 843-8 del 22 de diciembre de 2017, factura
No. 0759 del 26 de diciembre de 2017 expedida por DROINSUMEQ (fl 17 a 22).

4. 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 del sefior MAURICIO FERNANDO
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SANTACRUZ ERAZOQO identificado con C.C. No. 87.069.960 y para el efecto otorgar
al expediente el numero PSA M 032 20.

5. Que el articulo 2 del Decreto 677 de 1995, establece:

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

c) El que no proviene del titula del Registro Sanitario, del laboratorio farmacéutico
fabricante o del distnbuidor o vendedor autorizado, de acuerdo con la

reglamentacion que al efecto expida el Ministerio de Salud,
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;

De acuerdo con las caracteristicas en que fueron encontrados los productos
farmacéuticos objeto de decomiso en el establecimiento CEHANI ESE los cuales
fueron comercializados por el sefior MAURICIO FERNANDO SANTACRUZ
identificado con C.C. No. 87.069.960 propietario del establecimiento
DROINSUMEAQ, el dia 26 de diciembre de 2017, se puede concluir que respecto a
estos, dadas sus condiciones se incluyen dentro de las definiciones establecidas en
los literales c), d) y f) del acapite de productos farmacéuticos fraudulentos del
articulo 2 del Decreto 677 de 1995 y debido a su tenencia y venta el investigado ha
incurrido presuntamente en las prohibiciones establecidas en los paragrafos 1y 2

del articulo 77 ibidem.

Ahora bien, respecto a la intencionalidad del investigado, debe manifestarse que de
acuerdo a su actuar en su establecimiento, se evidencia la presunta existencia de
imprudencia al no actuar con la debida precauciéon 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 pero la ausencia de diligencia para evitarlo,
a pesar del conocimiento e informacion que tiene como autorizado por parte del

IDSN para el ejercicio de su actividad.
6. 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 sefialara con precision y claridad'los h’echos
que la originan, las personas naturales o juridicas objeto de la in.vest:gac:on, {as
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian

procedentes...”
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En atencion al precepto normativo transcrito, se procede a dar inicio al presente
proceso administrativo, generado de oficio por la remision por parte de |a Oficina de
Control de Medicamentos del acta de toma de medida de seguridad No. 0256 del
17 de enero de 2018 y por tanto a formular cargos al sefior MAURICIO FERNANDO
SANTACRUZ identificado con C.C. No. 87.069.960 propietario del establecimiento
DROINSUMEQ, por tener presuntamente productos farmacéuticos fraudulentos, de
conformidad con las definiciones establecidas en los literales c), d) y f) del acapite
de productos farmacéuticos fraudulentos del articulo 2 del Decreto 677 de 1995 y
debido a su tenencia y venta el investigado ha incurrido presuntamente en las

prohibiciones establecidas en los paragrafos 1y 2 del articulo 77 ibidem.

7. En el evento de demostrarse la ocurrencia de la presunta infraccién a la norma
sanitaria que se endilga al investigado, las sanciones que podrian 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 salarios minimos

legales mensuales vigentes

c) Decomiso de productos
d) Suspension o cancelacion del registro o de la licencia respectiva;
e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio respectivo.

8. En atencion a lo dispuesto en el articulo 67 del Cédigo 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 Nacién y a dejar a disposicion de dicha entidad los

productos objeto de decomiso.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Abrir investigacion administrativa en contra del sefor
MAURICIO FERNANDO SANTACRUZ identificado con C.C. No. 87.069.960
propietario del establecimiento DROINSUMEQ y para el efecto otorgar al expediente
el radicado No. PSA M 032 20.

ARTICULO SEGUNDO.- Formular cargos al sefior MAURICIO FERNANDO
SANTACRUZ identificado con C.C. No. 87.069.960 propietario del establecimiento
DROINSUMEQ, por incurrir presuntamente en la prohibicion dispuesta en el
paragrafo 2 del articulo 77 del Decreto 677 de 1995, consistente en la tenencia y
comercializacion de productos farmacéuticos que no provienen del titular del registro
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sanitario o distribuidos o vendedor autorizado, que utilizan envase, empaque o
rotulos diferentes al utilizado y con la marca, apariencia caracteristicas generales
de un producto legitimo y oficialmente aprobado sin serlo, de acuerdo con las
definiciones establecidas en los literales c), d) y f) del acapite de productos
farmacéuticos fraudulentos del articulo 2 del Decreto 677 de 1995

ARTICULO TERCERO.- Notificar el contenido de la presente providencia de forma
personal al investigado, de conformidad con lo establecido en los articulos 47 y 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 69 ibidem.

ARTICULO CUARTO.- Advertir al investigado que dentro de los quince (15) dias
habiles siguientes a la notificacion de la presente providencia, directamente o a
través 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.

ARTICULO SEXTO.- Dejar los productos decomisados a disposicién de la Fiscalia
General de la Nacion para las investigaciones de su competencia.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

N
DANIANA MARI DE LA CRUZ
Subdirectora de Salud Publica

Proyecto:

VA LEXANDRANARVAEZ CHICAIZA

Profesional Universitaria Subdireccion de Salud Publica
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