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Resolucién No. 332 del 24 de febrero de 220

“Por fa cual se decide sobre lina investigacion administrativa de caracter

sancionaforio y se impone una sancion”
El Secretario de Salud de Risaralda, en uso de sus atribuciones
Constitucionales y legales, en especial las contenidas en la Ley 715 de 2001, la
Ley 9% de 1979, la Ley 1437 de 2011, el Decreto 677 de 1995, la Resolucion 1403
de 2007, v,

CONSIDERANDOC

1. HECHOS Y ACTUACIONES PROCESALES.

Segun formato de acta visible a folios 12 y 13 del expediente, el dia 4 de julio del
2017. en atencién a queja anénima presentada mediante radicado web 8161
(folios 7 y 8), se realizd visita de inspeccion sanitaria a! establecimiento
farmacéutico denominado VITA SALUD RISARALDA, ubicado en la trasversal 3,
humero 6B-105 Calle de las Aromas sector la Badea del Municipio de
Dosguebradas, cuya propietaria para la fecha de la inspeccion era la sefiora
XIOMARA XIMENA GONZALEZ HOYOS, en la que se procedio a aplicar medida
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sanitaria de seguridad consistente en sDESTRUCCION”, en razon a que se
hallaron al interior de! establecimiento en mencién, ciento siete (107) unidades de
productos farmacéuticos en condiciones irregulares, entre las que se encontraban
productos farmacéuticos vencidos, sin datos minimos de trazabilidad como lote,
registro sanitario y fecha de vencimiento, medicamentos marcados o rotulados con
la leyenda de uso exclusivo institucional, con enmendaduras en sus eliquetas,
pese a que la propietaria del establecimienio no disponia de la documentacion
habil que demostrara la existencia de un vinculo contractual o de cualguier otra
naturaleza, que le permitiera validamente tener en sus instalaciones productos con
marcas de exclusividad a entidades de prevision, asistencia o seguridad social, y

por ende, garantizar su frazabilidad.

Adicionalmente, segtin las actas que obran a folio 15 del expediente, también se
procedié a aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en la CLAUSURA
TEMPORAL TOTAL del establecimiento farmacéutico en razoén a que no contaba
con un director técnico responsable, ademas las personas gue atendieron la visita
no ostentaban la formacion ni el perfil exigido para estos efectos en la normativa
sanitaria vigente y se encontré que el inmueble donde estaba funcionando el
establecimiento  farmacéutico no era independiente de cuaiquier ofro
establecimiento comercial y de habitacion pues tenia comunicacion con 2

apartamentos.

A efectos de dar inicio a proceso sancionatorio correspondiente, mediante

comunicacién interna No. 9849 del 11 de julio de 2017, se remitieron al Area
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Juridica de la Secretaria de Salud de Risaraida, el informe técnico de la visita y las
actas mediante las cuales se documentd la inspeccion sanitaria en mencion en
folios del (4 al 6) signado por la tecndloga en regencia de farmacia ISABEL
CRISTINA POSADA GOMEZ, el cual estd acompafiado de CD —consecutivo de
registro fotografico los cuales se fomaran como prueba en este proceso

sancionatorio.

1.1. CARGOS IMPUTADOS.

Con fundamento en los hechos anteriores, y en la documentacion que obra en el
expediente, el dia 15 de enero del 2018, la Secretaria de Salud del Departamento
de Risaralda, profirid la Resolucion Nro. 041, por ia cual, procedio a iniciar el
proceso administrativo sancionaterio Nro. PAS 022417,y a formular los cargos que
a continuacion se transcriben, contra la sefiora XIOMARA XIMENA GONZALEZ
HOYOS identificada con cédula de ciudadanfa Nro. 1.004.682.125, quien para Ia
fecha de ocurrencia de los hechos materia de debate, era propietaria del
establecimiento farmacéutico denominado VITAL SALUD RISARALDA:

1. Tenencia e venta de medicamentos de uso institucional sobre los
cuales no puede garantizar su trazahitidad.

2. Tenencia o venta de medicamentos alterados {vencidos, mal
almacenados y sin datos de trazabilidad)

3. Funcionamiento de establecimiento farmacéutico sin Director técnico
responsable.

4. Funcionamiento del establecimiento farmacéutico sin disponer de
instalaciones locativas adecuadas de acuerdo con Jla normativa
sanitaria vigente (Comunicacion con Vivienda)
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Segun documentos visibles del folio 21 al 26 del expediente, la notificacion de la
resolucién de apertura de proceso sancionatorio y de formulacion de carges, se
surtié el dia 13 de febrero de 2018.

