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LUD
AL CONTESTAR CITE ESTE NUMERO: ClI -
2022326999

Bogota D.C. 22 DE JUNIO 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 DE | EXPEDIENTE: 0140120 AUTO DE CARGOS No. 2022321054
LA ACTUACION PROFERIDO EL 16 DE MARZO DE 2022

INTERESADOS DROGUERIA FARMA IE — PROPIETARIO Y/O REPRESENTANTE
LEGAL: CLAUDIA ANDREA RODRIGUEZ CHACON

Para efectos de lo dispuesto en el inciso 2 del articulo 69 del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, por medio de este AVISO se notifica el AUTO
DE CARGOS No. 2022321054 PROFERIDO EL 16 DE MARZO DE 2022, en contra de CLAUDIA
ANDREA RODRIGUEZ CHACON, identificada con cedula de ciudadania N° 1070955323,
propietaria del establecimiento farmacéutico DROGUERIA FARMA IE ubicado en la CALLE 22
ESTE No 7-32, del municipio de Facatativa - 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 citacion enviada a la direccion fisica se dio por
surtida, pero aun no cuenta con autorizacién de correo electrénico, segun la certificacion allegada
por la empresa 4/72. y se considerara surtida al finalizar el dia siguiente al retiro del AVISO de la
pagina web y de la cartelera.

Publicado en cartelera y péagina web por cinco 558 dias a partir del dia
01-07-2022 , hasta el dia 08-07-2022

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

(Lt G

ANA YAMILE RAMOS CASTRO
Directora de Inspeccion Vigilancia y Control

Proyecto: Mario Andres Rodriguez Betancourt.
Reviso: Dr. Carlos Hurtado Medina.
Expediente No. 0140120.
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AL CONTESTAR CITE ESTE NUMERO: CI — 2022321054

AUTO DE CARGOS No. 2022321054
16 DE MAYO DE 2022
EXPEDIENTE No. 0140120

“POR EL CUAL SE FORMULAN CARGOS”
EL DIRECTOR (E) 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; ARTICULO 174 DE LA LEY 100 DE 1993; LEY 715
DE 2001 ARTICULO 43, DECRETO 780 DE 2016; LEY 1437 DE 2011, Y DEL DECRETO
ORDENANZAL 437 DE 2020 ARTICULO 191, Y
CONSIDERANDO:

IDENTIFICACION DEL INVESTIGADO:

NOMBRE DEL INVESTIGADO CLAUDIA ANDREA RODRIGUEZ CHACON
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO DROGUERIA FARMA IE

CC. 1070955323

NATURALEZA JURIDICA PRIVADA

DIRECCION DE VISITA CALLE 2% ESTE No 7-32

DOMICILIO JUDICIAL CALLE 2° ESTE No 7-32

MUNICIPIO FACATATIVA

CORREO ELECTRONICO claudiarodriguezcha@gmail.com
FECHA DE LOS HECHOS 11 DE NOVIEMBRE DE 2020
ORIGEN DE LA INVESTIGACION DE OFICIO

EXPEDIENTE N° 0140120

Se da inicio al proceso administrativo sancionatorio mediante Auto de Apertura 2022314009 del
14/3/2022, en contra de CLAUDIA ANDREA RODRIGUEZ CHACON con CC 1070955323
propietaria del establecimiento farmacéutico DROGUERIA FARMA IE ubicado en la CALLE 22
ESTE No 7-32 del municipio de Facatativa — Cundinamarca auto comunicado el 8 de abril de 2022
al correo electronico claudiarodriguezcha@gmail.com como lo certifica la empresa 4-72 segun
certificado E73170568-S.

HECHOS VERIFICADOS

Los hechos aca investigados se originan en virtud de la visita de oficio, realizada por la Direccion
de Inspeccién, Vigilancia y Control de la Secretaria de Salud de Cundinamarca, al establecimiento
farmacéutico DROGUERIA FARMA IE cuyo propietario es CLAUDIA ANDREA RODRIGUEZ
CHACON ubicado en la CALLE 22 ESTE No 7-32 del municipio de Facatativa — Cundinamarca y en
el desarrollo de la visita se constaté mediante acta No. 2520 -20:
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2. INFRAESTRUCTURA
Regolucién 010911 de 19202, Ariculo 4 y Resolucion 1403 de 2007, Manual de Condiciones Esenciales, Titula | Capitule || Numeral
14

