Fecha 26/12/2022

v~ po: RESOLUCION
hstmo COMUNIDAD
/

DEPARTAMENTO DE ANTIOQUIA
GOBERNACION

RESOLUCION

Por medio de la cual se impone una sancion

LA DIRECTORA TECNICA DE SALUD AMBIENTAL Y FACTORES DE RIESGO
DE LA SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA DE LA SECRETARIA
SECCIONAL DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL DE ANTIOQUIA

En ejercicio de sus atribuciones constitucionales y legales, y en especial de las
conferidas por las Leyes 92 de 1979 y 715 de 2001, los Decretos 677 de 1995 y
780 de 2016, la Resolucion 1403 de 2007, y demas normas concordantes,

CONSIDERANDO:

Que Conforme a lo dispuesto en la Ley 715 del 2001 y la Ley 1437 de 2011,
Decretos 677 de 1995 y 780 de 2016, a la Resolucién 1403 de 2007 del Ministerio
de la Proteccién Social, y el Decreto 2020070002567 del 5 de noviembre de 2020
expedido por el Gobernador de Antioquia, y demas normas concordantes
corresponde a la Direcciébn de Salud Ambiental y Factores de Riesgo de la
Subsecretaria de Salud Publica de la Secretaria Seccional de Salud y Proteccion
Social de Antioquia, ejercer inspeccion, vigilancia y control de la comercializacion y
distribucién de medicamentos en el departamento.

1. INDIVIDUALIZACION DE LA PERSONA NATURAL O JURIDICA
CONTRA LA CUAL SE ADELANTA EL PROCEDIMIENTO

Obra en el expediente, acta de visita que dio origen a la presente investigacion, en
la que el dia 23 de septiembre de 2019, funcionarios adscritos a ésta dependencia
practicaron visita oficial de inspecciéon y vigilancia al establecimiento clasificado
como drogueria, denominado Drogueria MARIA AUXILIADORA, con matricula
mercantil No 36438, ubicada en la carrera 55 # 47-21, en el municipio de Segovia -
Antioquia.

De igual manera, se establecié que la sefiora SANDRA YULIET GONZALEZ
GOMEZ identificada con cédula de ciudadania N° 42.937.721 y con Credencial de
Expendedor de Drogas inscrita en la Secretaria Seccional de Salud y Proteccion
Social de Antioquia con registro No. 2980 del 10 de febrero de 2009, era para el
momento de la visita realizada el dia 23 de septiembre de 2019, la Propietaria y
Directora Técnica Responsable del establecimiento clasificado como drogueria,
denominado Drogueria MARIA AUXILIADORA, con matricula mercantii No
36438, ubicado en la carrera 55 # 47-21, en el municipio de Segovia -Antioquia.
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2. HECHOS

Que el dia 23 de septiembre de 2019, funcionarios adscritos a ésta dependencia
practicaron visita oficial de inspeccion y vigilancia al establecimiento clasificado
como drogueria, denominado Drogueria MARIA AUXILIADORA con matricula
mercantil No 36438, ubicado en la carrera 55 # 47-21, en el municipio de Segovia -
Antioquia, cuya Propietaria y Directora Técnica Responsable era la sefora
SANDRA YULIET GONZALEZ GOMEZ identificada con cédula de ciudadania N°
42.937.721 y con Credencial de Expendedor de Drogas inscrita en la Secretaria
Seccional de Salud y Proteccién Social de Antioquia con registro No. 2980 del 10
de febrero de 2009.

Que mediante Auto No. U2022080097199 del 15 de julio de 2022, se inici6 la
presente investigacion y se formulé6 cargos a la sefiora SANDRA YULIET
GONZALEZ GOMEZ identificada con cédula de ciudadania N° 42.937.721 y con
Credencial de Expendedor de Drogas inscrita en la Secretaria Seccional de Salud
y Proteccién Social de Antioquia con registro No. 2980 del 10 de febrero de 2009,
en calidad de Propietaria y Directora Técnica Responsable del establecimiento
farmacéutico clasificado como drogueria, denominado Drogueria MARIA
AUXILIADORA con matricula mercantil No. 36438, ubicado en la carrera 55 # 47-
21, en el municipio de Segovia -Antioquia, por infringir en la visita oficial realizada
el dia 23 de septiembre de 2019, presuntamente las siguientes disposiciones
normativas: el articulo 88 del Decreto Ley 2106 de 2019 que modificd el articulo
457 de la Ley 9 de 1979, articulo 2 definiciones, articulo 69 y paragrafos 1y 2 del
articulo 77 del Decreto 677 de 1995, literales a), b), c), d), f), h) del numeral 3.3,
numerales 3.6, 3.6.5 y 4 del capitulo Il del titulo Il del Manual de Condiciones
Esenciales y Procedimientos del Servicio Farmaceutlco adoptado mediante
Resolucién 1403 de 2007.

Que la sefiora SANDRA YULIET GONZALEZ GOMEZ, fue notificada del auto de
inicio y formulacién de cargos personalmente el dia 05 de agosto de 2022.

Que, por parte de la sefiora SANDRA YULIET GONZALEZ GOMEZ, dentro del
término legal establecido, se allega al proceso escrito de descargos mediante
radicado 2022010362164 del 25 de agosto de 2022, en el cual hace referencia a
los argumentos de su defensa, aporta pruebas, no solicita la practica de pruebas.

Que mediante auto No. U2022080106337 del 27 de septiembre de 2022, se
decretan unas pruebas y se concede el traslado a la implicada para que
presentara los alegatos de conclusién respectivos, de acuerdo a lo contemplado
en el inciso final del articulo 48 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

Que la sefiora SANDRA YULIET GONZALEZ GOMEZ, fue notificado del auto de
traslado para alegatos de conclusién por medio de correo electrénico el dia 04 de
octubre de 2021, notificacidon corroborada por medio de Certificado de
comunicacién electronica, con identificador de certificado E86605683-R vy
E86587056-S de la empresa de correspondencia 4-72.

