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NOTIFICACION POR AVISO ART 69 CPACA

EXPEDIENTE NUMERO 1 OJS-004-2022

ESTABLECIMIENTO DEPOSITO DE DROGAS LIMITADA

NIT 860.514.592-5

PROPIETARIOO , ,

REPRESENTANTE LEGAL DROGAS LA ECONOMIA ARMENIA 4

DIRECCION : CARRERA 15# 17-41 ARMENIA, QUINDIO
' NOTIFICACION AUTO DE FORMULACION

ACTO A NOTIFICAR PLIEGO DE CARGOS. SANCIONATORIO

ADMINISTRATIVO

FEChA D ACTO A | Octubre 09 de 2023

RECURSO QUE PROCEDE NINGUNO

TERMINO i Quince (15) dias

AUTORIDAD QUE EXPIDE EL Secretario de Salud Departamental del

ACTO Quindio Doctor Ilvan Fajardo Sarmiento

ADVERTENCIA: la presente notificacidon se considera surtida al finalizar el dia

siguiente al de la entrega del aviso en el lugar de destino

Dado en Armenia, Quindio a los nueve (20) dias del mes de Noviembre de 2023.

Secrd

o de &

Proyecté: Lina Vanessa Sanchez Casadiego, Abogado Contratiéta, secretaria de £
Reviso: Carolina Salazar Arias —~ Abogada.
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Armenia Quindio, 09 de Octubre dé 2823 *

EXPEDIENTE NUMERO 0JS-004-2022

IMPLICADO DROGAS LA ECONOMIA ARMENIA 4

NIT 860.514.592-5

REPRESENTANTE LEGAL Y/O ;

PROPIETARIO DEPOSITO DE DROGAS LIMITADA
DIRECCION CARRERA 15 # 17-41 ARMENIA QUINDIO

. OBJETO
Procede el Secretario de Salud Departamental del Quindio, nombrado a través del Decreto 00726
del 30 de .,eptlem.)re del 20622, en ejercicic de sug afribucionss leales_y en especial las
conteridas en la Tey Y de 1979, Decreto 098 del 25 de enero de 2013 modificado por el Decreto
514 de rioviembre de 2017, Ley 715 de 2001, Decreto 677 de 1995, Resolucién 1403 de 2007,
Ley 1437 de 2011, Decreto 780 de 2016, Decreto 1950 de 1964, y dernas normas concordantes,
en ejercicio de sus facultades legales, a formular Pliego De Cargos en contra del establecimiento
denominado DROGAS LA ECONOMIA ARMENIA 4, identificada con el NIT Mo.

O 860.514.592-5 ubicada en la CARRERA 15 # 17-41 Armenia Quindio, de propiedad de
DEPOSITO DE DROGAS LIMITADA o quien haga sus veces, per los hechos relacionados a
continuacion:

ANTECEDENTES

De conformidad a las. competepmas desarrolladas por el grupo de prevencion, vigilancia y control
de factores de riesgo area de medicamentos y afines de la Secretaria de Salud departamental,
quienes presentaron correspondiente informe de acuerdo con las actividades imiplementadas y
llevadas a cabo en el denominado establecimiento de comercio denominado DROGAS LA
ECONOMIA ARNIENIA 4, identificada con el NIT No, 860.514.592-5 ubicada en la CARRERA
15 # 17-41 Armenia Quindio, de propiedact de DEPOSITO DE DROGAS LIMITADA o quien haga
sus veces, lo anterior, de acuerdo a o establecido en la normatividad vigente que regula el
presente Procedimiento Administrativo Sancionatorio, por lo que se procede a jelacionar los
antecedentes del presunto asunto asi:

INFORME TECNICO DEL EQUIPO DE INSPECCIONVIGILANCIA Y CONTROL AREA DE
MEDICAMENTOS Y AFINES

En el informe mencionado serfialan los técnicos lo siguiente:

1. Eldia ve'ntzunc -{24} de diciembre de 2021 se “Se realiza visita para verificar las condiciones
tecmco-sanltarlas del establecimiento farmacéutico llamado DROGAS LA ECONOMIA
O ARMENIA 4, identificada con el NIT No. 860.514.592-5 ubicada en la CARRERA 15 # 17-
41 Armenia Quindfo, esta visita fue atendida por la Sefiora LUZ YANIRA RUBIO
QUITIAN (VENDEDORA) en donde ¢! funcionario de la secretaria de salud realiza visita
aplicando el acta N° 3598 del 21 de.diciembre de 2021. Dejando como concepto sanitario
favorable con requerimientos de cumplimiento INMEDIATO.
2. Dentro de la visita realizada se encontraron los siguientes incumplimientos:
i.  No seevidencia certificadc de bombefos, fumigacion y uso de suelo
ii. No seevidencian areas en su totalidad areas delimitadas y/o sefializadas
iii. No se evidencia certificados de Zalibraci6n de instrumentos de medicidn (termo
higrémetro)
iv.  Se evidencia cuadro expuesto con credencial de expendedor de drogas del valle
v.  No se evidencia contrato laboral
vi. No se evidencia procesos y procedimientos recepcién, almacenamiento,
dlspepsacmn y distribucién "

vii.  No seevidencia elaboracién de actas de recepcidn
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viii.  No se evidencia toma y registro de temperatura y humedad relativa »
ix. No cuenta con la totalidad de implementos para prestacion del servicio de
inyectologia

-X.  No se evidencia protocolo de inyectologia
xi.  No se evidencia certificacién de personal responsable del servicio de inyectologia
xii.  No se evidencia pgirasa documentado,y aprobado por la autoridad competente
3. Durante la ejecucién de la visita se realiz6 las siguiéntes tomas de medidas sanitarias de
seguridad: T P r
i. Toma de medida preventiva de seguridad la cual consiste en suspensién total
(temporal) de actividades.
4. En el referido informe, se describen hallazgos y normas presuntamente violadas los
cuales se relacionan asi:

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

ITEM HALLAZGO TIPIFICACION DE LA NORMA OBSERVACIONES
ENCONTRADO

6 (...) "La farmacia drogueria | Resolucion 1403 de 2007 Manual | No se evidencian
dispondréd bésicamente de | de  condiciones esenciales vy | dreas delimitadas y

las siguientes areas.” (...) procedimientos del servicio | sefializadas en su

a) Area administrativa, | farmacéutico de Titulo I condiciones | totalidad.
debidamente esenciales del servicio farmacéutico, |
delimitada Capitulo \ establécimientos ~RIESGO GRAVE

i) Area de_dispensacion | fafimacéuticos minoristas, Numeral
de medicamentos y|[1.1.2 La Farmacia Drogueria
productos autorizados dispondra basicamente de las
I) Area para manejo y | siguientes &reas: literal a) Area

disposicién de residuo, | administrativa, debidamente
de acuerdo con la | delimitada, j) Area de dispensacion
normatividad vigente. de medicamentos y entrega de

dispositivos médicos y productos
autorizados, 1) Area para manejo y
disposicion de residuos, de acuerdo
con la normatividad vigente.

7 (..-) “ El procedimiento para | Resoluciéon 1403 de 2007 Manual | No cuenta con
el almacenamiento y | de condiciones esenciales vy | estibas que
dispositivos médicos se | procedimientos del servicio | garanticen el
adelantara ba’sicamente de falT’naCéuﬁCO de Titulo " COlTectO
conformidad con las Prgc;edimifwtos parzia los procesos del | almacenamiento.
i ; i . servicio farmacéutico, Capitulo 1l
siguientes disposiciones: Procedimiento *para los procesos | RIESGO MUY
]) No contacto con el piso_ generales, Numeral 3.2 El | GRAVE

Los  medicamentos ~ y | Procedimiento para el
dispositivos médicos no | Almacenamiento de medicamentos y
deben estar en contacto d|§p_031t1vos médicos se adelantara
directo con el piso. Se béasicamente de conformidad con las

ublcaran en estibas o siguientes disposiciones: literal j) No

estanterias  de  material | SONfaCt0 con el piso. Los

RN . . | medicamentos no deben estar en
sanitario-i v f h N
nitarie-impermeable.y-facil. ~contacto--directo con el piso. Se

de limpiar® (...) ubicaran en estibas o estanterias de
material sanitario, impermeable y facil
de limpiar.
8 {...) “Condiciones de | Resolucién 1403 de 2007 Manual | No se evidencia
temperatura y humedad. de condiciones esenciales y | Termohigrometro,
Contar con mecanismos que procedimientos del servicio | con certificado de
garanticen las condiciones | farmacéutico de Titulo Il | calibracion lo cual no

de temperatura y humedad
relativa recomendadas por el
fabricante, se llevaran reis

Procedimientos para los procesos del | Permite asegurar las
servicio farmacéutico, Capitulo [f | condiciones
Procedimjento para los procesos am!;lentales
generales, Numeral 3.2 El ?:glﬁ'g::és porel
procedimiento para el

A‘lmac.epamientg fie medicamentos ¥ | RIESGO MUY
dl’Sp'OSIthOS médicos se adelantard | GRAVE
basicamente de conformidad con las
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siguientes disposiciones: literal i)
Condiciones de temperaiura Yy
humedad. Contar con mecanismos
que garanticen las condiciones de
temperatura y humedad relativa

| recomeridadas por el fabricante. Se

llevaran registros de control de estas
variables con el termdmetro
adecuado y un higrémetro calibrado.