INSTALACIONES FiSICAS DBSERVACIONES C | NG| MA | NV

2.1 La Drogueria esld ubicada en un drea fisica exclusiva,
independiente de cualkjuier establecimienta comestial o dig
haiitacidn, con facilided de acceso para los usurias, con| @ 0 [ 1
un drea minima de 20 m®. Can estrectura y dréa acorde
«con los procesas que realiza

N " N T
2.2 Sa denlifica con un aviss en |elras waiblas quE
opmes ls mron © devominsciie sockl bl MNo Dreseereo COmowrey

establecimiento, ubicads en la parte exteriar del local of 30 Cﬂﬁe!ﬁ[j_ 4
wdficio que coupe. En todo case, 58 debera colocar en e 0
weniiicacdn pdbica del astablecimienlo 13 mencidn
Drogueria

2.3 Pizog de malenal imparmeable, resigbenba, sislema de
dranaje para su Fcil limpieza

2.4 Paredes impermeatles, de fach limpleza, reskstentes &
factores Bmbientalas, s encuentran limpias ¥ an buen
EEELL

2.5 Techos y delas rascs resistentes, uniformes v de fazil
limpieza, s encueniran impics y en buen eslade

2.6 lluminackin  arifficlal wio nalural que parmite &
CONSErAACION adecuata de los productos farmacéuticos

2.7 inslalaciones ekclricas presantan tomas, inlerupiores
y cableada prolegido

2.8 Ventlackn natwal wo artificial que gamanbce s
canseraciin de los producios farmacésticos

2.5 Extintar da Incandias con carga vigents Mo taEne

w@E &9 | @ |e

2.10 Horario de atencidn al pdblico colocada en la parte B Cin a
- Horarie a [ail]
exierna el establecimiznta claremente visible H N ——T— ND,}L

AREAS [Resolucion 1403 de 2007, Manuai de Condiciones Esenciales, Titulo | Capitulo ¥ Numaral 1.1.2)

(=]
ar
-

211 Area adminisirativa debidamente  identificada

deatnada para tal fin @fo] 2]
2.12 Area ldentificads para la recapcian v aimacenamianio

\provisianal da  preductos  femaceubicas,  disposilivos, @

médicos, producios aulorizados y et destinada pars 1al 3 3 1

fin

2.13 Area Kentificeds para cusrandena en ella también 8
podran almacenar de manera ransioda bos producios 5 @ . 4
redinados el mescado, productos fmaceulicos & devoer

y eaka deslingda para tal fin

294 Ama de gimacenamisnts  medicamentos vl
dispositreos médicos debldamente idantificada v destinada 3 Cn:l 3 4
para tal fin
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en sALUP

CRITERIQ OBSERVACIONES C | HC | HA [ MV

215 -!l-l'ﬂ incapandienia v segura pam &l almacerariania
de  medickvenloa  de conlidl  aEpedal debidamanta 2 0 @ i
|identficada y deslinada paca tal fin

246 Area paea &l almaceramizmio de  producios
Mirlerapauticos debidamens denglicada ¥ destnada para 1 @ a 1
tal fn

247 Area esapecdal, debdamenin Henifcsds, pam al
AlFnEanaments aneEloinc  da e madicarenlos 3 @ 3
dal mdos, qui deban e lhonichnents deslfuidon o

|deermturaizados, esld ea desinade parm lal fn

2,18 Area de dEpensasiin de medioamenios ¥ eninege de
dispositives miédizos ¢ producios austorizados debidaments 3 @ 3 1
ieniificada y deslingda para tal fin

2.19 drea debidamente iderdficada para par manggo y
mposicidn de residuns. Sial ool no cuenta pon ASEECE @
wnt, an tode casn dabserd confar con |k recieniag 3 a1
i lok rediduod gananaics

CONDICIONES SANITARIAS

2 20 Unidad sanitaria exclusiva denlre del establecimiania

@ fe

2.21 Suministro de agua potable
222 Recigenies limpos, suficenes.  ubicados E-Ml&,.:l

mentificados para = manejo ¥ disposicion de resid @
sdlides ordnanos [recipents verde con bolsa del mi 3 kS 1
color)
PUNTAJE DETERIDD FARA INFRAESTRUCTURA] 5% DE 30

