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“POR LA CUAL SE DECIDE SOBRE UNA INVESTIGACION ADMINISTRATIVA DE
CARACTER SANCIONATORIO Y SE IMPONE UNA SANCION”

El Secretario Seccionai de Salud del Departamento de Risaralda, en uso de sus
atribuciones Constitucionales y legales, en especial las contenidas en la Ley 715 de 2001, la
Ley 97 de 1979, la Ley 1437 de 2011, el Decreto 780 de 2016, el Decreto 677 de 1995, la
Resolucion 1403 de 2007 vy,

CONSIDERANDO

I. OBJETO DE LA DECISION
Frocede el Secretario Seccional de Salud del Departamento de Risaralda a proferir decisién
de primera instancia, dentro del proceso administrativo sancionatorio seguido en contra el
sefior LUIS FERNANDO ARENAS BETANCOURT , identificado con la cédula de ciudadania
No. 7.534.279, relacionado con el establecimiento denominado FARMACIA RISARALDA
ubicado en la carrera 8 #6-69 La Virginia, Risaralda.

Il. ANTECEDENTES - RECORRIDO PROCESAL-
1. Que mediante oficio con radicado SAIA 510-18957 suscrito por la funcionaria Luz Marina
Hernandez Molina, remitio un expediente administrativo con el fin que se iniciara un proceso
administrativo sancionatorio en contra del establecimiento comercial denominado FARMACIA
RISARALDA LA VIRGINIA, por una presunta vulneracion a la normatividad sanitaria vigente.

2. Una vez se comprobd la competencia de la Secretaria de Salud Departamental de
Risaralda contenida en Ia Ley 715 de 2001, la Ley 92 de 1979, la Ley 1437 de 2011, el
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Decreto 780 de 2016, el Decreto 677 de 1995, la Resolucion 1403 de 2007 y no encontrando
impedimentos legales se procedié a realizar |a correspondiente formulacién de pliego de
cargos.

3. Ante la no comparecencia de la parte investigada para notificarse personalmente el anterior
acto administrativo, se procedid a notificarse por aviso el dia 25 de enero de 2020.

A. A pesar de haberse notificado tal acto administrativo el sefior Arenas Betancourt no
presentd descargos.

5 Posteriormente, se expidié la Resolucion 1435 de 2021 mediante la cual prescindio del
periodo probatorio y se corrid traslado para presentar alegatos de conclusion al sefior Luis
Fernando Arenas Betancourt.

7. La parte investigada presentd alegatos de conclusion dentro del tiempo establecido

Ill. PROBLEMA JURIDICO
La Secretaria de Salud del Departamento de Risaralda busca como autoridad sanitaria, de
acuerdo con las competencias otorgadas por las Leyes 715 de 2001, 9 de 1979, el Decreto
780 de 2016, el Decreto 677 de 1995 y la Resolucién 1403 del 2007 establecer si [as
condiciones sanitarias encontradas durante la visita al establecimiento comercial denominado
‘CARMACIA RISARALDA”, quebrantaron la normativa sanitaria, y si la parte investigada es la
responsable de dicha situacion.

Para abordar este cometido juridico, se procedera en el orden establecido en el articulo 48 de
la Ley 1437 de 2011, a saber 1°  |Individualizacion de la persona natural o juridica a
sancionar: 2°. Analisis de hechos y pruebas; 3° Normas infringidas con los hechos probados,
y 4°. La decision final de ‘archivo o sancién y la correspondiente fundamentacion.

1. INDIVIDUALIZACION DE LA PERSONA NATURAL O JURIDICA INVESTIGADA
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Es preciso sefalar, gue tal como quedo identificado en el auto de pliego de cargos, previo
analisis de los documentos obrante en el expediente, se establecid que el sujeto pasivo de la
investigacion, es el sefior Luis Fernando Arenas Betancourt, identificado con céduia de
ciudadania No. 7534279

2. ANALISIS DE HECHOS Y PRUEBAS
2.1 Descargos
La parte investigada no present6 descargos dentro del tiempo estipulado.

2.2 Alegatos de conclusidn
El investigado indicd en su escrito de indica lo siguiente;

"A folio 16/16 en los formatos denominados APLICACION DE MEDIDA SANITARIA DE
SEGURIDAD EN MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS
PRODUCTOS. El suscrito de mi pufio y letra consigne la siguiente nota (la gran
mayoria de los medicamentos se encuentran en la parte externa delante de las vitrinas
Osea fuera de circulacion, en cajas cerradas como se puede observar en los registros
fotograficos tomados por los funcionarios situacién que es constatada por los mismos
tal y como lo consigna en el informe de la situacion encontrada”.

"Si como se afirma en el auto de formulacion de cargos estos medicamentos se
estaban comercializando al publico como seria posible esta situacion si los mismos
estaban embalados y empacados en la entrada de mi local comercial y en las
condiciones descritas por los funcionarios que hicieron la visita”.

"Estos medicamentos tanto los vencidos como los denominados fraudulentos estaban
en las condiciones antes descritas por que se les iba a dar una disposicion final la cual,
obviamente no era su comercializacion”,

‘L.a razdn de la visita era tal y como lo establece uno del formato denominado Visita de
auditoria a sujetos de interés sanitario departamentai el formato AAT ASESORIA DE
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ASISTENCIA TECNICA, este el objeto de la misma tal como se establece en este
formato o el objeto era otro diferente al aqui mencionado? “.

. “En consecuencia a las consideraciones expuestas en estos alegatos de conclusion
solicito se tenga en consideracion el principio de la buena fe toda vez las condiciones
en gue se encontraban los productos farmacéuticos en mi local comercial para su
disposicion final que ante una duda razonable esta se me aplique en mi beneficio como
iniciado el presente auto de formulacion de cargos en mi contra”.

2.3 Analisis por parte del despacho

Las disposiciones sanitarias, exigen el cumplimiento estricto por parte del propietario y/o
representante legal de los requisitos prescritos en las normas sanitarias, los cuales deben
cumplir en forma eficiente y eficaz, todos los establecimientos de comercio abiertos al publico.

