AL CONTESTAR CITE ESTE NUMERQ; C| - 222233224¢%

Bogota D.C. 26 DE JULIO 2022

LA SUSCRITA DIRECTORA DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA
SECRETARIA DE SALUD DE CUNDINAMARCA, SE PERMITE REALIZAR LA
PRESENTE:

NOTIFICACION POR AVISO

-

REFERENCIA EXPEDIENTE: 0140525 AUTO DE CARGOS No. 2022323124
DE LA PROFERIDC EL 30 DE JUNIO DE 2022

ACTUACION
INTERESADOS | DROGUERIA LA ESTRELLA E&S — PROPIETARIO Y/O
REPRESENTANTE LEGAL: MARIA SENAIDA SANCHEZ
SANCHEZ Y/O (QUIEN HAGA SUS VECES)

Para efectos de lo dispuesto en el inciso 2 del articulo 69 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de  lo Contencioso Administrativo, por medio de este AVISO se notifica
del AUTO DE CARGOS No. 2022328124 PROFERIDO EL 30 DE JUNIO DE 2022, en
contra de la sefiora MARIA SENAIDA SANCHEZ SANCHEZ Y/O (QUIEN HAGA SUS
VECES), identificado con cedula de ciudadania N° 20501427, propietaria del
establecimiento farmacéutico DROGUERIA LA ESTRELLA E&S, ubicado en la AVENIDA
COLOMBIA CALLE 13 No 5- 44, del municipio de Apulo - Cundinamarca.

Contra este auto no procede recurso alguno como lo establece el inciso segundo del
articulo 47 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
(Ley 1437 del 2011).

La presente notificacion se hace en virtud de que la citacién enviada a la direccién fisina
se dio por surtida, pero ain no cuenta con autorizacién de correo electrénico, segin la
certificacién allegada por la empresa 4/72. y se considerara surtida al finalizar el dia
siguiente al retiro del AVISO de |a pagina web y de la cartelera.

Publicado en cartelera y pagina web por cinco (8) dias a partir del dia

, hasta el dia AD an
ORI —— VY AGT 2077

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

Lo %4’ fa /

[ANA YAMILE RAMOS CASTRO
Directora de Inspeccidn Vigilancia y Control

Proyecto: Mario Andres Rodriguez Betancourt.
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AL CONTESTAR CITE ESTE NLMZRO - 2027327124

AUTO DE CARGOS No. 2022328124
30 DE JUNIO DE 2022
EXPEDIENTE No. 0140525

“POR EL CUAL SE FORMULAN CARGOS"

LA DIRECTORA DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SECRETARIA DE SALUD
DE CUNDINAMARCA EN USO DE LAS FACULTADES LEGALES, EN ESPECIAL DE LAS
CONFERIDAS EN LA LEY 9 DE 1979; LEY 1437 DE 2011; LEY 715 DE 2001 ARTICULO 43,
DECRETO 780 DE 2016; LEY 1437 DEL 2011 Y DEL DECRETO ORDENANZAL No. 437 DEL
2020 ARTICULO 191,

CONSIDERANDOS:
IDENTIFICACION DEL INVESTIGADO:

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO DROGUERIA LA ESTRELLA E&S ]
NOMBRE DEL PROPIETARIO Y/O MARIA SENAIDA SANCHEZ SANCHEZ Y/O 1
REPRESENTANTE LEGAL QUIEN HAGA SUS VECES .
c.c 20501427 !
NATURALEZA JURIDICA PRIVADA

DIRECCION DE VISITA AVENIDA COLOMBIA CALLE 13 No 5- 44
DOMICILIO JUDICIAL AVENIDA COLOMBIA CALLE 13 No 5- 44 N
MUNICIPIO APULO

CORREQ ELECTRONICO apuloc83@gmail.com

FECHA DE LOS HECHOS 23 DE NOVIEMERE DE 2020

ORIGEN DE LA INVESTIGACION DE OFICIO

EXPEDIENTE N°: 0140525

Se da inicio al proceso administrativo Sancionatorio mediante Auto de Apertura No. 2022312190 de
fecha 14 de marzo de 2022, comunicada el dia 20 de mayo de 2022, a la sefiora MARIA SENAIDA
SANCHEZ SANCHEZ Y/O QUIEN HAGA SUS VECES, identificada con CC No 20501427, ubicada
en la AVENIDA COLOMBIA CALLE 13 No 5-44, del Municipio de APULO - Cundinamarca, de
acuerdo con la identificacion obtenida en el sitio de la visita v, del correspondiente Certificado de
Camara de Comercio.

HECHOS VERIFICADOS

Los hechos aca investigados se originan en virtud de la visita de Inspeccidn, Vigilancia y Control,
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En desarrolio del articulo 49 de la Constitucién Politica Colombiana de 1991 modificade por el
articulo 1 del Acto Legislative 2 de 2009, se establece:

“La atencién de la salud y el saneamiento ambiental son servicios publcos a cargo del
Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promocion, proteccion
y recuperacion de la salud. Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la
prestacion de servicios de salud a los habitantes y de saneamiento ambiental conforme a los
principios de eficiencia, universalidad y solidaridad. También, establecer las politicas para la
prestacion de servicios de salud por entidades privadas, y ejercer su vigilancia y controf. Asf
mismo, establecer las compefencias de la Nacion las entidades tetritoriales ¥ los particulares
y determinar los aportes a su cargo en los términos y condiciones sefalados on la ley. L.os
servicios de salud se organizarédn en forma descentralizada, por niveles de atencién y con
participacion de la comunidad.”