3. SANEAMIENTO AMBIENTAL
3.1 Man de saneamisnio documentado para prevens ¥
erailin b Sparaidn de insecion, rmoedores ¥ plages 3 @ 3 1
32 Se encuscira implementado con registnos escrlos 3 @ 3 i
33 Procadimienio documentado para lo Smpieza de s
drags del sstablscmisnts, inclpsnds [0S megsinos. 3 @ 3 1

PUNTAJE OBTENIDD PARA SANEAMIENTD AMEBIEMTAL| L nE g

4, GESTIOM DE RESIDUOS
Dworetn THD de 2046 Tibulo 10 ¥ Resnliscian 1964 o 2003 Mumeral T

4.1 Flan de geslion de residucs documemado que incluya
minimn ks programas basioos: Diagnéstico amblental, i)
separacién, movimisrto imema (Fula issna), disposicidn 4 4 1
final de residuces, almaceramienio v plan de conlingsncia

4.7 Qarantiza la disposician Tirel adecuada de os nesiducs
pelioroses  ganfrmdor  (Duimices  proweniesies  de
madicamenics wencides, delerorades o panciaimenia
consaTidos) por medio de un conbralo vigende oono un 5 @ g 1
gesior de mresducs aulorzado donds se asegors o
recolsccidn opoartuna pam menimizar oS fesgos sanitarios
y dmbEntales

4.3 Sopores de rmeslaositn de log meduce pelgroaos o
parte dal gedler de seeiduce [Bn singlin caed dicha 3 'm 3 1
recodeockdn podrd SEr SUpERor a un mes)
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FECHA: 21 -11. 2020 HORA DE INIGIO; St 2E ACTA Mo. 20—~ Z
CRITERN: OBEERVACIONES [

&
gl
H]

PR [Fs da  mim
apeeachaianie, reamanie wo daposcdn final guesl
1 i ii I da o] i o s 3

Femsta por un LEmming de cnoo (5} afos

4.5 Balarza y Hewa al mgkino para @l contrel da ks
penanscian de residuns (RH1)

@l @

4.5 F=poria b gestidn o= sesiduos & la Secretania de Eﬂ.ld1

de Cundiramarca - Obsockdn de Fspecoddn Viglanda y - m
Control a@n las  echas ceterminadas 8 ? . “
alresideosh@eusd] O

4.7 Fedpiontes de color gns, werde vy rojo pasa la

separoon adecuada de residuos reciclabies, ordinarios ®

peligrosos rotwados con el lipo de sesducs Qe Congene, 3 3 1

acames con el codigo de colores eslandarizade

4.8 B color de las bolses cormespondan al color del mw e br_‘]E

racigianie (acanda con el chdige de colonea) i 4 3 @ 3 1

4.0 La gaciin da loa ot ] ¥y na

peigrosos =2 cumpls oe acuerdo @ la  ClasBcackn 3 @ 3 1

pstablecda y el codgo de colores

(4.10 Inuliiza los &EMpegues y anvesas de madicamanios

ung vz s ha agolade s conlonise z |10 z [ (D

G117 Rectleccion pordSos oo TE————

raciclabias @] e 2 !
PUNTAIE OBTEMIDD PARA GESTION DE HEB":IUmi ﬂ OE ﬁ

5. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD (Decreto TAO de 2016 Capitulo 10 Articulo 2.5.3.10.12 y Resalucian 1403 de
2007, Capitula N ) Y PROCEDIMIEMNTOS PARA LOS PROCESOS GENERALES (Resoducidn 1403 de 2007, Manueal de
Condiclones Esenciabes, Capitula 1)