1.2. ANALISIS DE LOS DESCARGOS Y ARGUMENTOS DE DEFENSA.

Teniendo en cuenta la fecha de notificacidon de la Resolucion 041 del 25 de enerc
de 2018, el término para la presentacion de descargos corrio entre el 14 de febrero
y el 8 de marze de 2018. Dentro de esta oportunidad procesal no se recibié en la
ventanilla tnica de correspondencia escrito alguno por parte de la sefiora
XIOMARA XIMENA GONZALEZ HOYOS a través del cual ejerceria el derecho de
defensa y contradiccién. Por to que no observando ningun vicio que con condujera

a decretar una nulidad, se continua con dicho procesc sancionatorio.

2. ALEGATOS DE CONCLUSION Y PRUEBAS.

Antes de realizar un andlisis detallado de las pruebas documentales gue serviran
de fundamento para decidir de fondo en el presente asunio, se debe precisar que
mediante Auto No. 01, proferido seglin Resolucion Departamental 2038 del 6 de
noviembre de 2019, este Despacha corrid traslade para que dentro del término de
diez (10) dias habiles siguientes a la notificacion de dicho acto administrativo se

presentaran alegatos de conclusion.
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De igual manera, es preciso sefialar que teniendo en cuenta que no se solicitd la
practica de pruebas adicionales, mediante el mismo Autc No. 01 tambien se
prescindié del periodo probatorio al que hace alusién el articulo 48 de la Ley 1437
del 2011.

Ahora bien, continuando con el tramite del proceso, segin documentos visibles a
tolios 32 y 33 del expediente, |a notificacion del auto 01 se surtié por aviso gue fue
publicado en la pagina electronica de la entidad, ante la imposibilidad de notificar
personaimente a la sefiora XIOMARA XIMENA GONZALEZ HOYOS. Segin la
constancia de publicacion de la citacion, el aviso y el actoc administrativo, el
término para la presentacion de alegatos de conclusion corrio los dias 10, 11, 12,
13, 14, 17, 18, 19, 20 y 21 de febrero de 2020, sin que haya habido

pronunciamiento algunc de parte del sujeio procesal.

Asi pues, luego de examinar el acervo probatorio recaudado en el plenario de la
presente investigacion, de acuerdo a las reglas de la sana critica y segun los
principios de conducencia, pertinencia y utilidad probatoria se consideran
relevantes las pruebas documentales gue se indican a continuacion, las cuales se
enunciaron en el numeral 4 de la Resolucidén 041 del 15 de enero de 2018, por
medio de la cual se profiric auto de apertura de proceso sancionatorio y se

formularon cargos:

2.1. INFORME TECNICO DE MEDIDA SANITARIA.

> e Garfaces de SR poac e Despacho
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A folios 4 al 6 del expediente obra el referido documento que esta suscrito por la
regente de farmacia ISABEL CRISTINA POSADA GOMEZ, quien hace una
descripcién de las circunstancias de tiempo, modo y lugar en jas que se llevé a
cabo la inspeccion sanitaria. En este documento se indica que durante la
inspeccion sanitaria .rea[izada el dia 4 de julio de 2017, a la Direccién reportada
por el guejoso se encontré un establecimiento de comercio denominado VITAL
SALUD RISARALDA, cuya visita es atendida por el sefior Alejandro Martinez CC
1425787768 en calidad de logistico y la seficra Maria Camila Restrepo en calidad
de personal del area administrativa, ninguna de las dos personas tienen
capacitacién en el area de medicamentos como (expendedor de dregas u otro ),

ademas no se encuentra presente la directora técnica ni la propietaria.

También se dejo consignado en este documento que al iniciar la visita, se
evidencid que las estanterias estaban vacias, asi como el area de cuarentena y
proximos a vencer; que en el drea administrativa en una repisa se encontraran
medicamentos marcados con leyenda “Uso Institucional”, otros con borrones en su
etiqueta, sin registro sanitario, que se solicité abrir los cajones dei escriforio y se
encontré un medicamento vencido y tabletas en las cuales no se puede evidenciar
la trazabilidad, ademas en condiciones no aptas de almacenamiento, esto ya que
no tenian numero de lote ni fecha de vencimiento. Se Indica que se solicitaron
facturas de compra y de venta y les muestran segin el informe de visita facturas
de compra a nombre de Decolfarma y Vital Salud, pero no les ensefian ias

facturas de venta.
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En ja parte final del informe hay ocho (8) fotografias en las que se aprecian
algunos de los envases y empaques de los medicamentos que fueron cbjeto de
medida sanitaria de seguridad consistente en destruccién y que son el medio de

prueba de como se encontraba el establecimiento.

2.2 COPIA SIMPLE DEL ESCRITO DE QUEJA ANONIMO FECHADO DEL 27

DE MARZOQ DE 2017,

= Tl dipeotianks cde offcio por af Despacha.