El acta de visita de auditoria sanitaria a sujetos de interés sanitario departamental recoge
informacion fundamental que permite entre otros aspectos individualizar el establecimiento
farmacéutico, ubicacién, evaluar su infraestructura fisica, condiciones locativas, areas
dispuestas, dotacion disponible, la idoneidad del recurso humano, las diferentes actividades,

procesos y procedimientos.

Para el caso que nos ocupa, en las droguerias el principal factor de riesgo en la prestacion de
su servicio es que pueden afectar la vida y la salud de las personas, en razon de instalaciones
del establecimiento, aspectos higiénicos locativos, manejo de productos farmaceuticos v
gestion de calidad , por lo que resultan l6gicas las exigencias a que estan sometidas en
materia de seguridad sanitaria; fa cual ha ido aumentando, haciéndose mas amplia y fuerte,
demandando de las autoridades normas y actuaciones mas estrictas, y su absoluto
cumplimiento por parte de todos los comerciantes.

En tal sentir se tiene que toda drogueria, al ser un establecimiento publico bajo la vigilancia
del sector salud, debe allanarse al cumplimiento de unas obligaciones de tipo legal descritas
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en las diferentes disposiciones sanitarias las cuales son de interés y de orden publico y no
pueden desconocerse bajo ninguna condicién que contrarie la misma normatividad vigente
sobre la materia.

Todo propietario y/o representante legal de un establecimiento, debe acatar los fundamentos
legales higiénico sanitarios, pues de su cumplimiento depende no poner en peligro la salud de
la comunidad, en forma permanente, y no precisamente cuando sea objeto de visita, como en
este caso, que |la mencionada acta, prueba que al momento de la misma, el establecimiento
no cumplia con las normas sanitarias vigentes, pues de su estricta que no afecte la aplicacion
depende la prestacion de un buen servicio salud del consumidor.

El articulo 78 de la Constitucion Politica de Colombia preceptia que '(...) serédn responsables,
de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la comercializacion de bienes y servicios
atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamienfo a consumidores y
usuarios, (... )"

lLa Resolucion 1403 de 2007, en su Capitulo V, numeral 1.1.2, literal h da claridad, de que en
el momento que algin establecimiento farmacéutico tenga en su poder medicamentos
vencidos, deben estar en un area especial, debidamente identificada, para el almacenamiento
transitorio de los medicamentos vencidos o deteriorados, que deban ser técnicamente
destruidos o desnaturalizados. Luego entonces el argumento presentado por la parte
investigada respecto a que “la gran mayoria de los medicamentos se encuentran en la parte
externa delante de las vitrinas (fuera de circulacién en cajas cerradas {...)" no es de recibo
para este despacho toda vez que como ya se dijo este tipo de productos farmacéuticos
vencidos debian estar en un area especial transitoria (drea de vencidos), no obstante los
mismos se evidenciaron fuera de esta lo que implica de entrada un incumplimiento normativo
contemplado en fa Resolucion 1403 de 2007. Adicional a lo anterior debe precisarse a la parte
investigada que de conformidad con el paragrafo 2 del articulo 77 del Decreto 677 de 1995
contempla no solo prohibicion de la comercializacion de productos farmacéuticos fraudulentos
o alterados en los establecimientos farmacéuticos sino la simple tenencia, esto es, el simple
hecho que este tipo de unidades farmacéuticas con fecha de vencimiento caducas, sin
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numero de lote, sin registro INVIMA se encuentren en un establecimiento comercial por fuera
del area indicada para ello (en e! caso de los vencidos) implica de por si un incumplimiento
normativo, luego entonces, los argumentos esbozados por el sefdor Arenas Betancourt
respecto a que los medicamentos destruidos estaban embalados y por fuera de circulacidén no
tienen vocacién de éxito por los argumentos anteriormente referenciados.

Finalmente, el sefior Arenas Betancourt no puede escudarse por sus multiples
incumplimientos normativos sanitarios aduciendo que la visita de los técnicos de la Secretaria
de Salud Departamental consistia en realizar una asesoria y asistencia técnica, toda vez que
si tales técnicos evidencian situaciones que afecten la salud pablica deben tomar las medidas
sanitarias correspondientes en pro de hacer cesar €l riesgo generado, como por ejemplo |a
destruccion de unidades farmacéuticas alteradas o fraudulentos, cierre del establecimiento,
cierre de servicios etc.

2.3.1 Valoracion de las pruebas.

El articulo 167 del Codigo General del Proceso -Ley 1564 de 2012-, consagra que las partes
deberan probar el supuesto de hecho de las normas que consagran el efecto juridico que ellas
persiguen, esto es, que los argumentos defensivos expuestos deberan ser sustentados por
distintos medios de prueba.

Las pruebas se estimaran en los términos del articulo 168 del Codigo General del Proceso; la
admisibilidad de la prueba se debe cefir al examen previo del juzgador, encaminado a
determinar si ella fue aportada legalmente, si es eficaz, recae sobre hechos pertinentes,
conducentes, ya gue deben respetarse los principios que la regulan.

La jurisprudencia reiteradamente ha dicho, que las pruebas son impertinentes, cuando no se
cifien a la materia del proceso, ineficaces, cuando no se destinan a demostrar el hecho que se
quiere probar, e inconducentes, cuando pese a ser en general medio entendible, es inutil,
para el fin probatorio tendiente a justificar un hecho o eximir de responsabilidad.
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En virtud de la anterior exposicidn, dentro del expediente administrativo reposan las siguientes
pruebas:

\ 7
"

