progresa’
EN SALUP

AL CONTESTAR CITE ESTE NUMERO:CI — 2022352156
Bogota D.C 04-11-2022

LA DIRECTORA DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SECRETARIA DE SALUD DE
CUNDINAMARCA, EN USO DE LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 69 DE LA LEY 1437 DEL 2011, SE
PERMITE REALIZAR LA PRESENTE:

NOTIFICACION POR AVISO

REFERENCIA DE LAACTUACION : EXP | AUTO DE FORMULACION DE CARGOS No. 2022318583
0142281 DEL 29 DE ABRIL DE 2022
INTERESADOS MARIA RUBIELA GUAVITA / FAMYSALUD R3&D

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 del auto de formulacion de cargos No
2022318583 del 29 de abril de 2022 a la prestadora de servicios de salud MARIA RUBIELA GUAVITA,
identificada con NIT No 20476608-3, ubicada en la CARRERA 3 No 3 - 32, del Municipio de CHIPAQUE--
Departamento de Cundinamarca, en calidad de propietaria del establecimiento farmacéutico FAMYSALUD
R3&D

Contra el acto administrativo en menciéon no procede recurso alguno de conformidad a lo dispuesto en el
Articulo 75 de la Ley 1437 de 2011.

La presente notificacién se hace en virtud a que la citacion enviada al prestador el dia 04 de mayo de 2022 a
la direccion rubygua@hotmail.es, la cual fue entregada, al no tener respuesta del prestador se emite aviso de
notificacion el dia 12 de agosto de 2022 enviado a la direccion CARRERA 3 No 3 - 32, del Municipio de
CHIPAQUE-- Departamento de Cundinamarca, el cual fue devuelto con anotacién “no reside” la cual es
allegado por la empresa de mensajeria 472, y tal modo que el presente aviso se publicara en la pagina web y
en cartelera de la Direccién de Inspeccion |, Vigilancia y Control de la Secretaria de Salud de Cundinamarca
por el término de 5 dias y, notificacién que se considerara surtida al finalizar el dia siguiente al retiro del aviso
de la pagina web y de la cartelera.

Igualmente se comunica que dentro de los quince (15) dias habiles siguientes a la notificacion de este acto
administrativo de Auto de formulacion de cargos

Publicado en cartelera y pagina web por cinco (5) dias a partir del dia 02-12-2022 , hasta
eldia__ 08-12-2022

COMUNIQUESE

IANA YAMILE RAMOS CASTRO
Directora de Inspeccion Vigilancia y Control

Proyecté: Adriana Muelle
Revis6: Dr. John Fredy Abril — Profesional Especializado
Expediente: 0142281

Secretaria de Salud, Sede Administrativa. Calle
26 51-53. Torre Salud Piso 6. Codigo Postal:
111321 Bogota, D.C. Tel. 7491550

©

icontec icontec Gobernacion de

& Cundinamarca

SC-CER 303207 ST-CERESSTES

@/CundiGob © @CundinamarcaGob
www.cundinamarca.gov.co




Secretaria de Salud, Sede Administrativa. Calle
26 51-53. Torre Salud Piso 6. Codigo Postal:
111321 Bogota, D.C. Tel. 7491550

(@) (@)

icontec icontec

Gobernacion de

Cundinamarca

@/CundiGob © @CundinamarcaGob

150 so01 :
www.cundinamarca.gov.co

SC-CER 303207 ST-CERESSTES



©

icontec

SC-CER 303207

AL CONTESTAR CITE ESTE NUMERO: CI - 2022318583

AUTO DE CARGOS No. 2022318583
Fecha 2022/04/29
EXPEDIENTE No. 0142281

“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; ARTICULO 174 DE LA LEY 100 DE 1993; LEY 715 DE 2001
ARTICULO 43; DECRETO 677 DE 1995 ARTICULOS 3, 103, 111 Y SIGUIENTES; LEY 1437 DEL
2011 Y DEL DECRETO ORDENAZAL 437 DEL 2020, Y

CONSIDERANDO
IDENTIFICACION DEL INVESTIGADO:

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO
NOMBRE DEL PROPIETARIO Y/O
REPRESENTANTE LEGAL

NITO CC

FAMYSALUD R3&D
MARIA RUBIELA GUAVITA

20476608-3
PRIVADA

NATURALEZA JURIDICA

DIRECCION DE VISITA

CARRERA 3 No 3 - 32

DOMICILIO JUDICIAL

CARRERA 3 No 3 - 32

DIRECCION ELECTRONICA

rubygua@hotmail.es

MUNICIPIO CHIPAQUE

FECHA DE LOS HECHOS 14-05-2021

ORIGEN DE LA INVESTIGACION DE OFICIO
0142281

EXPEDIENTE N°:

Se da inicio al proceso administrativo sancionatorio mediante Auto de Apertura No.
2021358026 de fecha 2021/12/15, contra la sefiora MARIA RUBIELA GUAVITA,
identificada con NIT No 20476608-3, ubicada en la CARRERA 3 No 3 - 32, del Municipio
de CHIPAQUE-- Departamento de Cundinamarca, en calidad de propietaria del
establecimiento farmacéutico FAMYSALUD R3&D, de acuerdo con la identificacion
obtenida en la visita realizada y del correspondiente Certificado de Camara de Comercio.

HECHOS VERIFICADOS

Los hechos aca investigados se originan en virtud de la visita de oficio, realizada por la
Direccion de Inspeccion, Vigilancia y Control de la Secretaria de Salud de Cundinamarca,
al establecimiento farmacéutico FAMYSALUD R3&D, Representado legalmente por la
sefora MARIA RUBIELA GUAVITA, identificada con NIT No 20476608-3, ubicada en la
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CARRERA 3 No 3 - 32, del Municipio de CHIPAQUE - Departamento de Cundinamarca.

Que en el transcurso de la visita se suscribio el Acta de imposicion de medida sanitaria de
seguridad de caracter preventivo consistente en el decomiso de productos No. 1221 -21
del 24 de mayo de 2021, detallando los siguientes hechos:
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Que de acuerdo con la visita efectuada por la comisién verificadora , se concluyd que al
establecimiento farmacéutico FAMYSALUD R3&D, Representado legalmente por la
sefiora MARIA RUBIELA GUAVITA, identificada con NIT No 20476608-3, ubicada en la
CARRERA 3 No 3 - 32, del Municipio de CHIPAQUE - Departamento de Cundinamarca,
presuntamente incumple los preceptos establecidos en el articulo 77 de decreto 677 de
1995.
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Que una vez se evalua la verificacion de los hechos, se concluye que existe mérito para
adelantar la investigacion.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

El articulo 49 de la Constitucién Politica Colombiana de 1991 modificado por el articulo 1
del Acto Legislativo 2 de 2009, en materia de atencion en salud, nos establece lo
siguiente:

“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, 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 control. Asi mismo, establecer
las competencias de la Nacion 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 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 1992 y 1478 de 2006; y demas
normas 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 aplicacién, 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 produccién, procesamiento, envase, expendio, importacion, exportacién vy
comercializacion; en las regulaciones de régimen de control y vigilancia sanitaria,
medidas de seguridad, procedimiento y sanciones, Servicio de Inyectologia, contenidas
en el Decreto 677 de 1995, sefalando a partir del Articulo 102 hasta el articulo 145, el
procedimiento sancionatorio bien iniciado de oficio, por informacidon o a solicitud de
funcionario publico, por denuncia o queja debidamente fundamentada presentada por
cualquier persona o como consecuencia de la imposicion 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 4725 de 2005, 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 el Decreto.
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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 con constituidos que forman
parte de la composicién oficialmente aprobada o cuando se le hubieren adicionado
sustancias que puedan modificar sus efectos o sus caracteristicas farmacolégicas,
fisicoquimicas u organolépticas: b) Cuando hubiere sufrido transformaciones en sus
caracteristicas fisico-quimicas. Biolégicas, organolépticas. o en su valor terapéutico por
causa de agentes quimicos, fisicos o biolégicos: C) Cuando se encuentre vencida la fecha
de expiacion correspondiente a la vida util del producto: d) Cuando el contenido no
corresponda al autorizado o se hubiere sustraido del original, total o parcialmente: e)
Cuando por su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con las debidas
precauciones. Producto farmacéutico fraudulento. Se entiende por producto farmacéutico
fraudulento, el que se encuentra en una de las siguientes situaciones: a) El elaborado por
laboratorio farmacéutico que no tenga Licencia Sanitaria de Funcionamiento: b) EJ
elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga autorizacion para su fabricacion: C)
El que no proviene del titular del Registro Sanitario, del laboratorio farmacéutico fabricante
o del distribuidor 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
autorizado: e) El introducido al pais sin cumplir con los requisitos técnicos y legales
establecidos en el presente Decreto: f) Con la marca, apariencia o caracteristicas
generales de un producto legitimo y oficialmente aprobado, sin serlo: g) Cuando no esté
amparado con Registro Sanitario...”