Del folio 8 del expediente obra copia simple de la queja instaurada el dia 27 de
marzo de 2017, en la que se manifiesta que un establecimiento farmacsutico
llamado DECOLFARMA, estad ofreciéndole medicamenios al por mayor a unos
precios muy por debajo del mercado y muy por debajo de lo que los venden
COPIDROGAS o como otros mayoristas. También se indica que en camara de
comercio aparecen con un nombre y que al quejoso le ofrecieron los servicios con
otro nombre, qgue no concuerdan las direcciones registradas en camara de
comercio y donde se encuentra ubicado el establecimiento comercial, lo gue para
el quejoso genera una mala intencionalidad frente al comercio de medicamentos y
depdsitos médicos, por lo gue le solicita a la Secretaria de Salud Departamental

intervenir al respecto.

2.3. COPIA SIMPLE DE CERTIFICADO DE MATRICULA MERCANTIL.

3 Brusha sportads Jde ofcio por ol Despacho.
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A folio 9 del expediente obra certificado de matricula mercantil correspondiente al
establecimiento denominado VITASALUD DE RISARALDA, identficado con
matricula nomero 00051509 del 14 de marze de 2017, en el que consta que al
menos para la fecha de ccurrencia de los hechos materia de debate, su propietaria
era la sefiora XIOMARA XIMENA GONZALEZ HOYOS.

2.3.CD - R, MARCA TDK,

> Prueha aportada de ofien pos o Dyspaii

Entre los folios 1y 2 del expediente obra el CD-R aludido, el cual contiene registro
fotografico que consta de cincuenta y siete (16) fotografias en formato digital de la
inspeccidn sanitaria realizada al establecimiento VITASALUD DE RISARALDA.
En las fotos se observa la fachada del establecimiento, las areas y condiciones de
funcionamiento y los empagques y envases de los medicamentos que fueron objeto

de medida sanitaria consistente en destruccion,

2.5. COPIA SIMPLE DEL ACTA DE APLICACION DE MEDIDA SANITARIA DE
SEGURIDAD.

= Prueha aportada Jeoficer paor e Des oo,

A folio 14 del expediente obra el acta en la que se documento la medida sanitaria
de seguridad consistente en destruccion, impuesta el dia 4 de julio de 2017 en el
establecimiento denominado VITASALUD DE RISARALDA
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i NOMBRE DEL FECHA DE
_ PRODUCTO PRESENTACION | CANTIDAD LOTE VENCIMIENTO REGISTRO INVIMIA | CAUSA DE LA MEDIDA SANITARIA
. 180 mal I
Ferro-Vital . 2 62 BOO3A Enera-18 1010m13512-R1 Uso institucional Borrado
suspensidn
Levotiroxina sodica 50 mg tableta 100 ME-5777 Mowv-18 2007007131 Marcado uso institeconal
Beclometasona . 50 mag 1 B51553 Mayo-17 2010M-0010358 vencido
inhalador
Safes de rehidratacidn Sohres | 1 No tiene No tiene 2010M-0o10433 | S0 Pamero de lote, nifecha de
P venclmienta
b e e — b e e
Mo gripax ' Tabletas 3 | Na tiene | No tiene No se evidencia St ndmero de lote, ni registro
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Segiin lo que alli se consigna, el numero total de unidades farmacéuticas
destruidas es de cienfo siete (107), v la causa de la medida obedece a que
estaban marcadas con la leyenda de usc exclusivo institucional sin justificacion,
vencidos, sin datos minimos de trazabilidad como lote registro sanitario y fecha de
vencimiento. Adicionalmente se indica el nombre de los producios, su

presentacion, cantidad, lote, registro sanitaric y fecha de vencimiento, asi:
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i : Invima

3. FUNDAMENTO JURIDICQ.

El jus puniendi del Estado ha sido definidc como el peder que ostenian las
autoridades, no sclo penales jurisdiccionales, sinc también administrativas, para el
adecuado funcionamiento del aparato estatal. Aunque en la Constitucion Nacional
de 1991 no se hace referencia de manera expresa al poder sancionador de la

administracion, este se deriva de su articulo 29, donde se estatuye que el debido
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proceso se aplicara no solo a las actuaciones judiciales sino también
administrativas. Adicionaimente, este poder de la administracidén tiene su
fundamento en las normas de rango jegal y regltamentario gue han sido
promulgadas para la aprobacién y regulacion de los procedimientos de fipo
sancionatorio, asi como en el incremento de las funciones del Estado, ya que se
ha pasado a un modelo intervencionista en el que es necesario gue la
administracion esté revestida de una serie de poderes para alcanzar los fines que

persigue ef Estado Social de Derecho.

No obstante io anterior, segtin se ha decantado por la Jurisprudencial y la
Doctrina Juridica Colombiana, la potestad sancionadora adminisirativa se
diferencia cualitativamente de la potestad punitiva penal, pues en la primera se
busca garantizar la organizacion y el funcionamiento de las diferentes actividades
sociales, en tanto gue, en la segunda, ademas de cumplirse una funcidn
preventiva, se protege "e orden social colectivo, y su aplicacion persigue
esencialmente (sin perjuicio de fa concurrencia de otros fines difusos) un fin
retributivo abstracto, expiatorio, eventualmente corrective o resocializador, en la

persona del delincuente”.