Por parte de la implicada, se allega al proceso escrito con alegatos de conclusién
con radicado 2022010455029 del 21 de octubre de 2022.
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3. ANALISIS DE LOS HECHOS Y LAS PRUEBAS

Las medidas sanitarias de seguridad de conformidad con el articulo 576 de la Ley
9 de 1979 y los articulos 105 y 110 del Decreto 677 de 1995, son aplicables para
la proteccion de un bien considerado de interés publico como lo es la salud y se
practican sin perjuicio de las sanciones que se deriven del proceso.

Es por lo anterior, que aplicadas las medidas sanitarias de seguridad consistentes
en el decomiso de los productos que se describen a continuacién y la clausura
temporal total del establecimiento, se procedié a iniciar el correspondiente
procedimiento administrativo, cumpliendo con los postulados del debido proceso
que rige también las actuaciones administrativas, de acuerdo a lo establecido en el
articulo 29 de la Constitucién Politica.

En la visita de inspeccion y vigilancia realizada el dia 23 de septiembre de 2019,
se hallaron en condiciones irregulares y andémalas veintidés (22) productos de
marcas y formas farmacéuticas diferentes, equivalentes a mil trecientos cuarenta y
seis (1346) unidades de productos farmacéuticos diferentes, los cuales fueron
objeto de la medida sanitaria de decomiso, tales como: Prohibidos (Vencidos,
medicamentos destinados a usuarios de entidades de seguridad social con
leyenda “Uso Institucional”’), Fraudulentos (Sin registro sanitario INVIMA,
productos sin soporte de adquisiciéon), Que incumplen las normas de calidad en
etiquetas, rétulos y empaques (Sin sistema de seguridad).

Adicional se aplic6 la medida sanitaria de clausura temporal total del
establecimiento a causa del mal manejo de medicamentos.

Las pruebas que sustentan el procedimiento administrativo sancionatorio son las
siguientes:

o Acta de aplicacion de Medidas Sanitarias de Seguridad a establecimientos,
Cadigo: FO-M3-P1-177, Evento AMS 012415 del 23 de septiembre de
2019.

e Acta de visita a Farmacia—-Drogueria, Drogueria, Farmacia Homeopatica
Cdédigo: FO-M3-P1-130, Evento FDFHD: 2309191, Categoria lll del 23 de
septiembre 2019.

o Acta Medidas Sanitarias de Productos y /o Articulos, Codigo: FO-M2-P5-
1179 —Versién 2 Evento N° AMSS 023749 Y 033078 del 23 de septiembre
de 2019.

Pruebas aportadas por la implicada en la etapa probatoria y de descargos:

¢ Declaracion de la sefiora Luz Marina Restrepo Restrepo identificada con
cedula de ciudadania 32.524.114 ante Notaria 18, realizada el dia 25 de
agosto de 2022, en dos (02) folios.

o Copia de plan de mejoramiento con radicado R2019010369604 del 24 de
septiembre de 2019, en tres (03) folios.

4. ESCRITO DE DESCARGOS Y/O ALEGATOS PRESENTADOS

Por parte de la implicada solicita disculpas, acepta que era su responsabilidad
estar pendiente del establecimiento, que al momento de la visita se encontraba
con problemas de salud en la ciudad de Medellin y dejo a cargo a una persona
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idénea, aduce que los productos con leyenda de Uso Institucional eran de
propiedad de la sefiora Luz Marina Restrepo Restrepo, quien los dejé en el
establecimiento en una bolsa con el objeto de verificar estado y fechas de
vencimiento y que tenian como destino ser donados a personas de bajos
recursos,.

Manifiesta la sefiora SANDRA YULIET GONZALEZ GOMEZ Que el dia 24 de
septiembre de 2019 presento plan de mejoramiento con radicado 2019010369604,
explicando lo sucedido con los medicamentos, adicionalmente como prueba
presenté declaracidon en Notaria por parte de la sefiora Luz Marina Restrepo
Restrepo, en la cual se hace referencia a los productos encontrados en la bolsa.

Posteriormente por parte de la implicada en el escrito de alegatos de conclusién
aduce que de su parte no hubo un mal manejo de productos, que los productos no
eran de su propiedad como fue declarado por la sefiora Luz Marina Restrepo, que
nunca hubo intencion de la venta de los productos ya que estos se encontraban
embalados, solicita se absuelva dentro del procedimiento administrativo por
tratarse el asunto de un caso fortuito, fallando a su favor.

5. NORMAS INCUMPLIDAS CON LOS HECHOS EVIDENCIADOS EN EL
ESTABLECIMIENTO EL DIA DE LA VISITA

Conforme a las pruebas obrantes en el expediente, se evidencié la infracciéon de
las siguientes disposiciones normativas por parte de la sefiora SANDRA YULIET
GONZALEZ GOMEZ identificada con cédula de ciudadania N° 42.937.721 y con
Credencial de Expendedor de Drogas inscrita en la Secretaria Seccional de Salud
y Proteccion Social de Antioquia con registro No. 2980 del 10 de febrero de 2009,
en calidad de Propietaria y Directora Técnica Responsable del establecimiento
farmacéutico clasificado como drogueria, denominado Drogueria MARIA
AUXILIADORA, con ocasion a los hechos evidenciados en la visita oficial
realizada el dia 23 de septiembre de 2019:

Articulo 88 del Decreto 2106 de 2019, que modificé el articulo 457 de la Ley 9 de
1979:

“Articulo 88. Registro, permiso o notificacion sanitaria. El articulo 457 de la Ley 9
de 1979 quedara asi: "Articulo 457. Registro, permiso o notificacién sanitaria.
Todos los _medicamentos, cosméticos, materiales _de curacion, plaguicidas con
excepcion de los de usos agricola y pecuario, detergentes y todos aquellos
productos farmacéuticos que incidan en la salud individual o colectiva, necesitan
reqistro, permiso o0 notificacion sanitaria, sequn sea el caso, del Instituto Nacional
de Vigilancia_de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, para su importacion,
exportacion, fabricacién y venta". (Subrayas fuera de texto)

Articulo 2 definiciones, tercer inciso del articulo 69, articulo 77 paragrafos 1y 2 del
Decreto 677 de 1995: '

“Articulo 20. Definiciones. Para efectos del presente Decreto, se adoptan las
siguientes definiciones.