Estableciendo ademas las prohibiciones generales a la politica de venta, comercializacion
y produccién de productos médicos, farmacéuticos: interesando para el caso de estudio,
el articulo 77 sus paragrafos 1-4; en las cuales se concreta la prohibicién de la tenencia
de empaques 0 envases vacios, etiquetas y elementos destinados a la elaboracion de
medicamentos en los establecimientos farmacéuticos.

Paragrafo 1°. Se prohibe la tenencia o la venta de productos farmacéuticos que
presenten en envase tipo hospitalario, que sean distribuidos por entidades publicas de
seguridad social, de muestras médicas y de productos farmacéuticos con la fecha de
vigencia, expiracion o caducidad vencida o sin registro sanitario, en las droguerias,
depdsitos de drogas, farmacias-droguerias y establecimientos similares.

Paragrafo 2°. Se prohibe la fabricacion, tenencia o venta de productos farmacéuticos
fraudulentos o alterados en los establecimientos farmacéuticos.

Paragrafo 3°. De conformidad con el articulo 17 de la Ley 23 de 1962, el gerente, el
administrador, el propietario o propietarios y el director responsable de los
establecimientos farmacéuticos que fabriquen, distribuyan, despachen o vendan
productos farmacéuticos son solidariamente responsables civil o penalmente de la
calidad, pureza y autenticidad de los productos que fabriquen, adquieran, distribuyan,
despachen o vendan en el respectivo establecimiento.
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Paragrafo 4°. Los laboratorios farmacéuticos, los titulares del registro sanitario y
cualquiera otra persona que tenga conocimiento de la existencia de productos alterados o
fraudulentos o hecho relacionado con lo mismo, estan en la obligacién de informar tales
hechos a la autoridad competente.

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:

“Textos de los envases y empaques. En el texto de los envases y empaques de los
productos cosméticos deben figurar con caracteres indelebles, facilmente legibles y
visibles, las siguientes menciones: a) Nombre o razén social del fabricante y del
responsable de la comercializacion del producto cosmético en Colombia. Podran utilizarse
abreviaturas siempre y cuando pueda identificarse facilmente la empresa. Debera
indicarse la ciudad y el pais de origen; b) El contenido nominal en peso o en volumen; c)
La lista de ingredientes en orden ponderal decreciente. Esta lista estara precedida de la
palabra "ingredientes” y se exigira cuando la normativa internacional asi lo establezca; d)
El nimero de lote o la referencia que permita la identificacion de la fabricacion; e) Las
precauciones particulares de empleo establecidas en las normas internacionales sobre
sustancias o ingredientes, las restricciones o condiciones de uso establecidas por las
instituciones u organizaciones reconocidas en el presente decreto, las que deben figurar
en el envase primario, en el empaque o en un inserto o prospecto que incorpore el
fabricante; f) Numero del registro sanitario con indicacién del pais de expedicion; g) Vida
util de los productos cosmeéticos, que se establecera con base en las exigencias definidas
por parte de las instituciones u organizaciones mencionadas en este decreto. Paragrafo
1°. Cuando en los envases o empaques se incluyan propiedades especiales del producto,
deberan estar sustentados con la informacion técnica respectiva. En todo caso, el titular
del registro sanitario sera responsable ante los consumidores por el contenido de los
envases y empaques. Paragrafo 2°. En los envases o empaques de los productos que se
expenden en forma individual, en los que no sea posible colocar todos los requisitos
previstos en este articulo, debera figurar como minimo el nombre del producto, el nimero
del registro sanitario, el contenido nominal, el numero de lote y las sustancias que
impliquen riesgo sanitario, cuando asi lo establezcan las instituciones sefaladas en el
presente decreto. Articulo 29. Idioma de las etiquetas y empaques. Las frases explicativas
que figuren en los envases o empaques deberan aparecer en idioma castellano. En el
caso de los productos importados, debera aparecer la traduccion a este idioma, del modo
de empleo y de las precauciones particulares, si las hubiere, como minimo.”

Por su parte el Decreto 1403 de 2007, en igual forma nos establece la competencia en el
Régimen de Inspeccidn, Vigilancia y Control para las entidades territoriales frente a las
instituciones prestadoras de servicios de salud, farmacias, establecimientos
farmacéuticos, farmacia - drogueria.