En este sentido, el Consejo de Estado, en sentencia del 22 de octubre del 2012,

o

ha definido el derecho administrativo sancionador de la siguiente manera:

: Corte Constitucional, Sentencia T-145-93, 21 de abril de 1993, MP Eduardo Cifuentes Mufioz. Sentencia C-
616/02
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el veneanle Soneln oo el an deracho en formacion. de forma tal que

Car ki e el kv e reicd s adtan biles como panio de partida. perd

Cfrero e sl Porranial se deben matizar vodeben adaptar a la praas

Goeesprsimento o rosponder o los interases gue 1as organizaciines

gestionas . L 0oy Bnminos. principios comao Ha lipicidad. L

v chel e mipndulidad son peopins del derecho publico por fo nque las

bacns e se ifizan ded dderecho penal deben ser relativizadas para
respewies opainoynos ooame fa eficacia celeridad  imparcialidad, publicidad v
dunoonin roasaarados en ol artiouly 209 de la constitucion Por consiguiente, en
pf Zanhido miministaalive o sancion no es un fin sina un instrumento adicional con
g Se Jeenta pardg la consecdcion de las competencias asignadas. de alli gue
sl nodos coatifive gl e os ronflado deba ser sfempre el resultado de la
P

dos snhiernes el respeto por las garantias sustanciales

I I
IEIRENI SIS TS IR BV I

alos o fow cickadnnos sobre 08 que la potestad recae v el gue se

Tt o et st D e 8 pacet el cOnecto elercicio de fas funciones; sin dicha
cowe e s tradiio eaniiiar e el smbito adrnmstrativo la facuftad de
s e casbon "o De suerte que, ef derecho adminisirativo sancionador se
constituye en una herramienta con la que cuenta la administracidon para la
realizacién de sus fines, que se manifiesta en la potestad que tienen los entes
piblicos de imponer sanciones con el propésito, entre ofros, de mantener el orden

piblico? y lo gue este lleva impliciio: las condiciones de salubridad, tranguilidad y

2 Corte Constitucional, sentencia C-010-03, 23 de enerc de 2003, magistrado ponente Clara Inés Vargas-
Hernandez. Disponible en: http://www.corteconstitucional.gov.co/ refatorta/2003/¢-010-03.htm
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seguridad. Y en muchas ocasiones, como ocurre en el presente caso, este poder
sancionador se ejerce con fundamento en el resulttado de otras actividades, como

las de inspeccion y vigilancia.

En este orden de ideas, ef articulo 78 de la Constitucion Politica de 1981, dispuso
que el conirol de calidad de los bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad debian regularse por la ley, sin embargoe, desde la expedicion de |a Ley
9 de 1979 (Codigo Sanitario Nacional), en su articulo 564 ya se habia estatuido
que le correspondia al Estado, como regulador de la vida gcondmica y como
orientador de las condiciones de salud, dictar las disposiciones necesarias para
asegurar uha adecuada situacion de higiene y seguridad en fodas las aclividades
y vigilar su cumplimiento a través de ias autoridades de salud, al tiempo que, en
los articulos 429 y siguientes de esa misma disposicion, se establecieron los
requisitos y condiciones generales que debian cumplir las personas dedicadas al

expendio, distribucion y comercializacién de medicamentos.

Posteriormente, en el numeral 43.3.7 del articuio 43, de la Ley 715 del 2001, se
establecié que los departamentos debian vigilar y controlar, en coordinacion con el
instituto Nacional para la Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, la
produccion, expendio, comercializacion y distribucion de medicamentos, en el

territorio de su jurisdiccion.

En este mismo sentido, con fundamento en los antecedentes normativos referidos,

se expidieron los Decretos 677 de 1995 y 3249 del 2008, asi como la Resolucion
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1403 del 2007, gue respectivamente establecieron que las entidades territoriales
de saiud, entre ofras, son autoridades sanitarias encargadas de ejercer las
funciones de inspeccion, vigilancia y control y de adoptar las acciones de
prevencion y seguimiento para garantizar el cumplimiento del marco normativo
sanitario vigente, para lo cual, se dispuso que podrian adopiar las medidas de
seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con fo
establecido en la Ley 9 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la
Ley 1437 de 2011 que estatuye el procedimiento sancionatorio general aplicable a

aquelios casos que, come el de marras, no estan regulados por leyes especiales.

Lo anterior fue ratificado por fa Resolucién 1229 del 2013, expedida por el
Ministerio de Salud y la Protecciéon Social, por la cual se establecio el modelo de
inspeccion, vigilancia y control sanitario, en la que se estatuyb expresamente que
las entidades territoriales son autoridades sanitarias competentes en sus

respeclivas jurisdicciones.