(..

Medicamento. Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios
activos, con sin sustancia auxiliares, presentando bajo forma farmacéutica que se
utiliza para la prevencion, alivio, diagnéstico, tratamiento curacion o rehabilitacion de
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la enfermedad. los envases, rotulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del
medicamento, por cuanto estos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado.”
(Subrayas fuera de texto)

(...)
Producto farmacéutico alterado. Se entiende por producto farmacéutico alterado,
el que se encuentra en una de las siguientes situaciones:

(...)
¢) Cuando se encuentre vencida la fecha de expiracion correspondiente a la vida atil
del producto;

(...)
Producto farmacéutico fraudulento. Se entiende por producto farmacéutico
fraudulento, el que se encuentra en una de las siguientes situaciones:

()

g) Cuando no esté amparado con Registro Sanitario.

“Articulo 69. Del envase. El envase de los medicamentos debera estar fabricado
con materiales que no produzcan reaccion fisica o quimica con el producto y que no
alteren su potencia, calidad y pureza.

Cuando por su naturaleza, los productos farmacéuticos lo requieran, el envase se
protegera de la accion de la luz, la humedad y otros agentes atmosféricos o fisicos.

Los envases de los medicamentos deben estar protegidos en su tapa por un
sistema de sequridad que se rompa al abrirlos. Se exceptian los envases de los
medicamentos que por su naturaleza no necesitan de dicho sistema.” (Subrayas
fuera de texto)

“Articulo 77. De las prohibiciones. De conformidad con lo dispuesto en los articulos
386 y 450 del Decreto-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
vacios, etiquetas y elementos destinados a la elaboracién 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 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, expiracién o caducidad vencida o sin reqistro_sanitario, en las
droquerias, 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.”
(Subrayas fuera de texto)

Literales a), b), c), d), f) y h) del numeral 3.3, Capitulo Il, Titulo Il del Manual de
Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio Farmacéutico adoptado
mediante Resolucion 1403 de 2007:

“3.3 Recepcion de medicamentos y dispositivos médicos. El director o la
persona que este deleque del servicio farmacéutico de las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud o del establecimiento farmacéutico, recibiran los

medicamentos y dispositivos médicos adquiridos.
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L a recepcion se adelantara basicamente conforme al siquiente procedimiento:

a) Estudio de la documentacion que contiene el negocio
Se estudiara previamente la documentacién que permita establecer las
condiciones del neqocio.

b) Recepcion y estudio de la documentacion de entrega
Se estudiara la documentacion que presenta el encargado de hacer la entrega.

¢) Comparacion de los contenidos de las documentaciones

Se comparara el contenido de la documentacion que _contiene el negocio con el
contenido de la documentacion de entrega, para establecer la correspondencia
entre los productos entregados y los productos especificados en el _negqocio,
respecto de fecha de entreqa, cantidades, condiciones técnicas, etc.

d) Inspeccion de los productos recibidos

Se procedera a realizar una_inspeccion de los _medicamentos y dispositivos
médicos para verificar la cantidad de unidades_ el numero _de lote, fechas de
vencimiento, reqistro __sanitario, __laboratorio _ fabricante, __condiciones _de
almacenamiento durante el transporte, manipulacion, embalaje, material _de
empaque y envase y las condiciones administrativas y técnicas establecidas en la

negociacion.

Se comunicaré a las autoridades sanitarias competentes, de acuerdo con la
legislacion vigente, cuando no cumplan con las especificaciones técnicas de
calidad en la diligencia de recibo.

(...)

f) Acta de Recepcion

Se elaborara un acta que recoja_detalladamente la_informacion _que_arroje el
procedimiento de recepcion, especialmente la fecha y hora de entrega, cantidad de
unidades, niumero de lote, reqistro sanitario fechas de vencimiento, condiciones de
trasporte, manipulacién, embalaje, material de empaque y envase, condiciones
administrativas y técnicas establecidas en la negociacion_y la que permita
identificar en todo momento la _muestra tomada. El acta serad firmada por la
persona que recibe y la que entrega y sera archivada en_el sitio _previamente
designado y en orden sucesivo.

(...)

h) Registro de ingreso de medicamentos y dispositivos médicos

El servicio farmacéutico o establecimiento farmacéutico registrara en los medios
existentes para tal fin, preferiblemente computarizados, la cantidad, fecha, valor
unitario, valor total, etc., de los medicamentos y dispositivos médicos recibidos.”
(Subrayas fuera de texto)

Numeral 3.6 y 3.6.5 del Capitulo Il, Titulo Il del Manual de Condiciones Esenciales y
Procedimientos del Servicio Farmacéutico adoptado mediante Resoluciéon 1403 de
2007:

“3.6 Control durante el proceso de almacenamiento

El servicio farmacéutico o establecimiento farmacéutico contara con _criterios,
técnicas y métodos que permitan continuamente controlar,_evaluar y _gestionar la
calidad durante el proceso de almacenamiento de medicamentos y dispositivos
médicos, de conformidad con el articulo 13 del Decreto 2200 de 2005 modificado
parcialmente por el Decreto 2330 de 2006, el presente Manual, la resolucion que lo
adopta y las demas normas aplicables a la materia y las demas normas que los
modifiquen, adicionen o sustituyan.”
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*Observacién: Mediante el Decreto 780 de 2016, Por medio del cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social, se compila los Decretos 2200 de 2005 y 2330 de
2006.

(...)