Informe de medida sanitaria consistente en destruccién de medicamentos, dispositivos
médicos y otros productos, cierre del establecimiento farmacéutico, drogueria farmacia
Risaralda en el municipio de la Virginia. En tal documento se evidencian las situaciones
particulares que se hallaron en el mentado establecimiento comercial en cuanto a las
condiciones higienicas encontradas cuando se relatd “hay excrementos de roedores y
artropodos, telarafias acumulacion de polvo, paredes sucias, acumulaciéon de objetos
ajenos a su actividad comercial, como libros, microondas, vajillas, esas oxidadas, ropa,
equipos eléclricos arruinadas, comida, frutas”. En cuanto al manejo de los productos
farmacéuticos se indicd que se encontraron “varias cajas que contiene medicamentos
vencidos, empaques vacios, sin garantia de almacenamiento, productos que provienen
de proveedor no autorizado, con registro sanitario para comercializar en otros paises,
muestras medicas, dispositivos medicos. En las estanterias para la venta al publico se
encuentran alimentos —leches para bebé- vencidas, medicamentos proximos a vencer
del mes de la visita, cosmeéticos con sticker ocultando la fecha de vencimiento. (...) Se
enconitro area con camilla y encima de la mesa auxiliar, isopafiines, empaques de
jeringas usadas, es de anotar que el establecimiento no tiene autorizacién para Ila
prestacién de este servicio

En cuanto a los factores de calidad, en el acta se establece que “no da cumplimiento a
los manuales de procesos y procedimientos”

Copia simple de formato de acta de visitas de auditoria sanitaria No 400-069 MED -19
S-01, fechada del 10 de julio de 2019. En tal acta se lee la situacion encontrada al
momento de la visita, a saber “se encuentran cajas de carton en la parte de ingreso al
establecimiento, al revisarla se encueniran unas de ellas que contiene productos
farmacéuticos vencidos, muesiras meédicas, mal almacenadas en contacto con el piso,
alimentos vencidos. (...) Las paredes, ventanas, techos puertas y pisos no se
encuentran en buen estado (con grietas, perforaciones o roturas) (...) No existe clara
separacion fisica y sefializacion entre las dreas como oficinas, recepcién y circulacion d
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personas, seguridad, salidas de emergencia. Los hechos, paredes y pisocs son de
material sanitario sin embrago se encuentran telarafias, suciedades que evidencian
malas précticas de aseo y limpieza. Los servicios sanitarios se encuentran en
deficientes condiciones higiénicas no estén dotados con los elementos para la higiene
personal toallas desechables) Los recipientes dispuestos para la recoleccion de
residuos comunes no estan debidamente identificados, con bolsa y con tapa, no se
evidencian en buen estado e higiénicos. Los techos, paredes y pisos se evidenciaron
con telarafias, por lo tanto se deben realizar adecuadas acciones limpieza. Se
evidencian inadecuadas instalaciones cableado desprotegido lo que constituyen un
peligro para trabajadores, equipos y visitantes. Existen procedimientos y registros que
indican que se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccién periddica en las diferentes
greas, equipos, utensilios y manipuladores, no hay registros. No se tienen claramente
definidos los productos utilizados para el aseo y limpieza, concentraciones, modo de
preparacién y empleo y rotacion de los mismos. Hay evidencia o huellas de la
presencia o dafios de plagas: excrementos, contacto visual olores, materiales
deteriorados por plagas pues en las gavetas debajo de la caja registradora se
encontraron insectos muertos y acumulacion de polvo”

Copia simple de certificado de matricula mercantii con codigo de verificacion No.
ZT3Et6MbT. Con tal documento se verifica que la persona a llamada a responder los
hechos que se investigan en este proceso adminisirativo es el sefior Luis Fernando
Arenas Betancurth.

Copia simple de formato de acta de inspeccion a establecimientc mayoristas y
minoristas No.400-069-MED-19-MIN-01, fechados del 4 julio del 2019. En tal
documento se verifica los incumplimientos evidenciados en el establecimiento de
comercio de propiedad del sefior Arenas Betancourt, como por ejemplo se lee en tal
acta que “No cumple condiciones higiénico locativas deficientes, No cumple con
criterios de almacenamiento” No cumple con area de recepcion de medicamentos pues
si bien estaba rotulada en ella se encontraron alimentos a medio consumir, se
evidenciaron medicamentos vencidos, no cumplimiento a los procesos Yy
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procedimientos en cuanto a la deficiencia de los procedimientos, se encontraron
muestras medicas y de igual forma se evidenciaron empaques y envases vacios. En
tal documentos se lee o siguiente:

No presenta autorizacion de funcionamiento a pesar de habérsele indicado en visitas anteriores,
el establecimiento no cuenta con aulorizacién de funcionamiento.

Al momenio de la visita se encontrd unas cafas al ingreso del establecimiento los cuales se
encontraban en contacto con el piso y sin garantizar las condiciones de almacenamiento, al
momento de verificar el contenido de las ellas se enconird medicamentos, suplementos dietarios,
dispositivos médicas y alimentos vencidos, igualmente se encontraron muestras médicas,
medicamentos que no se evidenciaban ser adquiridos a proveedor autorizado (de uso
institucional), no se presentaron facturas al momento de la visita de estos productos
farmacéuticos empaques vacios y otros productos con stiquer oculftando la leyenda por lo que se
procedio a levantar la medida sanitaria consistente en destruccion.

{...)

Se encontro una camilla y maleria como isopafiil, empaques de jeringa abiertos y usados que
demuestra que posiblemente se estd prestando el servicio de inyectologia por lo tanto se deberé
sacar del establecimiento estos implementos.

Se encontré productos que no son propios para la prestacién de la actividad comercial en el
establecimiento farmacéutico que no garantizan la limpieza de establecimiento por lo fanfo se
deberd retirar de inmediato de la drogueria (libros, estatuas, radios, plancha, herramisntas,
parfantes, ropa , comida, café, limones, aguacale, vajilla, horno microondas, mesa oxidadas,
plantas entre ofras

< Copia simple de acta de aplicaciéon de medida sanitaria de seguridad en medicamentos,

consistente en destruccion, fechada del 10 de julio del 2019. En tal documentos se
demuestra el nombre del producto, la presentacion, la cantidad, el lote, la fecha de
vencimiento, el numero de registro sanitario y la causa de la medida sanitaria/fnorma
infringida sobre todos y cada una de las unidades farmacéuticas que fueron destruidas.
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En tal documento la parte investigada realizd una observacion respecto a gue la
mayoria de los medicamentos destruidos se encontraban en cajas cerradas fuera de
circulacién.