3.1. NORMAS iNFRINGIDAS Y DETERMINACION DE LA RESPONSABILIDAD.

Viste lo anterior, se procedera a determinar la responsabilidad de la sefiora
XIOMARA XIMENA GONZALEZ HOYOQS en el presenie asunto. Este Despacho
adoptara entonces una decision de fondo con estricto apego a los principios de
proporcionalidad y razonabilidad (Ley 1437 de 2011), segun los cuales se busca

ecuanimidad en la sancion gue se impone.
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Realizando un andlisis detallado de las pruebas que obran en el plenaric de ia
presente investigacion administrativa, queda demostrado mas alla de toda duda
razonable, que el dia 4 de julic del 2017 se hallaron al interior del establecimiento
farmacéutico denominado VITASALUD RISARALDA, ciento siete (107) unidades
de productos farmacéuticos en condiciones irregulares, entre los que se
encontraban medicamentos alterados (vencidos mal almacenados y sin datos
minimos de trazabilidad) y medicamentos marcados o rotulados con la leyenda de
uso exclusivo institucional, pese a que el establecimiento no disponia de la
documentacién que demostrara la existencia de un vinculo contractual o de

cualquier otra naturaleza que justificara su tenencia y demosirara su trazabilidad.

Adicionalmente, es preciso indicar que de acuerdo con la informacién consignada
en las actas y con el registro fotografico de la diligencia de inspeccion sanitaria,
también ha quedado demosirado que el establecimiento se encontraba
funcionando vy abierto al publico pese a que no tenia director técnico responsable y
a que no disponia de instalaciones locativas adecuadas de acuerdo a la normativa

sanitaria vigente.

Tal como pasa a explicarse, las anteriores circunstancias constituyen infracciones

sanitarias sancionables por las autoridades sanitarias competentes.

Asi, es pertinente pasar a citar cada una de las normas que se consideran

irasgredidas en atencién a los cargos que le fueran imputados a ja senora
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XIOMARA XIMENA GONZALEZ HOYOS mediante la Resolucién Nro. 041 del 15
de enero de 2018:

- Cargo Primero: “Tenencia o venta de medicamentos de uso institucional sobre los cuales no
puede garantizar su trazabilidad *

- Cargo Segundo: “Tenencia o venta de medicamentos alterados {vencidos, mal
almacenados y sin datos de trazabilidad)

-~ Cargo Tercero. “Funcionamiento de establecimiento farmacéutico sin director
técnico responsable,

- Cargo Cuarto: “Funcionamiento del establecimiento farmacéutico sin disponer de
instalaciones locativas adecuadas de acuerdo con la normativa sanitaria vigente
(Comunicacion con Vivienda)

Para el andlisis de las disposiciones gue se consideran vulneradas por el hallazgo
de CIENTO SIETE (107) unidades de productos farmaceuticos en condiciones

irregulares, es conveniente empezar por citar el literal (b), del articulo

2723213 del decreto 780 de 2015, el cual define los productos

farmacéuticos de |la siguiente manera:

S i b Canmnoagiens Tl producto destinade al uso umano o Alenel
presentado en sy forma _farmaceutica idis GOMO medi amentos  cosmeieos.
I T S TN AR S AL ST N IR T o S PLILY (R VI E A TR LS T ke farmaceiticas con Dass en

OSSR 2 TN (N

CetesgEes fese antecnolgie, producios . biofogicog
e warnos para le safud 7 ) (Negrilla y resaltado

purscitictos e opatiens

fuera dei texio)

Se infiere de lo anterior que los prodtctos hallados al interior del establecimiento
denominado VITASALUD RISARALDA, los cuales fueron objeto de medida

sanitaria consistente en desiruccién, se denominan productos farmacéuticos.
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Hecha la anterior precisioén, es pertinente traer a colacion el articulo 2 del Decreto

677 de 1995, en el que se establece como producto farmacéutico alterado y/o

fraudulento, aquel que presenta alguna de las siguientes condictones
fedoctn laomnoaaln.
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- (Negrilla y resaltado fuera del texto).

De conformidad con lo anterior, algunos de los productos farmacéuticos hallados
en el establecimiento denominado VITASALUD RISARALDA, el dia 4 de julio de
2017 y que fueron objeto de medida sanitaria de seguridad consistente en

destruccion, se consideran como alterados, pues se encontraban vencidos y mal

almacenados. Por lo tanto, el hallazgo de estos productos al interior del
establecimiente en asunto, constituye una infraccion sanitaria, pues con esia
conducta se incurre en las prohibiciones tipificadas en los paragrafos 1y 2 del

articulo 77, del Decreto 677 de 1995, los cuales disponen lo siguiente:

Paragrafoe 17 S prombe ig tenencia o ja venta de prodyctos farmacéuticos yue

et Derppntitis gue sear distnbiortos por entdades pubhcas
slE v e J’u fnay i stras madicas v de productos farmacauticos gon la fecha
dc vigencia, e*xg;r;cmn o caducidad vencida o sin_registro_sanitario. en las
G I e dregas farmacias-drogusrias v establecimientos

similares.
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Paragrafo 2° Se prohihe la_fabricacion, tenencia o venta de pioductos
farmacéuticos frauduientos o alterados en los establecimientos farmacéuticos
(Negrilla y resaltado fuera del texto).