“3.6.5 Control de fechas de vencimiento

El servicio farmacéutico o establecimiento farmacéutico contara con _criterios,
procedimientos y recursos que permitan verificar _continuamente la fecha de
vencimiento _de los medicamentos y dispositivos médicos, para que sean
distribuidos o _dispensados dentro de la fecha de vigencia o se solicite con la
debida antelacion la devolucion o _cambio al proveedor, de acuerdo con las
condiciones de negociacion.” (Subrayas fuera de texto)

Numeral 4, Capitulo Il, Titulo Il del Manual de Condiciones Esenciales y
Procedimientos del Servicio Farmacéutico adoptado mediante Resolucion 1403 de
2007:

“4, DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Los establecimientos farmacéuticos, servicios farmacéuticos de las Instituciones
prestadoras de Servicios de Salud y demas establecimientos autorizados, sélo
distribuirén los medicamentos y dispositivos médicos que cumplan con las
condiciones legales y técnicas para su produccién y comercializacion. Estos
productos deben ser adquiridos y distribuidos a sitios leqalmente autorizados por
las _entidades territoriales _de salud o el Instituto Nacional de Vigilancia de -
Medicamentos y Alimentos -INVIMA.” (Subrayas fuera de texto)

6. CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Para resolver el fondo del asunto, se hace necesario advertir que el mal manejo de
productos farmacéuticos con ocasién a la tenencia de productos clasificados como
prohibidos, fraudulentos y que incumplen las normas de calidad en etiquetas,
rétulos y empaques ponen en riesgo la salud publica que el Estado, y en éste caso
la Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social de Antioquia tiene la
obligacion constitucional y el deber juridico de proteger; ademas dichas conductas
estan debidamente tipificadas como infracciones en las normas referidas; y quien
incurra en ellas por accién o por omisién, con dolo o por su culpa, se hace acreedor
a una sancion.

La Ley 9 de 1979, modificado por el Decreto Ley 2106 de 2019, el Decreto 677 de
1995 y el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio
Farmacéutico adoptado mediante Resolucion 1403 de 2007, son normas de orden
publico y por lo tanto de obligatorio cumplimiento por los asociados del Estado,
toda vez que son un claro y expreso mandato legal que regulan todas las
actividades que puedan generar factores de riesgo en el manejo vy
almacenamiento de productos farmacéuticos y medicamentos, en virtud de que la
salud es considerada como un bien de interés publico.

La normativa sanitaria en Colombia es clara en establecer unas exigencias
técnicas minimas para el manejo de productos farmacéuticos en establecimientos
clasificados como droguerias, direccionadas a la adecuada adquisicion,
almacenamiento, conservacién y manejo de los productos, en este sentido era
responsabilidad del personal a cargo, garantizar el cumplimiento de los procesos,
procedimientos y del sistema de gestién de la calidad exigido para el tipo de
establecimiento y productos, condiciones en las cuales se evidencio
incumplimiento en visita realizada el dia 23 de septiembre de 2019.
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Al respecto, los paragrafos primero y segundo del articulo 77 del Decreto 677 de
1995, hacen referencia a las PROHIBICIONES para los establecimientos
farmacéuticos, sefalando con notoria claridad:

“Paragrafo 1°: se prohibe la tenencia o la venta de productos
farmacéuticos que se presenten en envase tipo hospitalario, que sean
distribuidos por entidades publicas de sequridad 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 droquerias y establecimientos similares.

“Paragrafo 2°: se prohibe la fabricacion, tenencia o venta de productos
farmacéuticos _fraudulentos o alterados en los establecimientos
farmacéuticos”. (Subrayas fuera de texto)

Se encontraron productos farmacéuticos vencidos, lo que evidencia la falta de
rotacién y verificacion en areas de almacenamiento para detectarlos y de esta
forma realizar oportunamente antes de la fecha de vencimiento la respectiva
gestion de devolucion al proveedor o de disposicion final.

El numeral 3.6.5 del Capitulo Il, Titulo Il del Manual de Condiciones Esenciales y
Procedimientos del Servicio Farmacéutico adoptado mediante Resolucion 1403 de
2007, establece con claridad que por parte del personal del establecimiento se
deben establecer controles tendientes a verificar continuamente las fechas de
vencimiento de los productos y de esta manera realizar su dispensacion dentro de
su fecha de vigencia o solicitud al proveedor con su debida antelacién de la
devolucién o cambio, todo lo anterior en el entendido de que la tenencia de
productos vencidos al interior del establecimiento se encuentra prohibida.

Se aplicdé la medida sanitaria de decomiso a medicamentos que declaraban la
leyenda “Uso Institucional”, los productos que declaran dicha leyenda son
distribuidos para entidades publicas de seguridad social y en este tipo de
establecimientos se encuentra prohibida su tenencia al no demostrar vinculacién o
relaciéon contractual vigente para la dispensacion de productos o medicamentos a
usuarios de este tipo de entidades, estos no deberian estar al interior de la
drogueria si se aplican los procesos y procedimientos exigidos por la normativa
sanitaria vigente relativos a los controles permanentes y al manejo de los
productos autorizados.

El registro sanitario en las etiquetas y empaques de los productos farmacéuticos
es importante para determinar la legalidad, originalidad y viabilidad de su
comercializacion, independiente del tipo de producto farmacéutico, medicamento,
dispositivo médico, cosmético, suplemento dietario, alimento, entre otros, dado
que la normatividad exige a dichos productos que posean registro sanitario, y
declararlo para poder ser comercializados.

En el paragrafo primero del articulo 77 del decreto 677 de 1995, es clara la
prohibicion respecto a la tenencia de productos farmacéuticos sin registro sanitario
en establecimientos clasificados como droguerias, farmacias - droguerias, ademas
el articulo 457 de la Ley 9 de 1979, modificado por el articulo 88 del Decreto Ley
2106 de 2019, establece que “fodos los medicamentos, cosméticos, materiales de
curacion, plaguicidas con excepciéon de los de usos agricola y pecuario,
detergentes y todos aquellos productos farmacéuticos que incidan en la salud
individual o colectiva necesitan registro, permiso o notificacién sanitaria, segun sea
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el caso, del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA, para su importacion, exportacion, fabricacion y venta”, por lo tanto, los
productos que no cuentan con éste, y encontrados son fraudulentos y esta
prohibida su tenencia.