Visita de auditoria sanitaria a sujetos de interés sanitario departamental de fecha 09 de
agosto de 2019. En tal documento se lee que posterior la visita de auditoria sanitaria
realizada en el mes de julio de 2019 se constatd nuevamente que en una de las
estanterias escogidas al azar que hay dispositivos medicos vencidos, sin registros
sanitarios y deficientes condiciones de almacenamiento, de igual forma se constataron
objetos que no hacen parte de su actividad comercial como revistas, aparatos
eléctricos, herramientas entre otro. En cuanto a las condiciones higiénicas se indicod
que las mismas eran insatisfactorias debido a la acumulacion de objetos ajenos a su
activada economica, telarafias, cableado desprotegido y una toma corriente sin adherir
a la pared ocasionando un riesgo a los clientes, es de aclarar que tal toma se ubicaba
en el area de atencién al publico.

Disco Compacto -CD- ef cual contiene registro fotografico realizado durante la visita de
auditoria sanitaria en el mes de julio de 2019 donde se consta los incumplimientos
normativos en el establecimiento comercial denominado FARMACIA RISARALDA del
municipio de la Virginia, denotandose productos con la fecha de vencimiento caducada.
fala de higiene en el establecimiento, sticker ocultando las fechas de vencimiento,
alimentos vencidos (leche para bebé), botella de licor, efc.

De conformidad con el anterior recorrido probatorio para este despacho es evidente que al
momento de la visita de auditoria sanitaria celebrada el dia 10 de julio de 2019 ai
establecimiento comercial Farmacia Risaralda se encontraron unidades farmacéuticas
vencidas por fuera del area destinada para ello, esto es, los mismos se encontraron dentro de
las estanterias con los demas medicamentos y otros se encontraron en cajas al interior del
mentado establecimiento comercial.
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Ahora bien, no se puede dejar pasar por alto que cada unidad farmacéutica tiene un periodo
de estabilidad, es decir el tiempo en que el producto conserva sus propiedades quimicas,
fisicas, microbioldgicas y biofarmacéuticas dentro de limites especificados a lo largo de su
tiempo de conservacion; asl las cosas la comercializacién de estos productos con su fecha de
caducidad vencida significaria de entrada que no podria garantizarse que la eficacia de los
mismos y en peor de los caso de generar reacciones toxicas o adversas que pueden afectar
de manera inmediata a la persona que ingiri6 dicho medicamento, ocasionando secuelas
temporales o definitivas, Ademas, si se sobrepasa la fecha de caducidad, podrian crecer
impurezas en el medicamento que pueden poner en riesgo la salud del paciente, generando
incurriendo asi en el incumplimiento del Decreto 677 de 1995.

De igual forma se encuentra demostrado dentro del plenario tanto con el acta de aplicacion de
medida sanitaria de seguridad en medicamentos, dispositivos médicos y otros productos
como con el registro fotografico la existencia al interior del establecimiento comercial auditado
de productos farmacéuticos rotulados con la leyenda de "uso institucional’. Ahora bien para la
comercializacion de los mismos se deben acreditar las pausas que se enumeran a
continuacion:

1. Una persona juridica, puede contratar con un establecimiento farmacéutico minorista la entrega
de dispositivos médicos y la dispensacion de medicamentos al personal afiliado o asistido por una
entidad de prevision, asistencia o seguridad social y similares con la que ha suscrito un contrato
de suministro, ya sea que estos productos hayan sido fabricados exclusivamente, o adquiridos
dentro de la cadena de comercializacion, con destino a dichas entidades.

2. Las etiquetas y empaques de los medicamentos y dispositivos médicos fabricados con destino
a las entidades de prevision, asistencia o seguridad social y similar, deben llevar una leyenda que
especifique la condicion de exclusividad. Cuando estos productos sean adquiridos de
comercializadores distintos del fabricante, las etiquetas y empaques con la mencion de la
exclusividad deberan ser acondicionados por el establecimiento mayorista vendedor.

3. El establecimiento farmacéutico minorista que finalmente presta el servicio de suministro de
medicamentos y dispositivos médicos a los pacientes debera cumplir integramente con los
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requisitos establecidos en el Articulo 2.5.3.10.8 del decreto 780 de 2016, en cuanto a
infraestructura fisica, dotacién y recurso humano. La direccién de! establecimiento farmaceutico
minorista se sometera a lo establecido en los numerales 1y 2 del articulo 2.5.3.10.11 del mismo

Decreto, con las excepciones consagradas en los articulos 40 y 42 de la Resolucion 1478 de
20086.

4. Los medicamentos y dispositivos medicos fabricados, o adquiridos dentro de la cadena de
comercializacién de distribuidores distintos de! fabricante, con destino a las entidades de
previsién, asistencia o seguridad social y similares, no podran ser comercializados (vendidos
permutados) ni al afiliado o asistido, ni al publico en general, solo seran suministrados conforme
con la prescripcion del facultativo autorizado y en los términos del contrato suscrito con la persona
juridica o con la entidad de prevision, asistencia o seguridad y similares.

5. E| establecimiento farmacéutico minorista contratado para el suministro de los medicamentos y
dispositivos médicos dispondra en todo momento de la documentacion habil que demuestre la
existencia del vinculo contractual, que le permite validamente tener en sus instalaciones productos
con marcas de exclusividad a entidades de prevision, asistencia o seguridad social y similares, so
pena de verse sometido a las medidas de seguridad y sanciones por parte de las Autoridades
Sanitarias competentes que para el caso de establecimientos farmacéuticos, mayoristas ©
minoristas, corresponde a las Entidades Territoriales de Salud.

No obstante lo anterior, la parte investigada no indicd y mucho menos probd gue al menos
tuviera algun contrato para el suministro de este tipo de medicamentos de distribucion
exclusiva. En tal orden de ideas a! evidenciarse estas unidades farmacéuticas en un canal de
distribucion diferente al cual fue destinado sin justificacion alguna implica una clara
vulneracion a la normatividad sanitaria vigente.