MANUAL DE CALIDAD

ERN forma gica, que yar Misidm, Wisido, £ rﬁ.qr“ Ay o Colicdod O

Valores, Cbjetivo y Folitica de Caldad n.-,, i = z [ @ 2z 1

52 Estruclura imberna del nmn y p Ak e P ey Sy, @

furciones de ks camgos desempenados - 2 2 1

5.3 Mapa de procesos 2 ﬁ:l a 1

S 4 Carpdtanzacian de cada uno ds los procesos ﬂ Fl 9

EVALUACION DEL DESEWMPERD

55 ®n o tedo @ o to da

audionas Infernas whao @ohe ¥ Qua  imcluya 3 {E | 4

cronograma, lista de chegues, informa y plan de acddn

BE Pmoos ) dog o para ol a ni

medican, analisis y contol de cada uno de kos procssos ] @ 3 1
ac 1A

PROCESO DE SELECCION

AT Procm e Aue ta sloceitn] oS ProcERsrs e

de prosesdoes I T 51 @ 3 1

5.8 Bl pro ™ i 1ata 56000 81| 4, D B S hoys

documento esoifio - @ 1

5.8 Indicadoms de gostién [] 1

5.190 Listawio de prowssdonss de os cualkes e adguisran

|3 prociucios far @- 3 1
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CBSERVACIONES T | WC | WA | NV
5,12 Procedimisnto decumentaco 3 @ 3 |
5,13 El procadimiento s encuenia implemantade segln 4 4 3
| documanio escrilo @
B.14 Indeadares oe gealin T (@] 3 | 3
IFHD!‘.EHDDEIEEEPEH:!H ADMINIETRATIVA ¥ TECHICA
{5.15 Procedimiente decumentada a @ 3 1
5,18 B procadimgnty se ancusslrs mplmaniado seode
1 documents escii a @] & | 9
517 Acies o= rmscepcidn Meonica  deb
[diigenciadas con toda b informadin  requarnida 4 -@ 4 i
mspeclivamente firmadas
5 18 Archive OB 145 acias da racepcin Bonca (MEks yie)| 5]
| agreiica) k| 3 i
5 19 indicadores. da gastion s @] = |
FROCESD DE DEVOLUCION
|!q_3:l Frocedimiento docomentado I 3 @ 3 1
521 El procediminnio & antmnlia implemeniads sagin
&l dooaments BSOTED 4 @ 4 1
.27 Ragistros de |a dewvoluadn donds sspecfique causal {EI'
fecha de la misma 3 1] 1
mummmhmm;m:.f
encuenian ubicados an el drea especial gue se dispone 3 @ 3 1
para kal fin
.24 indicadores de gestitn 3 | ol 3 q
PROCESO DE ALMACENAMIENTD
5.25 Procadimsnhe docarmenlads, que induys weifazin
caninua de Tachas dn vercimnnb (@] s |0
5.26 El progedimiznio 52 encusnim implementado seqon .
#l decumenio g=crito 4 @ 4 L
[5.27 Indicadares de geslidn 1 (@] 3 1
§.28 Eslanieras adecuadas y suiicientes que permEan al
buen almacenamiento ¥y consenvackon de ks producins @ a &8 [|
s alll s wenden
5.20 Enllsa para ol adecusds almassnamients ramsilono
do o prodecios Ta : {En iodo caso oo
preducies gue as vendés an ke esiablecimmnios Z @ z 1
lafmacéuteos fe se podrin almacanar en el pag)
530 Cuenla oon crileios  de  almacssomento de
medcamenios vy depostives madcos gee minimicen {E} a 4 1
avenios de confusidn, pérdida yio wencimisnio
531 Termchigeametne calbrado y registo de mndicones)| =, [y g =t ek -
ambanials al dia ~ B - b .g—E'-‘ a | @] 4 1
CADEMA DE FRIC 81 O |
533 Procedmiants decumanteds, gue nckaya gan
contingenda on oaso do  isbenupddn de e i 3 5] @ |
eitoiio o dafo de unidades refrgerantes
553 Religendor paea 08 producios que regueeran p
wsap sordiGnnes pars i adecuste almacerarienly o | @]
534 Termbmeim que registe l@ lsmpsmalura
reingerador y U respecivg egisno 3 o @ 1
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LUD

EN SA
[5.25 Procedmiensa documantads sl@ s [
5.36 El prooadimiento s encuents implemrantads sagin @

| choscuminlo escriln 1 4 1

537 Cusndo o depanaador no lenga la condician da
Ouimico Farmacadico o da Tecndlgo an Raganca de
Farmacla suminisirard al pecknte Imlomaciin sotve o6
Sguisnies aspacios: condoiones de  almacenamienta,
forma  d=  reconsthcién  de  medicamenics  cuya 3@3 i
admmnistracon == @ via ol mesdcién de la dosis
oidados que s& debon dener en @ adminksiracian del
zamento & importanca de la adhsenda a la e@pk,
lava regsims