Se le recuerda a la implicada que dicho registro es el documento publico expedido
por el INVIMA, previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los
requisitos técnico-legales segun lo establecido en los decretos regiamentarios de
la Ley 9 de 1979, por lo tanto, los productos que no cuentan con éste, y
encontrados son fraudulentos y esta prohibida su tenencia.

Es responsabilidad del personal a cargo del establecimiento y especificamente de
la Directora Técnica Responsable verificar los productos en el proceso de
recepcion técnica, a fin de corroborar que estos cumplan con lo establecido en la
normativa sanitaria y se identifique el estado de su registro sanitario, a fin de
definir si cumple o no cumple, y permitir o en su defecto rechazar su ingreso al
establecimiento.

Se evidencio la tenencia de productos farmacéuticos de los cuales no se soporto
su adquisicién con el respectivo documento o factura, lo que no permite verificar la
procedencia de los mismos y si su origen corresponde a proveedores mayoristas
autorizados, productos que la normativa sanitaria prohibe su tenencia en
establecimientos farmacéuticos, y los cuales no deberian estar en la drogueria si
se aplican de forma adecuada los procesos y procedimientos exigidos por la
normativa sanitaria vigente relativos a la seleccion de proveedores, la adquisicion
y la recepcion de los productos.

Se le recuerda a la sefiora SANDRA YULIET GONZALEZ GOMEZ, que el manejo
de donaciones de productos farmacéuticos en establecimientos farmacéuticos en
Colombia se encuentra regulado en el numeral 6 del Capitulo Il del Titulo Il del
Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio Farmacéutico
adoptado mediante Resolucion 1403 de 2007, condiciones que no se estaban
cumpliendo en el establecimiento al momento de la visita de inspeccion y
vigilancia, por lo que dichos productos no deberian estar al interior de la
establecimiento.

En lo que respecta al manejo y al control en la adquisicion, recepcion, el
almacenamiento y conservacion de los productos farmacéuticos, por parte del
personal a cargo del establecimiento se tenia la responsabilidad de garantizar al
interior del establecimiento productos que cumplieran con las exigencias sanitarias
para su comercializacion, asegurandose previamente que los proveedores a los
cuales se adquirian los productos se encontraran autorizados, verificando en la
recepcion técnica que los productos cumplieran las especificaciones técnicas
exigidas en la normativa, de lo contrario rechazarlos y durante el proceso de
almacenamiento que los productos se encontraran en condiciones 6ptimas para su
comercializacion en lo que respecta a fechas de vencimiento, condiciones que
segun lo evidenciado en la visita de inspeccion y vigilancia del dia el dia 23 de
septiembre de 2019 no se estaba dando cumplimiento para todos los productos,
por lo que fue necesaria la aplicacion de la medida sanitaria de decomiso de los
productos y de la clausura temporal total del establecimiento.

La prestaciéon de un adecuado servicio farmacéutico a la comunidad por parte del
personal a cargo del establecimiento, se relaciona directamente con la ejecucion y
el desarrollo de los procesos y actividades de adquisicion, recepcion técnica,
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almacenamiento y conservacion de los productos, actividades que requieren de un
compromiso permanente y consciente en pro de condiciones que favorezcan y
propicien las condiciones minimas para el adecuado manejo de los productos,
evitando el ingreso de productos que pongan en riesgo la salud de la poblacién y
dando cumplimiento a las exigencias de la normativa sanitaria.

Por lo anterior es pertinente sefialar la importancia de que el Director Técnico
Responsable cumpla con sus funciones, para que en ejercicio de las mismas le dé
un adecuado manejo a los productos farmacéuticos y al establecimiento, por ello
es necesario que este mantenga una permanente direcciéon, de buen manejo y
cuidado en cuanto a las condiciones adecuadas para el almacenamiento,
conservacion y manejo de los productos farmacéuticos. Observamos que por falta
de diligencia y cuidado se encontraron en el establecimiento incumplimientos a la
normativa sanitaria reiacionados los productos, procesos y procedimientos,
condiciones que desdicen mucho del desempefio de sus responsabilidades, y
efectivamente ponen en riesgo la salud individual y colectiva de la poblacién
usuaria del establecimiento denominado Drogueria MARIA AUXILIADORA.

Las personas dedicadas a la actividad farmacéutica deben dar estricto
cumplimiento a toda la normatividad que les rige, dado que un error, descuido o
falta de cuidado en el desarrollo de la actividad compromete la calidad de los
servicios o procedimientos ofrecidos, es su responsabilidad, no sélo adquirir los
productos y medicamentos a proveedores legalmente autorizados, también
garantizar las condiciones técnicas necesarias para el adecuado almacenamiento
y conservacion de los productos, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucién 1403
de 2007, ya que lo que esta de por medio es la salud publica, el bienestar
colectivo y la propia vida de quienes requieren los medicamentos prescritos por
sus médicos para el alivio o la cura de sus diversas dolencias o enfermedades.

Como Propietaria y Directora Técnica Responsable le era exigible, de acuerdo
con la ley, una mayor responsabilidad en el cumplimiento de sus deberes, por la
trascendencia social que representa el manejo, almacenamiento, comercializacion
de productos farmacéuticos, al estar de por medio tal como se expuso con
antelacion la salud de la poblacion.

En lo que respecta a las manifestaciones de la sefiora SANDRA YULIET
GONZALEZ GOMEZ en su escrito de descargos y alegatos de conclusién, en los
que reconoce su responsabilidad en el manejo del establecimiento, se le recuerda
que este tipo de productos que incumplen la normativa sanitaria esta prohibida su
tenencia al interior del establecimiento, por parte de este despacho en ningun
momento se ha puesto de presente la intencion por parte del personal del
establecimiento de la comercializacion de estos productos, téngase de presente
que adicional a los productos encontrados en la bolsa plastica sin soporte de
adquisicién fueron encontrados otros productos que también incumplian las
disposiciones normativas.