Bajo el mismo hilo argumentativo encontramos los medicamentos con el rotulado de "muestra
médica" las cuales no pueden ser comercializados en este tipo de establecimientos
farmacéuticos dado que sobre estos no puede realizarse la debida trazabilidad cen el riesgo

gue elio implica para los usuarios. De ello obra prueba en las actas y registros fotograficos tal
y como se muestra a continuacion:
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De otra parte resulta probado la tenencia de productos farmacéuticos al interior del
establecimiento comercial de propiedad del sefior Luis Fernando Arenas Betancourt sin los
datos minimos de trazabilidad como es el nimero de lote y registros sanitarios. Frente a este
hallazgo debe indicarse la importancia que cada producto farmacéutico cuente con registro
del INVIMA puesto que ello garantiza que estos cumplan con estadndares de seguridad,
eficacia y desempefio para los consumidores, adicional a 1o anterior los datos de trazabilidad
permiten que en un momento dado que la autoridad sanitaria expida una alerta sanitaria sobre
un determinado producto el comerciante tenga la posibilidad inmediata de retirario del
mercado y de esta forma prevenir riesgos sobre los clientes del establecimiento comercial.

En esta misma situacion se encuentran aquellas unidades farmacéuticas que provenian de
proveedores no autorizados con registros sanitarios para comercializar en otros paises puesto
que al importar medicamentos de otros paises, que no cuentan con registro INVIMA generan
un problema de salud publica, porque no se puede garantizar su procedencia y eficacia, por lo
tanto se encuentra un claro incumplimiento del Decreto 3249 de 2006 y el articulo 2 del titulo |,
del capitulo | de la Resolucién 1403 del 2007, que hace referencia a la trazabilidad de los
medicamentos y su capacidad para seguir la historia de los mismo, la aplicacién o localizacién
de todo aqueilo que esta en consideracion en un medicamento, especialmente lo relacionado
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con el origen de los materiales, el proceso de elaboracién y la localizacion del producto
después de salir del sitio de elaboracion.

Para este despacho resulta atin mas grave el hallazgo evidenciado por el personal técnico de
la Secretaria de Salud Departamental donde a través del registro fotografico quedo
demostrado la existencia de cosméticos con un sticker ocultando la fecha de vencimiento, tal
como se demuestra a continuacion:

Asi las cosas, resulta reprochable que se oculte la fecha de vencimiento de estos productos
con la dnica intencion de asaltar a la buena fe de los clientes que concurren a tal
establecimiento comercial a comprar supuestos productos en buen estado. Vale senalar que
la utilizacién de cosméticos con la fecha de vencimiento caduca implica riesgos como que se
generen irritaciones, reacciones alérgicas, infecciones cutaneas entre otros, todo ello para
decir que con tal conducta se puso en un aito riesgo a los usuarios de tal establecimiento e
incurriendo en una clara vulneracion a la normatividad sanitaria.

Como ya se dijo anteriormente, la comercializacion de productos vencidos incide en la
eficiencia de los productos y puede generar un riesgo en la vida y salud de los consumidores,
esta misma premisa es aplicable a los suplementos alimentarios los cuales al alcanzar su
fecha de expiracion son propensas a fermentarse y perder sus propiedades nutricionales,
generando asi que el infante pueda estar expuesto a una intoxicacion con los riesgos que elio
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implica. Para el caso concreto se evidenciaron al interior del establecimiento de comercio
auditado varios tarros de leche para bebé con su fecha de vencimiento caduca y expuestos en
las vitrinas para su comercializacion, arrojando como conclusion evidente que se puso en
riesgo a una poblacidn de especial proteccion como son los menores de edad e incumpliendo
lo establecido en el Decreto 3249 de 2006 el cual reglamenta la fabricacion, comercializacién,
envase, rotulado o etiquetado, régimen de registro sanitario de control de calidad, de vigencia
sanitaria y control sanitario de los suplementos dietarios, se dictan otras disposiciones.

De lo anterior se trae a colacion registro fotografico, a saber:

,‘,-.-,.,-r-'
(OFERT

£ N a0y \'f

A pesar que el auto de cargos fue notificado a la parte investigada esta no aportdé ni
argumenté el por qué su establecimiento de comercio denominado FARMACIA RISARALDA,
NO contaba con autorizacion de funcionamiento como tampoco para el para el servicio de
inyectologia®, incumpliendo asi con lo estipulado en el articulo 22, numeral 2, literal b, de la
Resolucion 1403 de 2007, que dictamina que las entidades territoriales de salud autorizaran el
funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos gque cumplan con las condiciones
esenciales, tales como: depésitos de drogas, agencias de especialidades farmacéuticas,
farmacia drogueria y drogueria. La autorizacion se debe referir a los procesos para los cuales

' Es de sefialar que en las dos visitas de auditoria gue se hizo al establecimiento comercial Farmacia Risaralda
en los meses de julio se encontraron elementos como isopafil, empagues de jeringas abiertos y usados que
demuestran que se estaba prestando el servicio de inyectologia.
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estan autorizados estos establecimientos, de acuerdo con los Decreto 2200 de 2005 y 2330
de 20086, la presente resolucién y el manual que adopta y demas disposiciones legales
vigentes y el articulo 8, numeral 3, literales ay b.

Finalmente, dentro del proceso se logro demostrar que no se estaba dando cumplimiento a
los manuales de procesos y procedimientos Numerales 2.3 Capitulo Il Titulo 1, del manual de
condiciones esenciales y procedimientos del servicio farmaceutico, Resolucion 1403 de 2007
establece los procedimientos para la adquisicion de medicamentos y dispositivos medicos, y
el articulo 2.5.3.10.12 del decreto 780 de 2016 da claridad en el Sistema de Gestion de la
Calidad. Todo servicio farmaceutico, establecimiento farmaceutico o)
persona autorizada, tendra la responsabilidad de desarrollar, implementar, mantener, revisar
y perfeccionar un Sistema de Gestién de la Calidad Institucional, de conformidad con las leyes
y demas normas sobre la materia.