Conforme a lo dispuesto en la ley 715 de 2001, Decreto 1950 de 1964, Decreto 677 de 1995,
Decreto 2330 de 2006, Resoluciones 10911 de 1982, 1478 de 2006 y 780 de 20'6; y demas
normas concordantes, corresponde a ia Secretaria de Salud de Cundihamarca, gjercer la
inspeccion, vigilancia y control de los establecimientos farmacéuticos.

Por su parte, dentro del ambito de aplicacion, de ias disposiciones regulan parcialmente el régimen
de registros y licencias, control de calidad y vigilancia sanitaria de los medicamentos, cosméticos,
preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales, productos de aseo, higiene y limpieza y
otros productos de uso doméstico en io referente a la produccién, procesamiento, envase,
expendio, importacion, exportacion y comercializacion; en las regulaciones de régmen de control y
vigilancia sanitaria, medidas de seguridad, procedimiento y sanciones contenidas en el Decreto
677 de 1995, sefialando a partir del Articulo 102 hasta el articulo 145, sefalando el procedimiento
sancionatorio bien iniciado de oficio, por informacién o a solicitud de funcionario pubiico, por
denuncia 0 queja debidamente fundamentada presentada por cualquier persona o como
consecuencia de la imposicién de una medida sanitaria de seguridad, por la autoridad sanitaria
competente ordenando la correspondiente investigacion con el fin de verificar si aquellos
constituyen posibles infracciones a las disposiciones sanitarias vigentes.

Entre tanto, el Decreto 780 de 2016 en el articulo 2.5.3.7.13, establece la competencia para el
ejercicio de las facultades de Inspeccion, Vigilancia y control, a fin de aplicar las medidas
preventivas y/o correctivas en los casos en que se presenten violaciones a los parametros
establecidos en el Decreto, exponiendo también el proceso sancionatorio gue debera aplicarse a
los prestadores que incumplan con los pardmetros establecidos en el Decreto.

Como complemento, se debe observar el Decreto 677 de 1995, por el cual se dictan disposiciones
que regulan parcialmente el régimen de registros y licencias, control de calidad y vigilancia
sanitaria de los medicamentos, en su Articulo Segundo, producto farmacéutico fraudulento y
producto farmacéutico alterado:

“...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 reemplazado los elementos
constitutivos que forman parte de la composicién oficialmente aprobada o cuando
se le hubieren adicionado sustancias que puedan modificar sus efectos ¢ sus
caracteristicas farmacolégicas, fisicoquimicas u organclépticas; b) Cuando hubiere
sufrido  transformaciones en sus caracteristicas fisico-quimicas, biologicas,
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De la misma manera el Decreto 1403 de 2007 establece la competencia en el Régimen de
Inspeccion, Vigilancia y Control para las entidades territoriales frente a las instituciones
prestadoras de servicios de salud, farmacias, estabiecimientos farmacéuticos, farmacia - drogueria,

De otro lado el Articulo 576 de la Ley 09 de 1979, (reglamentado parcialmente por el Decreto 677
de 1995), dispone las medidas de seguridad que debera tomar el funcionario encargado de la
Vigilancia, inspeccidn y control del organismo encargado, teniendo como tales:

Clausura temporal del establecimiento, que podra ser total o parcial;

La suspensién parcial o total de trabajos o de servicios:

El decomiso de objetos y productos;

La destruccién o desnaturalizacién de articulos o productos, si es el caso, ¥

La congelacion o suspension temporal de la venta o empleo de producios y objetos,
mientras se toma una decisién definitiva al respecto.{ Subrayado fuera de texto)

oo T

La misma Ley, en materia de sanciones a imponer a quien infrinja la normatividad farmacéutica y
del Sistema de Seguridad Publica, establece en sus articulos 577, las siguientes:

a) Amonestacion, b) multas, c) Decomisos, d) Suspension o cancelacion del regisirc o de la
licencia y e} Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicios respectivos,

Respecto de las mismas sanciones, el articulo 125 del Decreto 677 de 1995, nos referen las
siguientes clases de sanciones:

‘De conformidad con el articulo 664 del Decreto-ley 1298 de 1994, las sanciones podran consistir
en: a) Amonestacion; b) Multas; ¢) Decomiso; d} Suspension o cancelacién def registro o de la
licencia respectiva; e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento, laboratorio farmacéutico o
edificacion o servicio respectivo...”.