En lo concerniente a las pruebas aportadas por la implicada en relaciéon al
cumplimiento posterior de las exigencias normativas realizadas en la visita de
inspeccion y vigilancia realizada el dia 23 de septiembre de 2019, y detalladas en
el plan de mejoramiento con radicado R2019010369604 del 24 de septiembre de
2019, que fue analizado € ingresado al expediente, este Despacho reconoce los
esfuerzos y medidas tomadas, sin embargo, se le recuerda que los
incumplimientos fueron evidenciados al momento de la visita de inspeccidén y
vigilancia, y que se esperaba que previo a la visita, se estuviera dando
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cumplimiento de forma permanente a la normativa sanitaria y no solo con ocasion
a las exigencias o instrucciones que realicen los érganos de control mediante
acciones de inspeccion y vigilancia, por lo que el eventual cumplimiento posterior a
los requerimientos realizados no es argumento que desvirtue los cargos
formulados y que soportan el incumplimiento a la normativa sanitaria del presente
procedimiento administrativo sancionatorio.

Frente a la manifestacion relacionada con el origen de los productos que
declaraban leyenda de Uso Institucional y sin soporte de adquisicién, encontrados
en bolsa plastica y que fueron motivo de aplicacién de la medida sanitaria de
seguridad, se le reitera que el cumplimiento de los controles, procesos vy
procedimientos exigidos en Ila normativa sanitaria para este tipo de
establecimientos, era su responsabilidad como Directora Técnica y Propietaria del
establecimiento, por lo que no es de recibo para este Despacho las
manifestaciones de propiedad y responsabilidad frente a la existencia de los
productos realizada por parte de la sefiora Luz Marina Restrepo Restrepo en la
declaracion ante notaria presentada como prueba.

Se le informa a la implicada que por parte de este Despacho han sido evaluadas
las pruebas que sustentan el Procedimiento Administrativo Sancionatorio, las
pruebas allegadas al proceso en la correspondiente etapa probatoria e ingresadas
al expediente y todas sus manifestaciones, no se encuentra por parte del
despacho violacién alguna al debido proceso o a la buena fe, todas las
actuaciones dentro del procedimiento fueron debidamente notificadas y por parte
de la implicada se ejercié el derecho de defensa, es preciso indicarle que por parte
de este Despacho no se comparte la solicitud de exoneraciéon de responsabilidad,
en el entendido que se cuentan con méritos suficientes para evaluar una sancion

Considera el Despacho que, los argumentos planteados en el escrito de
descargos y alegatos de conclusion carecen en absoluto de soporte legal, toda
vez que como Propietaria y Directora Técnica Responsable le era exigible, de
acuerdo con la ley, una mayor responsabilidad en el cumplimiento de sus deberes,
por la trascendencia social que representa el manejo de medicamentos en los
establecimientos farmacéuticos, al estar de por medio tal como se expuso con
antelacién la salud de la poblacién.

Es evidente para este Despacho el incumplimiento a requisitos técnicos y legales
para la adquisicién, manejo y almacenamiento de productos farmacéuticos y el
manejo general del establecimiento, situaciéon que puso en riesgo el bien juridico
tutelado de la salud publica, lo que objetivamente es una infraccién formal a la
normativa que necesariamente no requiere de resuitado.

Al no haber sido desvirtuados por la implicada, se entiende probado en el
procedimiento administrativo sancionatorio los cargos formulados en el auto de
inicio y formulacién de cargos que se relacionan con la adquisicién, recepcion, el
manejo de productos sin el cumplimiento de las exigencias normativas, por la
tenencia al interior del establecimiento de productos prohibidos, fraudulentos y que
incumplen las normas de calidad en etiquetas rétulos y empaques, conforme al
material probatorio que obra en el expediente; acta de aplicacion de Medidas
Sanitarias de Seguridad a establecimientos, Cédigo: FO-M3-P1-177, Evento AMS
012415, acta de visita a Farmacia—Drogueria, Drogueria, Farmacia Homeopatica
Cédigo: FO-M3-P1-130, Evento FDFHD: 2309191, acta Medidas Sanitarias de
Productos y /o Articulos, Cédigo: FO-M2-P5-1179 Evento N° AMSS, 023749 y
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033078, diligenciadas el dia 23 de septiembre de 2019 y que se pueden encontrar
en folios del 1 al 10 del expediente.

De acuerdo a lo anterior y conforme al material probatorio que obra en el
expediente, se concluye que la sefiora SANDRA YULIET GONZALEZ GOMEZ
claramente infringié el articulo 457 de la Ley 9 de 1979, modificado por el articulo
88 del Decreto Ley 2106 de 2019, el articulo 2, articulo 69, paragrafos 1 y 2 del
articulo 77 del Decreto 677 de 1995, literales a), b), ¢), d), f), h) del numeral 3.3,
numerales 3.6, 3.6.5 y 4 del capitulo Il del titulo Il del Manual de Condiciones
Esenciales y Procedimientos del Servicio Farmacéutico adoptado mediante
Resoluciéon 1403 de 2007, cargos que no fueron desvirtuados por la implicada.

En cuanto a la responsabilidad de la implicada, este Despacho considera, que
desde mucho tiempo antes, cuando por vez primera se reglamenté en nuestro
pais el ejercicio de la quimica farmacéutica y de la farmacia mediante la Ley 23 de
1962, claramente se determind, en su articulo 2° que ello “implica una funcioén
social de cuyo cabal desempeio son responsables los profesionales que la
ejercen’, estableciendo ademas, en su articulo 17, que:

“El Propietario, gerente y el farmacéutico director de los establecimientos
farmacéuticos son responsables civil y penalmente de los productos que
se elaboren en el respectivo establecimiento. El Propietario, gerente y
farmacéutico director de los establecimientos donde se expendan
drogas y medicamentos son responsables en los mismos términos
anteriores de la calidad y pureza de los productos que expendan si
no han tenido el debido cuidado en las condiciones de
almacenamiento, si se han abierto los empaques originales o si se
han expendido los productos después de Ia fecha de vencimiento”.