Los paragrafos trascrifos estatuyen, entre otras prohibiciones, la de fener o
vender en las droguerias y establecimientos similares, productos farmaceuticos
fraudulentos o alterados, entre los que se encuentran los productos vencidos y mal

almacenados.

Aunado a lo anterior, en Jo concerniente a los medicamentos marcados con la
leyenda de uso exclusivo institucional, sobre los cuales no se ha demostrado su
trazabilidad y adquisicion a un proveedor autorizado, también resulta pertinente
mencionar que el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del
Servicio Farmacéutico adoptado por la resolucion 1403 de 2007, define el
concepto de trazabilidad en el articule 2 del tituio |, del capitulo |, de la siguiente

maneid.

“Trazabilidad ¢ apacided poea Serns s Bitors 5

5

agquelin que onta en conscteracion e g meclinanrn serimep g o

con b orepen oe jos malenaies, Gi proceso o
prolurio desredsy iz waln ed aifio o cdabgaenl”

Es por ello que la fenencia de medicamentos marcados con leyenda de uso
exclusivo institucional, en establecimientos farmacéuticos independientes como
droguerias, que no disponen de la documentacion habil que demuestre la
existencia de un vinculo contractual o de cualquier otra circunstancia que le

permita validamente tener en sus instalaciones productos con marcas de
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exclusividad a entidades de previsién, asistencia o seguridad sociai, se considera
como una infraccion sanitaria, al no ser posible establecer con certeza la
procedencia de dichos productos farmacéuticos, y al no contar con la historia que
permita verificar su tratamiento, aimacenamiento y conservacion hasta su destino

final en el canal de comercializacién donde fueron hallados.

También es importante mencicnar gue los medicamentos con marcas de
exclusividad encontrados a! interior del establecimiento denominado VITASALUD
RISARALDA, son productos farmacéuticos que a pesar de haber sido fabricados
con destino a un canal de distribucion institucional, fuercn hallados en un canal
comercial sin justificacion alguna, de alli gue no sea posible verificar su
trazabilidad y por ende garantizar que hayan sido almacenados y transportados

conservando las debidas precauciones de acuerdo a su naturaleza.

En tal virtud, el hallazgo de productos farmaceuticos en condiciones irregulares al
interior det establecimiento farmacéutico denominado VITASALUD RISARALDA,
constituye una infraccién sanitaria ya gue con la tenencia de estos productos, el
sujeto de interés sanitario no solamenie incurrié en la prohibicion estatuida en el
paragrafe 1, del articulo 77, del Decreto 677 de 1995, sino también en la

prohibicion prevista en el paragrafo 2 del mismo articuio.

Por ofra parte, en lo atinente al cargo relativo a la ausencia de director técnico

responsable, también se considera vulnerado el numeral 2, del articulo 11, del

Decreto 2200 del 2005, e! cual establece lo siguiente:
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| 2 Drogueriss. |
Fagmacha.. Dirgc

A su vez, el numeral 1.7, del capitulo V, del titulo i, del Manual de

Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio Farmacéutico,

adoptado por la resolucién 1403 del 2007, establece lo siguiente:

W, s .
Lo Herance dEoatenoon e el b

1

horarin adeouadn p e Fer

afnmas B embargn, pogea prestar Sorvate iscldote gebiende gontar

germanents o8 su_director (eanice o de un trabajador de fa musme debidanwenty cogacitads

entrenada, encargado por dicho director y baio sy responsabifidad © " (Subraya fuera de fexto}

Notese que las normas precitadas exigen que la direccion técnica de las
droguerias sea gjercida por un quimico farmacéutico; o un tecnologo en regencia
de farmacia; o un expendedor de medicamentos certificade con ficencia, sin
embargo, en el caso que se estudia, se encontrd que quienes atendieron la visita
de inspeccion sanitaria (Maria Camila Restrepe y Leandro Martinez) no contaban
con la formacién y el perfil definido en la normativa sanitaria que los habilitara para
sjercer la direccién técnica del establecimiento, y segun se indica en el acta de
visita, no se acreditd la contratacién de un director técnico responsable que

amparara ei establecimiento farmaceéutico inspeccionado.

Ahora bien, respecto al hallazgo relacionado con que el establecimiento

farmacéutico no era independiente de cualquier otro establecimiento comercial y
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de habitacion, es pertinente traer a colacion el literal (b), del numeral 2, del

capitulo V, del Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos, adoptado por

la resolucién 1403 de 2007, que a la letra dice:

. L EILEed s fate W o wotoun Sugar de fagd 3ooesSe pate D usdaning s independiente de
cualquier ulio establecinwento comercial o de habitacion y ¢ denliodar Cot U dviEn en lkhas

e P tethe L DLt OGRS MREESN Sovier ded eStebiecimemtn ubieadl o0 e parte ¢

sr el

celics B GO Ceon e deband cotucar 80 la deatficanon pubiin 2 Jaf estalis
2000 " (Negrilla v resaltado fuera del texto}.