Los establecimientos farmacéuticos que prestan el servicio de suministro de medicamentos y
dispositivos médicos a los pacientes debera cumplir integramente con los requisitos
establecidos en el Articulo 2.5.3.10.8 del Decreto 780 de 2018, en cuanto a infraestructura
fisica, dotacion y recurso humano, para este caso en concreto se debe resaltar la falta de
aseo dentro del establecimiento FARMACIA RISARALDA, y recalcar la cantidad de objetos
como por ejemplo botellas de ficor, elementos esotéricos, elementos de decoracion,
elementos esotéricos, estatuillas religiosas, destornillador, alicate, martillos, etc., que se
encontraron que no deben estar en dicho lugar no solo por la razdn social del mismo
registrada en camara de comercio sino por falta de higiene y la cantidad de suciedad que
puede llegar a acumular, generando asi micro organismos que a futuro puede causar no solo
enfermadas e infecciones para los usuarios, sino también para ios trabajadores del
establecimiento incurriendo en el incumplimiento de todas las normas anteriormente
mencionadas.
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3. NORMAS INFRINGIDAS CON LOS HECHOS PROBADOS.

La Ley 9 de 1979, es la norma marco de las acciones de caracter sanitario que contribuye en
la preservacion, restauracion y mejoramiento de las condiciones sanitarias relacionadas con la
salud humana, por cuanto establece las reglas generales para los productos, servicios y
establecimientos objetos de inspeccion y vigilancia en concordancia con la Resolucion 1403
de 2007, que regula de manera expresa todo lo relacionado con el funcionamiento y
desarrollo de las actividades comerciales de las Droguerias.
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Ahora bien, las atribuciones de inspeccién, vigilancia y control sanitario son funciones
esenciales asociadas a la responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y
colectiva de la poblacion en general y consiste en el proceso sistematico y permanente de
verificacion de estandares de calidad, inocuidad y monitoreo de efectos en salud y acciones
de intervencién en las cadenas productivas, orientadas a eliminar o minimizar riesgos, danos
e impactos negativos para la salud humana por el uso de consumo de bienes y servicios, para
el caso en estudio, las Droguerias.

En tal virtud, el juicio de responsabilidad, en el subjudice, se reduce a dilucidar si los
incumplimientos a la normatividad sanitaria por parte de la investigada quebrantaron sus
obligaciones como asegurador de las condiciones sanitaras del establecimiento tornandose
en ilicito su actuar.

En torno a lo anterior, la Constitucién Politica nos indica que seran responsables de acuerdo
con la ley, quienes en la produccion y en la comercializacion de bienes y servicios, atenten
contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios.

De conformidad con lo expuesto al encontrarse las seis mil cuatrocientas catorce (6.414)
unidades de productos farmacéuticos en condiciones irregulares (medicamentos vencidos, sin
garantias de aimacenamiento, con registro sanitario de otros paises, muestras medicas,
productos que provienen de proveedor no autorizado, productos con sticker ocultando
informacién y otros sin trazabilidad) se vulneré lo establecido en el articulo 22 y 77 del

2 praducto farmaceutico 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) €| elaborado por laboratorio farmaceutico gue no tenga autorizacion para su fabricacion,
c) El que no proviene del titular del Registro Sanitario, del laboratorio farmacéutico fabricante o del distribuidar ©
vendedor autorizado, de acuerdo con la reglamentacion que al efecto expida el Ministerio de Salud: d) El que
utiliza envase, empaque o rétulo diferente al autorizado; &) El introducido al pais sin cumplir cen los reguisitos
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) Guando no esté amparado con Registro Sanitario
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Decreto 677 de 19953 y de igual forma se vulnerd el literal b) del articulo 2.7.2.3.2.1.3 del
Decreto 780 de 2015. Aunado a lo anterior, en lo que refiere a los productos clasificados como
dispositivos medicos y que fueron catalogados como alterados dentro del pliego de cargos se
evidencia que se vulnero lo establecido en los articulo 2 y 16 del decreto 4725 de 2005.

En cuanto a suplementos dietarios vencidos se vulnerd flagrantemente los articulos 2 y 77 del
Decreto 677 de 1995 y la Resoluciéon 2674 de 2013 en sus articulo 3 al igual que articulo 24 y
77 del Decreto 677 de 1995.

En lo concerniente a los medicamentos de uso institucional encontrados al interior del
establecimiento comercial denominado Farmacia Risaralda La Virginia se vulnerd lo
contemplado en el articulo 2 del Titulo |, del Capitulo | de la Resolucion 1403 de 2007
“Por fa cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico, se adopta el Manu
al de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan ofras disposiciones” Con este
mimo hallazgo se vulner6 igualmente lo contemplado en los paragrafos del articulo 77 del
Decreto 677 de 1995.

En cuanto a la falta de adherencia a los manuales de procesos y procedimientos debera
indicarse que se violentd el numeral 2.3 del capitulo 1l del titulo Il del manual de condiciones

* Articulo 77. De las prohibiciones. De conformidad con lo dispuesto en los articutos 386 y 450 de! Decrefo-ley
1298 de 1994, con excepcion de los laboratorios farmacéuticos fabricantes legalmente autorizados y de los
titulares del correspondiente registro sanitario, se prohibe la tenencia de empaques o envases vaclos, etiquetas
y elementos destinados a la elaboracion de medicamentos en los establecimientos farmacéuticos de que trata
este Decreto, de conformidad con las disposiciones vigentes sobre la materia. Paragrafo 1°. Se prohibe la
tenencia o la venta de productos farmaceéuticos 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, expiracién o caducidad vencida o sin registro sanitario, en las droguerias, depodsitos de drogas,
farmacias-droguerias y establecimientos similares,

4 Producto farmaceutico fraudulento. Se entiende por producto farmacéutico fraudulento, el gue se encuentra en
una de las siguientes situaciones: a) El elaborado por laboratoric farmacéutico que no tenga Licencia Sanitaria
de Funcionamiento; b) El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga autorizacién 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 rétuie diferente al autorizado; e) El introducido al pais sin cumplir con los requisitos
técnicos y legales establecidos en ef 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.
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esenciales y procedimientos del servicio farmacéutico Resoluciéon 1403 de 2007 y el articulo
2 513.10.12 del Decreto 780 de 2016 donde se establece la responsabilidad la responsabilidad
de desarrollar, implementar, mantener, revisar y perfeccionar un Sistema de Gestién de
Calidad Institucional.