538 indicadones de gasiidn 3
CONTROL DE RIESGOS

Eﬁ'mmmﬂmmmﬂ.mmhmﬂ i

coninol
EMFOQLUE AL CLIENTE
40 Progedimerto documentado e smplementada p:lrnI

o| |¢|

eunbaal B aolEfeccdn del chenlg, que Ecliyan b
encuesias malzadas

541 Procedimisntc documerdade o implemenieds de
Feliciones, Quej@s, Reclamos y Swoerancias makradas
por kis chemes, electusnd una acodn o mejais i ea el 3
3]

§.42 Seguimients da las encueslas recliadas & Iﬂ‘

ciemes, lomando bs meddas comeclivas segin fas
neceaidades y speciabves de los mismos

ACCIONES NECESARIAS PARA ALCANZAR RESULTADDS ¥ LA MEJORA CONTINUA

5.41 Procedmigmlo docurenbade pare e h:l.-:n:.'i‘:m M

capachacion ool personal del esiabbscimante, con los 5

respoctivos, negisins

544 Procedimiente documeniade o implementads con
nidadies de mEcra § Ancions  oonmcleRk o

aouerdo a fos procesos que realiza, con 6 MeRpEciog E

s e [e]||[e]e]e

PUNTAJE OBTENIDD PARA SESTEMA DE GESTIGN DE CALIDAD ¥ PROCEDIMIENT DE 138
& FARMACOVIGILANCIA | TECNOWVIGILANCIA ¥ REACTIWVOVIGILANCIA [Resalucidn 1803 da 2007, Manual do EHIdIEI;;i
Esenciales, Titula || Capifulo Bl Numssal 5, Resclucidn Hi13038378 de 2013 v Resoluckin 4516 da
B 1 Cudcba con un programa de Farmacowigilacia
inchopn: akance, amelive, concepion basicos, referonis
FOgema, prosadimients para seporar vy conzuwla
anias eecilanag
&2 Cuenta com un programa de Teonowigilancia, que
incluya: alcance, objetho, conoeplos bdsioos, responsabis i
el programa, cuanda ¥ como repanar

e| & §

B3 Cugnta con un programa de Reacihaodgiances que
incluya: akkancs, cbjdivo, conosplos baakns, redponsable 1 @ 1 1
i [P0 R, MacanEme ¥ Bpos & fmpais
PUNTAJE GETENIDD PARA FARSACIYIGILANCLA TECROVIGILANCIA ¥ REACTIVOVIGILAKGIA 3 DE3

7. AUTORIZACION DE APERTURA (Rosolucstn 010811 de 1982, Articids 2 , Risolsekbn 1403 de 7007 Caphulo VIj

E| propistarss | representante legs o parona delegada, solicitt la autonzackin de apertura dal aslablacimiana & la Direccion de Inspecdan
Wigilancia ¥ Conlred da lh Secnetana de Sakad de Cundinemarca v = emcuenin:

7.1 Aulpiigads para su apedurd v fundianamenbs Cesfige e Aulorizacidn: -1 @ o o
7.2 En trhmite {Cumple mquisilos egales v esbl penchiams @

i oirlaner eanceplo Favarabe s visila) 5 ol o
7.3 En procesn (ajustancio documentscion mdicada) 4 @- i} i
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Se concluye que el establecimiento farmacéutico no cumple con los estandares y criterios de
habilitacion minimos contenidos en el Decreto 780 de 2016, adicional a esto el establecimiento
farmacéutico no se encuentra autorizado para su funcionamiento.

Adicional en cuanto al procedimiento de inyectologia se aplic6 en anexo técnico No. 2 y se
encontré que no cumple con lo dispuesto en el articulo 2.5.3.10.21 del Decreto 780 de 2016, al
evidenciar prestacion del servicio de inyectologia en las siguientes condiciones:

1. En un area que no es totalmente independiente, carece de puerta en la parte interior de la
misma.

2. No cuenta con mesa auxiliar.

3. No cuenta con recipiente algodonero, ni cubeta.

4. No cuenta con toallas desechables.

5. El guardian no se encuentra con soporte fijo a la pared y no esta rotulado con los datos del
establecimiento.

6. La caneca roja tipo tapa-pedal, se encuentra sin bolsa.

7. La camilla carece de sabana.

8. No cuenta con contrato con empresa especial de aseo, para la recoleccién, transporte y

disposicion final de residuos peligrosos.
. Inadecuada segregacion de residuos.
10. No cuenta con procedimientos tecnicos, ni normas de bioseguridad y limpieza,
documentdos e implementados para prestar el servicio.