Dando aplicacion al citado contexto normativo, para el caso sub examine, se aplicaron las medidas
de seguridad dispuestas en el articulo 576 de la ley 9 de 1979, prevista en el literal ¢. £l decomise
de objetos y productos por los hechos verificados e informados en la visita sl establecimiento
farmacéutico DROGUERIA LA ESTRELLA E&S, Representado legalmente por la sefiora MARIA
SENAIDA SANCHEZ SANCHEZ Y/O QUIEN HAGA SUS VECES, identificada con CC No
20501427, ubicada en la AVENIDA COLOMBIA CALLE 13 No 5-44, del Municipio de APULO -
Cundinamarca, de acuerdo con la identificacion obtenida en el sitic de la visita y, del
correspondiente Certificado de Camara de Comercio.

Las medidas de seguridad aplicadas de decomiso de medicamentos, se fundamenta en gue luego
de realizar la revision de productos disponibles dentro del establecimiento encontrando: Productos
Fitoterapeuticos, Productos Farmacéuticos, Cosméticos, Dispositivos Médicos, con la causal
marcados con “uso Institucional”, Marcado con pracio de moneda extranjera, Sin' Nimero de Lote,
Fecha de Vencimiento, Con marca, apariencia y caracteristicas de un producto legitime y
oficialmente aprobade sin serlo (FALSIFICACION), con fecha de expiracién vencida, sin Registro
Sanitario expedido por el INVIMA; se encontraron productos en vitrina como medicamentos,
Productos Farmacéuticos, Cosméticos con la causal con fecha de expiracion vencida, con fecha de
expiracion vencida, como también se encontraron en bolsa negra medicamentos, dispositive
medico con la causal marcados con "uso Institucional”, con fecha de expiracion vencida.,
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SANCHEZ SANCHEZ Y/O QUIEN HAGA SUS VECES, identificada con CC No 20501427, ubicada
en la AVENIDA COLOMBIA CALLE 13 No 5-44, del Municipio de APULO - Cundinamarca, de
acuerdo con la identificacion obtenida en el sitio de la visita y, del correspondiente Certificado de
Camara de Comercio.

PRUEBAS RECAUDADAS

Se vinculan de acuerdo con el pardgrafo del articulo 109 del Decreto 677 de 1995 Jas actas de las
medidas preventivas o de seguridad y los antecedentes al expediente, a través de los s'stemas de
informacién de la Direccion de Inspeccion, Vigilancia y Control de la Secretaria de Salud de
Cundinamarca; a saber:

1. Acta general de establecimientos farmacéuticos No 2706-20. del 23 de noviembre de 2020

2. Acta de imposicién de medida sanitaria de seguridad de caracter preventivo consistente en
el decomiso de productos No 2704-20, del 23 de noviembre de 2020

3. Acta de visita a establecimiento farmacéutico minorista drogueria No 2702-20.dei 23 de
noviembre de 2020,

4. Acta de imposicién de medida de seguridad No 2703-20 del 23 de noviembre de 2020

5. Camara de comercio

Por lo anteriormente expuesto, la directora de Inspeccidn, Vigilancia ¥ Control de Ia Secretaria de

Salud de Cundinamarca:

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: FORMULAR CARGOS a la sefiora MARIA SENAIDA SANCHEZ
SANCHEZ Y/O QUIEN HAGA SUS VECES, identificada con CC No 20501427, ubicada en la
AVENIDA COLOMBIA CALLE 13 No 5-44, del Municipio de APULO - Cundinamarca, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 47 de |a Ley 1437 de 2011, los siguientes cargos:

CARGO PRIMERO: TENENCIA DE PRODUCTOS DISPONIBLES DENTRO DEL
ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO, en estanteria: Productos Fitoterapeuticos, Productos
Farmacéuticos, Cosméticos, Dispositivos Médicos, con la causal marcados con ‘uso Institucional”,
Marcado con precio de moneda exiranjera, Sin: Numero de Lote, Fecha de Vencimiento, Con
marca, apariencia y caracteristicas de un producto legitime y oficialmente aprcbado sin serlo
(FALSIFICACION), con fecha de expiracidén vencida, sin Registro Sanitario expedida por el
INVIMA; se encontraron productos en vitrina como medicamentos, Productos Farmacéuticos.
Cosméticos con la causal con fecha de expiracién vencida, con fecha de expiracion vencida, como
también se encontraron en bolsa negra medicamentos, dispositivo medico con |a causal marcados
con ‘uso Institucional’, con fecha de expiracién vencida., incurmnpliendo las prohibiciones
establecidas en los paragrafos 1y 2 del articulo 77 del Decreto 877 de 1995.

CARGO SEGUNDO: Incumplimiento de ias condiciones para prestar al publico el procedimiento de
inyectologia, que derivaron en la confirmacién de la imposicién de medida sanitaria de seguridad
consistente con la suspension total del servicio de inyectologia segun Acta de Imposicién de
medida de seguridad N. 2703-20-21-de fecha 23-11-2020, debido a que: contar con un area gue no
es totalmente independiente, no tiene puerta y hay en almacenamiento de otros elementos como
impresora, nevera, estanteria, cajas pléasticas, caja de cartén con productos farmacéuticos y
documentacion, no tiene division en la pared superior techos, las paredes se encuentran sucias,

Secrataric de Salud, Sede Adm mstran
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