El referido literal, exige que las droguerias se encuentren ubicadas en un espacio

fisico indepéndiente de cualguier otro establecimiento comercial o de

habitacion, por lo gue dicha disposicion también se considera vulnerada en el

caso bajo estudio.

De acuerdo con lo anterfor y con fundamento en los hechos refatados en el acapite
denominado “antecedentes” del presente acte administrativo, se considera gue en
principio, la sefiora XIOMARA XIMENA GONZALEZ HOYOS; en calidad de
propietaria del establecimiento de comercio denominadc VITALSALUD
RISARALDA, segln certificado de matricula mercantit visible a folio 3 del
expediente, ha incurrido en las prohibiciones tipificadas en el articulo 77 del

decreto 677 de 1995 y ha vulnerado las normas descritas en precedencia.

Es pertinente indicar que el propietario de un establecimienio de comercio no es
solo responsable juridicamente del nombre comercial, el mobiliario, las

instalaciones y los derechos mercantiles, sino también de todas aquellas
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obligaciones derivadas de la actividad propia del establecimiento, como lo es, la
de cumplir con las exigencias previstas en la ey para su funcionamienio, y la de
responder administrativamente por las faltas evidenciadas por las Autoridades
Competentes, asi estas sean cometidas por personas a su cargo, pues
evidentemente se trata de obligaciones inherentes a la actividad comercial, en tal
virtud, la sefiora XIOMARA XIMENA GONZALEZ HOYQS, identificada con
cedula de ciudadania numero 1.004.682.125, quien segun el certificado de
matricula mercantil que obra a folic 3 def expediente, para la fecha de ocurrencia
de los hechos materia de debate era la propietaria dei establecimiento de
comercio denominade VITASALUD RISARALDA, ubicado en la trasversal 5 N°®
6B 105 del municipioc de Dosquebradas, Risaralda, debera responder
administrativamente por las infracciones sanitarias que han quedado evidenciadas

en el presente proceso.,

4. CALIFICACION DE LA FALTA Y DETERMINACGION DE LA SANCION.

Como se explicd ampliamente en el acapite anterior, el funcionamiento de un
establecimiento farmacéutico sin director técnico y sin cumplir con la totalidad de
los requisitos sanitarias, asi como la tenencia o venta de productos farmacéuticos
alterados y de uso exclusivo institucional en las droguerias o establecimientos
similares, constituyen infracciones sanitarias con las que se pone en riesgo E!
salud pubtica, que el Estado tiene la obligacién constitucional y el deber juridico de

proteger.
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A efectos de graduar la sancién aplicable y la gravedad de las infracciones, es
preciso acudir al arficulo 50 de la Ley 1437 de 2011, abordando los criterios alli
contenidos respecto del caso concrete partiendo del cargo formulado, de la

siguiente manera:

En lo que tiene que ver con los tres primeros criterios relativos al dafio o peligro
generado a los intereses juridicos tutelados y al beneficio econdmico obtenido por
el infractor para si o a favor de un tercero, hay que advertir que, aunque el hecho
de tener y/o vender productos farmacéuticos en condiciones irregulares en
establecimientos de comercio, es una circunstancia gue pone en peligro la salud
publica y el derecho a la salud de los usuarios, pues no en vano el Estado ha
establecido una serie de requisitos minimos esenciales y ha tipificade unas
prohibiciones con las que busca salvaguardar este interés juridico tutelado, en el
caso bajo estudio no existe evidencia que permita demostrar que con esta se
hubiese causado un dafio o perjuicio a terceros, asi como tampoco que con las

conductas endilgadas se hubiese obtenido un beneficio economico.

Frente ai criterio relativo a la reincidencia, se debe precisar que luego de consultar
el archivo fisico y digital del Programa de Medicamentos de la Secretaria de Salud
de Risaralda, se pudo determinar que la sefiora XIOMARA XIMENA GONZALEZ
HOYOS no tiene antecedenies administrativos de ningln fipo, y gue el
establecimiento farmacéutico denominado VITASALUD RISARALDA, no ha sido

objeto de medidas sanitarias de seguridad.
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Seguidamente, para referirnos a los criterios cuatro y cinco del articulo 50 de [a
Ley 1437 del 2011, habra de sefalarse que no existen evidencias dentro del
expediente que demuesiren que se obstaculizd la jabor de los funcionarios

encargados de la visita.

Por otra parte, no existe evidencia que pueda demostrar que hubo una renuencia
o negligencia para el acatamiento de !as érdenes impartidas por la autoridad
competente al momento de la vista, asi como fampoco que se hubieren

desacatado las mismas.