Si la practica de la farmacia no tuviera mayor incidencia en la sociedad, tal
actividad podria ejercerse libremente, en los términos del articulo 26 de la
Constitucion Politica, pero las consecuencias del ejercicio arbitrario o
irresponsable de la misma tienen tanto calado en el nacleo social, que no en vano
viene reglamentandose su practica desde la expedicion de la ley 23 de 1962, con
el establecimiento de severas sanciones a quienes no se cifian a lo alli estipulado,
y lo Unico que buscan es la proteccion de los intereses y derechos colectivos, y
entre ellos, uno de los mas preciados después de la vida, como es el de la salud.

Los articulos 48 y 49 de la Constitucion Politica establecen la obligacion del
Estado de 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, lo que se hard de acuerdo con la ley, y ademas
garantizan a todas las personas el acceso a los servicios de promocion,
proteccion y recuperacion de la salud, estableciendo que “toda persona tiene
el deber de procurar el cuidado integral de su salud y el de su comunidad’.
(Negrilla fuera de texto).

También por expreso mandato constitucional (articulo 334), el Estado tiene que
intervenir en todos los renglones de la economia, lo cual incluye la “produccion,
distribucion, utilizacion y consumo de los bienes y en los servicios publicos y
privados....” Y es precisamente en desarrollo de ese mandato que se expidieron,
entre otras normas legales, la Ley 100 de 1993, la ley 715 de 2001, el Decreto 677
de 1995, y demas normas reglamentarias, toda vez que conforme al Preambulo de
la Carta, y al articulo 366, el nuestro es un pais que se fundamenta en “la
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prevalecia del interés general’, y “el bienestar general y el mejoramiento de la
calidad de vida de la poblaciéon son finalidades sociales del Estado. Sera
objetivo fundamental de su actividad la solucion de las necesidades
insatisfechas de salud, de educacion...”

Todas las normas referenciadas, no son otra cosa que parte del desarrollo
legislativo del articulo 78 de la Constitucion Politica, que protege de manera
expresa los derechos colectivos de todos los habitantes del pais, y que
textualmente reza:

‘la ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y
prestados a la comunidad, asi como la informaciéon que debe
suministrarse al publico en su comercializacion. 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” (Negrilla fuera de texto).

La responsabilidad formulada frente a las irregularidades encontradas en la visita
realizada al establecimiento el el dia 23 de septiembre de 2019, se le atribuye a la
implicada, a titulo de culpa leve, por la imprevisién, la negligencia y el descuido
en la adquisicién, recepcion, el manejo de los productos, y la oferta y prestacion
del procedimiento de inyectologia sin el cumplimiento de las exigencias
normativas, al haber descuidado el cumplimiento de sus deberes, al tenor del
articulo 63 del Cédigo Civil.

Para la graduacion de la sancién a imponer, se tendran en cuenta los criterios
contenidos en el articulo 50 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, en cuanto resultaren aplicables, de la siguiente
manera:

1. Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados: Con las
conductas desplegadas por la implicada se puso en peligro la Salud Pablica como
bien juridico tutelado, aclarando que su lesion efectiva no es necesaria para
configurar la falta, por lo tanto, es un criterio en su_contra al momento de tasar el
monto de la sancién.

2. Beneficio econémico obtenido por el infractor para si o a favor de un
tercero: Este criterio no aplica para el presente caso, dado que dentro del proceso
no se demostré que la implicada obtuviera o no un beneficio econémico por el
incumplimiento en el manejo de productos.

3. Reincidencia en la comisién de la infraccion: Este criterio sera tenido en
cuenta a favor de la implicada, dado que a la fecha no ha sido sancionada, segun
la informacioén consignada en la base de datos de la Direccion de Salud Ambiental
y Factores de Riesgo.

4. Resistencia, negativa u obstruccion a la acciéon investigadora o de
supervision: Este criterio no aplica, pues durante la visita realizada al
establecimiento no se generé por parte de la implicada resistencia, negativa u
obstruccién frente a las acciones de inspeccion y vigilancia.

WGIRALDOG



RESOLUCION HOJA NUMERO 14

5. Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta
para ocultar la infraccion u ocultar sus efectos: Durante la investigacion
administrativa no se observé que por parte de la implicada se utilizaran medios
fraudulentos o intentaran ocultar por medio de una tercera persona la infraccién a
la normatividad sanitaria vigente, por lo tanto este criterio no aplica para graduar la
sancion.

6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o
se hayan aplicado las normas legales pertinentes: Como se indicé quedd
demostrada la imprevisiéon, la negligencia y el descuido en el manejo del
establecimiento al momento de la visita, al haber descuidado el cumplimiento de
sus deberes, sin embargo con ocasion a las mejoras implementadas y declaradas
por la implicada posterior a la aplicacién de la medida sanitaria, es un criterio que
se tomara a favor de la implicada al momento de tasar el monto de la sancién.

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las 6rdenes impartidas por la
autoridad competente: este criterio sera tenido en cuenta a favor de la implicada
por no contar con renuencia a las recomendaciones en vistas anteriores.

8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto
de pruebas: Este criterio sera tenido en cuenta a favor de la implicada, dado que
en los descargos allegados manifestd reconocimiento o aceptacion de la infraccion
a la normatividad sanitaria vigente.

La escala de sanciones administrativas establecidas en las normas referidas
inicialmente, y de manera particular en el articulo 577 de la Ley 92 de 1979, son
las siguientes:

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios
diarios minimos legales al maximo valor vigente en el momento de dictarse
la respectiva resolucion;

¢. Decomiso de productos;

d. Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, y

e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio
respectivo.