En cuanto al hecho probado que el establecimiento comercial no contaba con la autorizacion
de funcionamiento como tampoco para el servicio de inyectologia, se debera aseverar que
se violento el articulo 22, numeral 2, literal b, de la Resolucion 1403 de 2007, que dictamina
gue las entidades territoriales de salud autorizaran el funcionamiento de los establecimientos
farmacéuticos que cumplan con las condiciones esenciales, tales como: depdsitos de drogas,
agencias de especialidades farmacéuticas, farmacia drogueria y drogueria. La autorizacion se
debe referir a los procesos para los cuales estan autorizados estos establecimientos.

Se concluye entonces que la totalidad los cargos formulados en contra del sefior Luis
Fernando Arena Betancourt se encuentran demostrados probatoriamente y los mismos
vulneraron normatividad sanitaria como se acabo de enunciar.

4. CALIFICACION DE LAS FALTAS Y DETERMINACION DE LA SANCION.

Por sancién ha de entenderse "un mal infringido por la Administracion a un administrado como
consecuencia de una conducta ilegal. Este mal (fin aflictivo de a sancion) consistira siempre
en la privacion de un bien o de un derecho, imposicién de una obligacion de pago de una
multa"®.

De acuerdo con lo anterior y en consonancia con lo establecido en el numeral b del articulo
577 de la Ley 09 de 1979 y "Teniendo en cuenta la gravedad del hecho mediante resolucion
motivada, la violacion de las disposiciones de esta Ley, sera sancionada por la entidad
encargada de hacerlas cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones: a)
amonestacion b) Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios
minimos legales al méximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion”.

5 curso de Derecho Administrativo |l Eduarde Garcia de Enterria y Tomas-Ramon Fernandez. Novena Edicion.
Thomson. Civitas, 2004, Pag. 163.
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A efectos de graduar la sancion aplicable y la gravedad de las infracciones es preciso acudir
al articulo 50 de la Ley 1437 de 2011, por lo cual se abordaran los criterios alli contenidos
respecto del caso concreto. Tal disposicion normativa reza de la siguiente forma:
"Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad de las faltas y el rigor de las
sanciones por infracciones administrativas se graduaran atendiendo a los siguientes
criterios, en cuanto resultaren aplicables:

1. Darfio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados.

2. Beneficio econdmico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero.
3. Reincidencia en la comision de la infraccion.

4. Resistencia, negativa u obstruccioén a la accién investigadora o de supervision.
5. Utilizacion de medios fraudulentos o ulilizacion de persona interpuesta para
ocultar la infraccion u ocultar sus efectos.

6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se
hayan aplicado las normas legales pertinentes.

Asi las cosas, respecto al primer numeral es necesario sefialar que se generd un riesgo
desmedido al bien juridico tutelado de la vida y la salud. Por riesgo debe entenderse cualquier
factor que aumenta la probabilidad de un resultado sanitario adverso para las personas que
acuden a un establecimiento farmaceutico. Se debe recordar, ademas, que esos riesgos no
se presentan de manera aislada, sino correlacionada y se ha de tener en cuenta tanto la
causalidad mediata como la inmediata, en relacion con los resultados sanitarios adversos, de
manera que valorados estos extremos, la sancién debe ser proporcional al riesgo generado.

En el caso concreto, nos encontramos que al tener productos farmacéuticos y suplementos
alimenticios con la fecha de vencimiento caduca, al prestar el servicio de inyectologia sin la
autorizacion de la autoridad administrativa correspondiente, al prestar el servicio drogueria sin
autorizacion para ello, sin garantizar los minimos de higiene y desinfeccién al interior de su
establecimiento se puso en riesgo los mentados bienes juridicos tutelados incumplimiento con
ello las normas sanitarias vigentes.
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En cuanto al numeral segundo de la norma en comento, no existe evidencia gque permita
entender que el infractor obtuva un beneficio econémico, por ende la sancion no se agravara
por este item.

El numeral tercero del articulo 50 de la Ley 1437 de 2011 sefiala que uno de los criterios para
graduar la sancién sera la reincidencia en la comision de sancion. En el caso concreto se
tiene que una vez consultada la base de datos de esta Secretaria se encuentra que el sefior
Luis Fernando Arena Betancourt fue sancionado en el proceso con radicado PAS 016-17 por
incumplimientos normativos por el establecimiento comercial Drogueria Risaralda, en tal
orden de ideas la sancion sera agravada por este hecho.

En cuanto a los numerales 4 y 5 de la normativa en comento debe indicarse que el sefor
LUIS FERNANDO ARENAS BETANCOURT como parte investigada, al momento de la visita
sanitaria al establecimiento comercial de su propiedad fue accesible a los requerimientos de
los visitadores, por ende no se vislumbra actuaciones como el ocultamiento de la infraccion, o
resistencia o negativa a la accion investigadora.

Por otra parte, no existe evidencia gque pueda demostrar que hubo una renuencia o
negligencia para el acatamiento de las ordenes impartidas por la autoridad competente al
momento de la vista, asi como tampoco que se hubieren desacatado las mismas.