Por su parte el Articulo 576 de la Ley 09 de 1979, (reglamentado parcialmente por el
Decreto 677 de 1995), en el marco de la competencia de inspeccion, vigilancia y control
nos refiere las medidas de seguridad que se deben aplicar a los establecimientos
farmacéuticos visitados cuando estos no cumplen con los requisitos de la normatividad
farmacéuticas, teniendo como tales las siguientes:

a) Clausura temporal del establecimiento, que podra ser total o parcial,
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b) La suspension parcial o total de trabajos o de servicios;

c) El decomiso de objetos y productos;

d) La destruccion o desnaturalizacion de articulos o productos, si es el caso, y

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

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 podrian
consistir en: a) Amonestacion; b) Multas; ¢) Decomiso; d) Suspensién o cancelacion del
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 los
literales c. “decomiso de objetos y productos” por los hechos verificados e informados en
la visita al establecimiento farmacéutico FAMYSALUD R3&D, Representado legalmente
por la sefiora MARIA RUBIELA GUAVITA, identificada con NIT No 20476608-3, ubicada
en la CARRERA 3 No 3 - 32, del Municipio de CHIPAQUE - Departamento de
Cundinamarca, de acuerdo con la identificacion obtenida en el sitio de la visita y del
correspondiente Certificado de Camara de Comercio.

En este orden de ideas, la seinora MARIA RUBIELA GUAVITA, identificada con NIT No
20476608-3, ubicada en la CARRERA 3 No 3 - 32, del Municipio de CHIPAQUE -
Departamento de Cundinamarca, en calidad de propietaria del establecimiento
farmacéutico FAMYSALUD R3&D, debe ser sujeto del siguiente cargo:

CARGO UNICO: Incumplimiento de lo dispuesto en los paragrafos 1y 2 del articulo 77 del
Decreto 677 de 1995, por encontrar productos farmacéuticos fraudulentos y alterados, asi
como productos con leyenda de uso institucional levantandose el acta de imposicion de
medida de seguridad de caracter preventivo consistente en el decomiso de productos No.
1221 -21 del 24 de mayo de 2021.

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
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través de los sistemas de informacion de la Direccion de Inspeccion, Vigilancia y Control
de la Secretaria de Salud de Cundinamarca; a saber:

A. Acta de imposicion de medida sanitaria de seguridad de caracter preventivo
consistente en el decomiso de productos No 1221 -21 del 24 de mayo de 2021.

B. Acta general de establecimientos farmacéuticos No 1222-21 del 24 de mayo de
Secretaria de Salud, Sede Administrativa. Calle 26 51-53. Torre Salud Piso 6.
Cddigo Postal: 111321 Bogota, D.C. Tel. 7491550 2021.

C. Camara de comercio.

Por lo expuesto, la Directora de Inspeccion, Vigilancia y Control de la Secretaria de Salud
de Cundinamarca

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: FORMULAR CARGOS a la sefiora MARIA RUBIELA GUAVITA,
identificada con NIT No 20476608-3, ubicada en la CARRERA 3 No 3 - 32, del Municipio
de CHIPAQUE-- Departamento de Cundinamarca, en calidad de propietaria del
establecimiento farmacéutico FAMYSALUD R3&D, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, el siguiente cargo:

CARGO UNICO: Incumplimiento de lo dispuesto en los paragrafos 1y 2 del articulo 77 del
Decreto 677 de 1995, por encontrar productos farmaceéuticos fraudulentos y alterados, asi
como productos con leyenda de uso institucional levantandose el acta de imposicion de
medida de seguridad de caracter preventivo consistente en el decomiso de productos No.
1221 -21 del 24 de mayo de 2021.

ARTICULO SEGUNDO: CORRER TRASLADO del presente Auto de Cargos a la sefiora
MARIA RUBIELA GUAVITA, identificada con NIT No 20476608-3, ubicada en la
CARRERA 3 No 3 - 32, del Municipio de CHIPAQUE - Departamento de Cundinamarca,
en calidad de propietaria del establecimiento farmacéutico FAMYSALUD R3&D, para que
en el transcurso de los QUINCE (15) dias siguientes a la notificacion 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 a la sefiora MARIA RUBIELA
GUAVITA, identificada con NIT No 20476608-3, ubicada en la CARRERA 3 No 3 - 32, del
Municipio de CHIPAQUE - Departamento de Cundinamarca, en calidad de propietaria del
establecimiento farmacéutico FAMYSALUD R3&D, 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: Contra este auto no procede recurso alguno como lo establece el
inciso segundo del articulo 47 del nuevo Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo Ley 1437 de 2011.
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en sSALUP
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

IANA YAMILE RAMOS CASTRO
Directora de Inspeccion Vigilancia y Control

Proyecto: Carlos Ciro Cubides Fontecha.
Reviso: Dra. Beyanith Gutierrez Roa.
Expediente No 0142281.
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