Para concluir, la proteccién a la salud de la poblacion mediante los procedimientos
sefialados en las normas citadas, esta por encima de cualquier consideracién de
caracter particular, por lo que es necesario hacerle saber a la implicada que el
cumplimiento de los requisitos exigidos para el funcionamiento de éste tipo de
establecimientos es algo que escapa al simple arbitrio o voluntad de quienes a ello
se dedican, toda vez que es un claro y expreso mandato legal al cual tiene que
someterse toda persona natural o juridica que decida hacer de esa su actividad
economica, por el alto riesgo social que ello implica, al estar de por medio la salud
publica, la buena fe y el bienestar colectivo.

Se le informa a la implicada que, en razén a la emergencia sanitaria declarada por
la Presidencia de la RepuUblica, mediante la Resolucién N° 385 del 12 de marzo de
2020 para todo el territorio nacional, el Gobernador de Antioquia en el afio 2020,
decreto la suspension de cronogramas y términos en los procesos disciplinarios y
sancionatorios, procedimientos administrativos, caducidad, prescripcion o firmeza
de actos mediante los siguientes decretos:
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e Decreto D2020070001027 del 20 de marzo de 2020 suspende términos desde el
dia 24 de marzo de 2020 al dia 13 de abril de 2020.

e Decreto D2020070001117 del 13 de abril de 2020 prorrogando la suspension de
términos hasta el dia 26 de abril de 2020.

e Decreto D2020070001220 del 27 de abril de 2020 con prorroga de suspension de
términos hasta el dia 11 de mayo de 2020.

e Decreto D2020070001349 del 11 de mayo de 2020 se prorroga la suspension de
términos hasta el dia 25 de mayo de 2020.

o Decreto D2020070001436 del 26 de mayo de 2020 nuevamente prorroga la
suspension de términos hasta el dia 31 de mayo de 2020.

e Decreto D2020070001680 del 13 de julio de 2020 suspende los términos entre los
dias 13 al 27 de julio de 2020.

e Decreto D2020070001737 del 27 de julio de 2020 prorroga la suspension de
términos desde el dia 28 de julio al 18 de agosto de 2020.

o Decreto D2020070001848 del 18 de agosto de 2020 prorroga los términos desde
el dia 19 al 31 de agosto de 2020.

Decretos que pueden ser consultados en la pagina web de la gaceta
departamental de Antioquia.

En mérito de lo expuesto, este Despacho

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar administrativamente responsable a la sefiora
SANDRA YULIET GONZALEZ GOMEZ identificada con cédula de ciudadania N°
42.937.721 y con Credencial de Expendedor de Drogas inscrita en la Secretaria
Seccional de Salud y Proteccién Social de Antioquia con registro No. 2980 del 10
de febrero de 2009, en calidad de Propietaria y Directora Técnica Responsable
del establecimiento farmacéutico clasificado como drogueria, denominado
Drogueria MARIA AUXILIADORA con matricula mercantil No. 36438, ubicado en
la carrera 55 # 47-21, en el municipio de Segovia -Antioquia, por los hechos e
infracciones evidenciados en la visita oficial realizada el dia el dia 23 de
septiembre de 2019, segun las consideraciones anteriormente expuestas.

ARTICULO SEGUNDO: Sancionar a la sefiora SANDRA YULIET GONZALEZ
GOMEZ identificada con cédula de ciudadania N° 42.937.721 y con Credencial de
Expendedor de Drogas inscrita en la Secretaria Seccional de Salud y Proteccion
Social de Antioquia con registro No. 2980 del 10 de febrero de 2009, en calidad de
Propietaria y Directora Técnica Responsable del establecimiento farmacéutico
clasificado como drogueria, denominado Drogueria MARIA AUXILIADORA con
matricula mercantil No. 36438, ubicado en la carrera 55 # 47-21, en el municipio
de Segovia -Antioquia, por los hechos e infracciones evidenciados en la visita
oficial realizada el dia el dia 23 de septiembre de 2019, con MULTA equivalente a
CUARENTA (40) SALARIOS MINIMOS LEGALES DIARIOS VIGENTES al
momento de dictarse la presente resolucion.

ARTICULO TERCERO: Se informa a la sancionada que el valor de la multa
debera ser cancelado a favor de la Secretaria Seccional de Salud y Proteccion
Social de Antioquia, en la cuenta de ahorros del Banco Popular No.
18072008-8 o en la cuenta de Ahorros del Banco de Bogota No. 38611336-9,
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la ejecutoria de este acto
administrativo.
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PARAGRAFO: Una vez cancelado el valor de la multa se debe enviar copia del
comprobante de pago con sus datos al correo electrénico
notiprocesosambiental@antioquia.gov.co, para expedir constancia de paz y salvo,
de lo contrario, se remitird a la Tesoreria General del Departamento, para el
respectivo cobro coactivo. :

ARTICULO CUARTO: inscribir el presente acto administrativo, en el Registro de
Propietarios, Administradores y Directores Responsables de establecimientos
farmacéuticos de la Direcciéon de Salud Ambiental y Factores de Riesgo de la
Secretaria Seccional de Salud y Protecciéon Social de Antioquia.

ARTICULO QUINTO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la sefiora
SANDRA YULIET GONZALEZ GOMEZ identificada con cédula de ciudadania N°
42.937.721, haciéndole saber que contra ésta proceden los Recursos de
Reposicion y de Apelacidon, que deberan interponerse y sustentarse
debidamente dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a su notificacién, en la
forma y términos establecidos en los articulos 76 y siguientes del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su
notificacion.

Expedida en Medellin

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

C?rolnra Sb/l'a'z.s-f‘

DIANA CAROLINA SALAZAR GIRALDO
Directora Técnica Salud Ambiental y Factores de Riesgo
Subsecretaria de Salud Publica
Secretaria Seccional de Salud y Protecciéon Social de Antioquia
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