De las pruebas obrantes en el proceso se tiene que en la visita de auditoria sanitaria llevada a
cabo el dia 07 de julio de 2019 se le indico al sefior | uis Fernando Arenas Betancourt que
debia garantizar condiciones de limpieza, que debia retirar los productos farmacéuticos
vencidos, retirar los alimentos a medio consumir entre otras no obstante en la visita gue se
realizé el dia 09 de agosto de 2019 se evidencio que la parte auditada no habia retirado
objetos que no hacian parte de su actividad comercial, como aparaos eléctricos,
herramientas, revisas etc, de igual forma se evidencié que en las estanterias escogidas al
azar se tenian dispositivos médicos vencidos, sin registros sanitarios, y deficientes
condiciones de almacenamiento. De igual forma se constaté que habian telaranas, cableado
desprotegido y en el area d inyectologia se evidencié el retiro de la camilla pero continua con
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la dotacion como guardian, recipiente aigodonero, mesa auxiliar. Como puede observarse,
las érdenes impartidas por la autoridad sanitaria parecen no importarle a la parte investigada
guien al no acatarles incurre en las mismas violaciones normativas que se evidenciaron en el
primer momento de la auditoria. En tal sentir la sancion se agravara por esta causal.

Finalmente no hay lugar a aplicar el criterio atenuante dado que el sefior Arenas Betancourt
no reconocio o aceptd expresamente la infraccion.

Ahora bien, es evidente gue con la comisién de las infracciones sanitarias en las que se
fundan los cargos se generd un riesgo al interés juridico tutelado, que no es otro que la salud
y la vida de los usuarios, situacion que por si sola le confiere la calificacion de GRAVES. Por
lo tanto, la sancidn a imponer por el cargo sera la consagrada en el literal (b) del articulo 125
del Decreto 677 de 1993, y en el literal (b) del articulo 577 de la LLey 9 de 1979, por remision
que permite el paragrafo unico del articulo 22 de la Resolucion 1403 de 2007.

En tal sentir y a la luz de lo contemplado en el articulo 49 de la Ley 1955 de 2019, la sancién
sera tasada en Unidades de Valor Tributario (UVT), en el caso especifico en atencion a los
criterios de graduacion referidos anteriormente, el monto de la sancion a imponer, sera de
ciento noventa y tres (193) Unidades de Valor Tributario.

En suma, los presupuestos de hecho y de derecho expuestos hasta aqui, constituyen
fundamento mas que suficiente para soportar la decision 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 denominado FARMACIA RISARALDA en el cual, segun lo que se probo en
este proceso, se llevaron a cabo practicas que ponen en riesgo al interés juridico tutelado,
gue no es otro que la salud y la vida de los usuarios.

En consecuencia, de conformidad con lo expuesto a lo largo del presente acto administrativo,
y en cumplimiento del mandato legal y constitucional de proteger la salud como un derecho

Gobemnacion de Risaralda - Parque Olaya Herrera Calle 19 No. 13-17
PBX: 3398300 Ext. 446 Fax: 475 www.risaralda.gov.co
Pereira - Risaralda




i

¥ —

I | DEPARTAMENTO DE RISARALDA
Gobernacion de Secretaria de Salud

R I SA RALDA GESTION EN SALUD

Sentimiento de Todos SALUD PUBLICA

| e

. Resolucién No. 2 0 2 OI

Version: 03

Vigencia: 02/2014 11 crp M1

esencial, individual, colectivo y comunitario logrado en funcion de las condiciones de bienestar
y calidad de vida de los ciudadanos, este Despacho

RESUELVE

PRIMERO: Declarar administrativamente responsable al senor LUIS FERNANDO ARENAS
identificada con la céduia de ciudadania No. 7534279, en su calidad de propietario del
establecimiento denominado FARMACIA RISARALDA ubicado en la carrera 8 # 6-69 La
Virginia - Risaralda de los siguientes cargos:

N kA L

9.

Tenencia o venta de medicamentos de uso exclusivo institucional, vencidos, con enmendaduras en sus
eliquetas y sin datos minimos de trazabilidad. como lote y fecha de vencimiento.

Tenencia de empaques vacios, sin garantia de almacenamiento, productos que provienen de proveedor
no autorizado con registro sanitario para comercializar en otros palses, muestras medicas, dispositivos
meédicos en las estanterias para la venta al publico.

Tenencia de cosméticos con stickers ocultando la fecha de vencimiento.

Tenencia de alimentos leches para bebes vacios y medicamentos proximos a vencer

No cuenta con autorizacion de funcionamiento

Presta servicio de inyectologia sin autorizacion para ello.

El no cumplimiento de los manuales de procesos y procedimientos Numerales 2.3 Capitulo I, Tituio 1,
del manual de condiciones esenciales y procedimientos del servicio farmacsutico, Resolucion 1403 de
2007 y el arficulo 2.5.3.10.12 decreto 780 de 2016.

No cumple con las condiciones de higiene debido a la acumulacién de objetos ajenos a su actividad
gconémica, telarafias, cableado desprotegido, y una toma corriente sin adherir a la pared.

Tenencia o venta de productos farmacéuticos fraudulenios y alterados

SEGUNDO: Sancionar al sefior LUIS FERNANDO ARENAS identificada con la cédula de
ciudadania No. 7534279, en su calidad de propietario del establecimiento denominado
FARMACIA RISARALDA, por su responsabilidad frente al cargo tinico con multa de ciento
noventa y tres (193)) Unidades de Valor Tributaric®, equivalentes a siete millones siete mit

& E| articulo 1 de Ia Resolucion 111 del 11 de diciembre de 2020 emanada por la DIAN fijo en treinta y seis mil
trescientos ocho ($35.308) pesos, el valor de la Unidad de Valor Tributario — UVT que regira durante el aic 2021,
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seiscientos treinta y dos peso (7.007.632) MCTE, los cuales debera consignar dentro de los
cinco (3) dias habiles siguientes a la ejecutoria del presente acto administrativo, de
conformidad con el articulo 130 del decreto 677 de 1995, a nombre del Departamento de
Risaralda en la cuenta de ahorros del Banco de Occidente No. 033488461 ref. 36.

TERCERO: Notificar de manera personal al sefior LUIS FERNANDO ARENAS identificada
con la cédula de ciudadania No. 7534279, en su calidad de propietario del establecimiento
denominado FARMACIA RISARALDA

QUINTO: Contra la presente resolucion proceden los recursos de reposicién y apelacion, los
cuales deberan interponerse dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacién, a la luz
de lo establecido en el articulo 76 de la Ley 1437 de 2011.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
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