Los hallazgos mencionados evidencian un incumplimiento de los estandares de infraestructura,
dotacion, gestion de residuos y normas de procedimiento, emitiendo un concepto desfavorable y
motivando la imposiciéon de medida de seguridad de seguridad de caracter preventido consistente
en la SUSPENSION TOTAL TEMPORAL DEL SERVICIO DE INYECTOLOGIA mediante Acta No.
2521 - 20.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

El articulo 49 de la Constitucion Politica, modificado por el articulo 1 del Acto Legislativo 2 de 2009,
establece:

“La atencion de la salud y el saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo del
Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promocion,
proteccién 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 control. Asi mismo, establecer las competencias de la Nacién las entidades
territoriales y los particulares y determinar los aportes a su cargo en los términos y
condiciones sefialados en la ley. Los servicios de salud se organizaran en forma
descentralizada, por niveles de atencion 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 1992, 1478 de 2006 y 780 de 2016; y demas normas
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concordantes, corresponde a la Secretaria de Salud de Cundinamarca, ejercer la inspeccion, vigilancia y
control de los establecimientos farmacéuticos.

Por su parte, dentro del ambito de aplicacion de las 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 lo referente a la producciéon, procesamiento, envase, expendio,
importacion, exportacién y comercializacion; en las regulaciones de régimen de control y vigilancia
sanitaria, medidas de seguridad, procedimiento y sanciones contenidas en el Decreto 677 de 1995,
sefialando a partir del articulo 102 y hasta el articulo 145, el procedimiento sancionatorio, bien iniciado
de oficio, por informacién o a solicitud de funcionario publico, por denuncia o 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 articulo 2.5.3.7.13 del Decreto 780 de 2016, 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 que debera aplicarse a los prestadores que incumplan con los
parametros establecidos en dicha norma.

El articulo 2.5.1.3.2.13 del Decreto 780 del 2016, consagra:

“2.5.13.2.13. Verificacion del cumplimiento de las condiciones para la habilitacion. Las
Entidades Departamentales y Distritales de Salud seran las responsables de verificar
el cumplimiento de las condiciones exigibles a los Prestadores de Servicios de Salud
en lo relativo a las condiciones de capacidad técnico-administrativa y de suficiencia
patrimonial y financiera, las cuales se evaluaran mediante el analisis de los soportes
aportados por la Institucién Prestadora de Servicios de Salud, de conformidad con los
articulos 2.5.1.3.2.2 y 2.5.1.3.2.3 de la presente Seccion.

En relacion con las condiciones de capacidad tecnolégica y cientifica, la verificacion
del cumplimiento de los estandares de habilitacion establecidos por el Ministerio de
Salud y Proteccién Social, se realizara conforme al plan de visitas que para el efecto
establezcan las Entidades Departamentales y Distritales de Salud, de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 2.5.1.3.2.15 de la presente Seccion’,

El articulo 3 de la Resolucion 3100 de 2019, dispone:

“Articulo 3°. Condiciones de habilitacion que deben cumplir los prestadores de servicios de
salud. Los prestadores de servicios de salud, para su entrada y permanencia en el Sistema
Unico de Habilitacién del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién de
Salud (SOGCS), deben cumplir las siguientes condiciones

3.1 Capacidad técnico-administrativa.

3.2 Suficiencia patrimonial y financiera.

3.3 Capacidad tecnolégica y cientifica. “
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De igual manera, el paragrafo 3 del articulo 11 del Decreto 2200 de 2005, regula las actividades y/o
procesos propios del servicio farmacéutico, estableciendo:

“Paragrafo 3. Las Farmacias-Droguerias, Droguerias, Agencias de Especialidades
Farmacéuticas, Depositos de Drogas y personas autorizadas, teniendo en cuenta el volumen
de actividades y el niumero de trabajadores que laboren en estos, deberan tener una
estructura acorde con los procesos que realicen; ubicacién independiente; area fisica
exclusiva, de circulacion restringida y de facil acceso; iluminacién, ventilacion, pisos,
paredes, cielos rasos, instalaciones sanitarias y eléctricas, que permitan la conservacién de
la calidad de los medicamentos, dispositivos médicos y demas productos autorizados, asi
como, someterse a las demés condiciones que se establezcan en el modelo de gestion del
servicio farmacéutico”.