Finalmente, se debe sefialar que no se dara aplicacion al criterio atenuante
enunciado en el numeral ocho del articulo 50 de la Ley 1437 de 2011, ya que,
como se indicd no se presentaron descargos por lo gue no se ha reconocido de

manera expresa la comisién de las infracciones que aqui se imputan.

Fn suma, los presupuestos de hecho y de derecho expuestos hasta aqui,
constituyen fundamento mas que suficiente para soportar la decisioén que este
Despacho emitira en la parte resolutiva del presente acto administrativo, sin
embargo, es pertinente precisar que dicha determinacion, tiene también una
motivacion de raigambre constitucional, pues con ella se pretende proteger los
derechos fundamentales a la salud y a la vida de los usuarios del establecimiento
denominade VITASALUD RISARALDA, en el cual, se llevaron a cabo practicas
que ponen en riesgo al inferés juridico tutelado, que no es otro que la salud y la

vida de los usuarios, situacién que por si sola le confiere la calificacion de
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GRAVES. En tal virtud, ia sancidn a imponer sera la consagrada en el literal (b)
del articulo 577 de la Ley 8 de 1978, por remisién que permiten; el literal (b)

dei articulo 125 del Decreto 677 de 1995; v el paragrafo (nico del articulo 22

de la Resolucién 1403 del 2007. No cbstante la gravedad que revisten las faltas

endilgadas, se precisa gue en atencidn a los criterios de graduacién referidos
anteriormente, y en razon a que no se encuentra acreditada una circunstancia
agravante como: ser reincidente o haber utilizado medios fraudulentos para ocultar
la infraccién, la sancién a imponer serd minima y consistira en multa de cuarenta

(40) SMLDV, es decir, de menos del 1 por ciento de la maxima aplicable.

En consecuencia, de conformidad con lo expuesto a lo largo del presenie acio
administrativo, y en cumplimiento del mandaio legal y constitucional de proteger la
salud como un derecho esencial, individual, colectivo y comunitario logrado en
funcién de las condiciones de bienestar y calidad de vida de los ciudadanos, esie

Despacho,
RESUELVE

PRIMERQO: Declarar administrativamente responsable a la sefiora XIOMARA
XIMENA GONZALEZ HOYOQS, identificada con cédula de ciudadania nimero
1.004.682.125, de los siguientes cargos:

- Cargo Primero: “Tenencia o venta de medicamentos de uso institucional
sobre los cuales no puede garantizar su trazabilidad ”

- Cargo Segundo: “Tenencia o venta de medicamentos alterados
{vencidos, mal almacenados y sin datos de trazabilidad)
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- Cargo Tercero: “Funciopamiento de establecimiento farmacéutico sin
director técnico responsable.

- Cargo Cuarto: “Funcionamienta del estableciniiento farmaceutico sin
disponer de instalaciones locativas adecuadas de acuerdo con fa normativa
sanitaria vigente {Comunicacién con Vivienda)

SEGUNDO: Sancionar a la sefiora XIOMARA XIMENA GONZALEZ HOYOS por
su responsabilidad frente a los cargos indicados en el numeral primero de esta
parte resolutiva; con multa de cuarenta (40) salarios minimos legales diarios
vigentes, equivalentes a UN MILLON TRESCIENTOS SIETE MiL. QUINIENTOS
CUARENTA Y DOS PESOS {$1.307.542.00) MCTE, los cuales debera consignar
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la ejecutoria del presente acto
administrativo, de conformidad con el articulo 130 del Decreto 677 de 1995, a
nembre del Departamento de Risaralda en la cuenta de ahorros del Banco de
Occidente No. 03348846-1, previo diligenciamiento del formato de pago que sera
entregado al momento de hacer la consignacion por el Programa de

Medicamentos de la Secretaria de Salud de Risaralda.

TERCERO: La sancionada debera asistir a una capacitacion gratuita sobre
legislacion farmacéutica, que sera dictada por la Secretaria de Salud de Risaralda
en la fecha y hora que se le informara oportunamente por el medio mas expedito.
Se previene que de conformidad con el paragrafo Unico del articulo 125 del
Decreto 677 de 1995, el cumplimiento de una sancién, no lo exime de la gjecucion
de una chra o medida de caracter sanitaric que haya sido ordenada por esta

Autoridad Sanitaria.
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CUARTO: Notificar personalmente la presente decisién a la sefivra XIOMARA
XIMENA GONZALEZ HOYOS. En el evento de no surtirse dicha notificacion, se
procedera a la notificacién por aviso, segin lo estipulado en el articulo 69 de la
Ley 1437 de 2011.

QUINTO: Contra la presenie resolucion proceden los recursos de Reposicion y
Apelacion, los cuales deberan interponerse dentro de los diez (10) dias siguientes

a su notificacion.

Prepard:  Juan Gilbefto Vilegas Castano
Profesional Especializade Grado 06.
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