Por otro lado, el articulo 2.5.3.10.21 del Decreto 780 de 2016 dipone,

“Articulo 2.5.3.10.21. Procedimiento de inyectologia en farmaciasdroguerias y
droguerias. Las farmacias-droguerias y droguerias podran ofrecer al publico el
procedimiento de inyectologia, en las condiciones siguientes:

1. Infraestructura y dotacion. a) Contar con una seccién especial e independiente,
que ofrezca la privacidad y comodidad para el administrador y el paciente, y que
cuente con un lavamanos en el mismo sitio o en sitio cercano; b) Tener una
camilla, escalerilla y mesa auxiliar; ¢) Contar con jeringas desechables, recipiente
algodonero y cubetas; d) Tener toallas desechables; e) Contar con los demas
materiales y dotacién necesaria para el procedimiento de inyectologia.

2. Recurso humano. El encargado de administrar el medicamento inyectable debe
contar con formacién académica y entrenamiento que lo autorice para ello, de
conformidad con las normas vigentes sobre la materia.

3. Normas de procedimientos. Deberan contar y cumplir con normas sobre
limpieza y desinfeccién de areas, bioseguridad, manejo de residuos y manual de
procedimientos técnicos.

4. Prohibiciones. No se podran administrar medicamentos por via infravenosa ni
practicar pruebas de sensibilidad.

5. Solicitud de la prescripcibn médica. La prescripcion médica sera requisito
indispensable para la administracibn de cualquier medicamento por via
inframuscular.”

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, establecimientos farmacéuticos, farmacia - drogueria.

De otro lado el articulo 576 de la Ley 9 de 1979, (reglamentado parcialmente por el Decreto 677 de
1995), dispone las medidas de seguridad que debera tomar el funcionario encargado de la vigilancia,
inspeccion y control, teniendo como tales:
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Clausura temporal del establecimiento, que podra ser total o parcial;
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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, y

La congelacién o suspension temporal de la venta o empleo de productos y objetos,
mientras se toma una decisién definitiva al respecto. (Subrayas fuera de texto)

b.
C.
d.
e.

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) Suspensién o cancelacion del registro o de la licencia y e)
Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicios respectivos.

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

“De conformidad con el articulo 664 del Decreto-ley 1298 de 1994, las sanciones podran
consistir en: a) Amonestacién; b) Multas; c¢) Decomiso; d) Suspensién o cancelacion del
registro o de la licencia respectiva;, e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento,
laboratorio farmacéutico o edificacioén o servicio respectivo...”.

El numeral 8.3.1 del Manual de Inscripcién de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud adoptado
por la Resolucion 3100 de 2019, senala:

“8.3.1. Estandares de habilitacion

“Los estandares de habilitacién son las condiciones tecnolégicas y cientificas minimas e
indispensables para la prestacion de servicios de salud en forma segura; se estructuran
con criterios minimos aplicables y obligatorios a los servicios que habilite cualquier
prestador de servicios de salud. Los estandares de habilitacion son esencialmente de
estructura y delimitan el punto en el cual los beneficios superan a los riesgos. El enfoque
de riesgo en la habilitacion de servicios de salud procura que el disefio de los criterios para
cada estandar cumpla con ese principio basico y que estos apunten a controlar los riesgos
asociados con la prestacion de los servicios de salud.

Los estandares y sus criterios no son exhaustivos, ni pretenden abarcar la totalidad de las
condiciones y criterios para el funcionamiento de una institucion o un servicio de salud;
incluyen las condiciones indispensables para defender la vida y preservar la salud del
paciente y su dignidad, es decir, para los cuales hay evidencia que su ausencia en la
prestacion del servicio implica la presencia de riesgos y/o atentan contra su dignidad y no
pueden ser sustituibles por otro requisito.

Los estandares deben ser efectivos, lo que implica que los criterios que los conforman
deben tener relacion directa con la seguridad de los usuarios y que su incumplimiento
genera riesgos que atentan contra la vida y la salud de las personas. Por ello, estan
dirigidos al control de riesgos relacionados con la prestacion de los servicios de salud.

Los estandares buscan, de igual forma, atender la seguridad del paciente, entendida como
el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias basadas en
evidencias cientificamente probadas que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un
evento adverso en el proceso de atencién de salud o de mitigar sus consecuencias.
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Los siete (7) estandares de las condiciones tecnologicas y cientificas para la habilitacion de
servicios de salud son:

1. Talento humano.

2. Infraestructura.

3. Dotacion.

4. Medicamentos, dispositivos médicos e insumos.
5. Procesos Prioritarios.

6. Historia Clinica y Registros.

7. Interdependencia.

Los criterios detallan lo exigido en cada estandar dentro de cada servicio y son los
elementos concretos para su interpretacion (...)”

En este orden de ideas, la sefiora CLAUDIA ANDREA RODRIGUEZ CHACON propietaria del
establecimiento farmaceutico DROGUERIA FARMA IE ubicado en la CALLE 22 ESTE No 7-32 del
municipio de Facatativa — Cundinamarca debe ser sujeto del siguiente cargo:

CARGO UNICO: Incumplimiento de los estandares y criterios de habilitacién minimos
confome al articulo 2.5.3.10.21 del Decreto 780 de 2016 en cuanto al procedimiento de
inyectologia en la modalidad y complejidad en la que fueron inscritos y verificados al
momento de la visita.

PRUEBAS RECAUDADAS

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

—_

Acta de visita a establecimientos farmacéutico minorista drogueria 2520-20 del 04/11/2020.
2. Acta de imposicién de medida sanitaria de seguridad de caracter preventivo consistente en
suspension temporal del servicio de inyectologia 2521-20 del 04/11/2020.

Acta general de establecimientos farmacéuticos 2522-20 del 04/11/2020.

Anexo 2 Procedimiento de inyectologia.

hw

Por lo expuesto, el Director (E) de Inspeccién, Vigilancia y Control de la Secretaria de Salud de
Cundinamarca,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Formular a la sefiora CLAUDIA ANDREA RODRIGUEZ CHACON, con CC
1070955323, propietaria del establecimiento farmacéutico DROGUERIA FARMA IE ubicado en la
CALLE 22 ESTE No 7-32 del municipio de Facatativa — Cundinamarca de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, el siguiente cargo:

CARGO UNICO: Incumplimiento de los estandares y criterios de habilitacié6n minimos
conforme al articulo 2.5.3.10.21 del Decreto 780 de 2016 en cuanto al procedimiento de
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inyectologia en la modalidad y complejidad en la que fueron inscritos y verificados al
momento de la visita.

ARTICULO SEGUNDO: Correr traslado del presente Auto de Cargos a la sefiora CLAUDIA
ANDREA RODRIGUEZ CHACON, con CC 1070955323, propietaria del establecimiento
farmacéutico DROGUERIA FARMA IE ubicado en la CALLE 22 ESTE No 7-32 del municipio de
Facatativd — Cundinamarca, para que en el transcurso de los QUINCE (15) dias siguientes a la
notificacién de esta providencia, rinda sus descargos directamente o a través de apoderado, se
pronuncie sobre las pruebas incorporadas al expediente y aporte o solicite la practica de pruebas
adicionales conducentes y/o pertinentes al esclarecimiento de los hechos investigados, conforme a
lo establecido en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: Notificar el presente Auto de Cargos a la sefiora CLAUDIA ANDREA
RODRIGUEZ CHACON, con CC 1070955323, propietaria del establecimiento farmacéutico
DROGUERIA FARMA IE ubicado en la CALLE 22 ESTE No 7-32 del municipio de Facatativa —
Cundinamarca. En caso de no comparecencia, se procedera a notificar por AVISO, segun lo
establecido en el paragrafo del articulo 69 de la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO. Para dar cumplimiento a lo contemplado en el numeral segundo del
presente auto, el expediente sancionatorio 0140120 queda a disposicion de la parte interesada en
el area Juridica de la Direccion de Inspeccién, Vigilancia y Control, para su consulta y fines
pertinentes por el término de quince (15) dias contados a partir de la notificacion del presente
proveido.

ARTICULO QUINTO: Contra este auto no procede recurso alguno como lo establece el inciso
segundo del articulo 47 del Coddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo Ley 1437 de 2011.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

/
.I”\ \ ! e
AN V)

ANTONIO HARTMANN MESA

Director de Inspeccion Vigilancia y Control (E)

Proyecto: César E Camargo
Reviso: Dr. Carlos Arturo Hurtado Medina — Abogado Especializado
Expediente No. 0140120
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