9 (...) “Copia, del contrato de | Decreto 1950 de 1864, Articulo 67 | Establecimiento no
trabajo del director | Para obtener licencia de | cuenta con director
responsable, en el que | funcionamiento, el interesado debe | técnico no se
conste que se obliga 2| dirigir a la entidad respectiva, una | Observa contrato
permanecer en el gojicitud en papel sellado, en la cual | !aboral en donde
establectmlent'o en ejercicio haga constar lo siguiente: Literal f) espe:cmque.
de sus funcxon_es. durante Copia del contrato de trabajo del funciones, t_lempo de
ocho (8) horas diarias por lo director responsable, en el que permanencia y
menos” (...). s direccion técnica.

! conste que se obliga a permanecer

i en el establecimiento en ejercicio de | RIESGO MUY
i sus funciones durante ocho (8) horas | GRAVE

§ diarias por lo menos

10 7 | (...) “5. Dispensacion de | Resolucién 1403 de 2007 Titulo Il | No se evidencia
medicamentos Es  la | Procedimientos para los procesos del | personal certificado
entrega de uno o mds | servicio farmacéutico, Capitulo Il | para la prestacion
medicamentos a un paciente | procedimiento para los procesos | del servicio.

y la informacion sobre su | generales, Numeral 5
uso adecgado, realizacja POr | BISPENSACION DE RIESGO MUY
un quimico Farmacéutico, | \ERICAMENTOS: Es la entrega de | CRAVE
Tecndlogo. en Regencia de . .
Farmacia, { Director de | UN0 © mas fnedlcamgntos a un
Drogueria, Farmacéutico | paciente vy la lnfom§c10n sobre su
licenciado, Expendedor de | US© adecuado, realizada por un
Drogas y auxiliares en | Quimico Farmacéutico, Tecndlogo en
servicios farmacéuticos” (...) | Regencia de Farmacia, Director de
Drogueria, Farmacéutico Licenciado,
Expendedor de Drogas y Auxiliar en
Ser\acios farmacéuticos, en los
términos establecidos en el numeral
B° del agticulo 19 y articulo 3 del
Decreto 2200 de 2005 modificado por
el Decreto 2330 de 2006, o las
'normas  que los  modifiquen,
adicionen o sustituya.

14 “(...)2. DROGUERIAS Decreto 780 de 2016 Titulo 3 | No cuenta con
Estos establecimientos de | Prestadores de Servicios de Salud, | proceso escrito de
someteran a los procesos | Capitulo 10 Droguerias y servicios | recepcion
de: a. Recepcion’ (...) farmacéuticas: —Articulo 2:5:3710.11 | -

- o7 Establecimientos  farmacéuticos. Se | RIESGO GRAVE
consideran establecimientos
farmaceéuticos mayoristas: los
Laboratorios  Farmacéuticos, las
Agencias de Especialidades
Farmacéuticas y Depositos de
Drogas, y establecimientos
farmacéuticos minoristas: Las
Farmacias-Droguerfas y las
Drogugrias, Ndmeral 2 Droguerias.
La direccidon estara a cargo del
Quimico Farmacéutico, Tecndlogo en
Regencia de Farmacia, Director de
Drogueria, Farmacéutico Licenciado,
0 el Expendedor de Drogas. Estos
Gobernacion del Quindio | Paisaje Cultural Cafetero PBX: 7 417700 EXT: 224
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establecimientos se someteran a los
procesos de: Literal a. Recepcidn y
almacenamiento.

15

*(...)3.3 Recepcion de
medicamentos
dispositivos médicos

f) Acta de Recepcion

Se elaborara un acta que
recoja detalladamente la
informacién que arroje el
procedimiento de recepcion”

(...)

Resolucion-1403 de 2007 Manual
de, condiciones esenciales y
procedlmlentos del servicio
farmacéutico de Titulo I
Procedimientos para los procesos del
servicio farmacéutico, Capitulo I
Procedimiento para los procesos
generales, Numeral 3.3 Recepcion
de medicamentos y dispositivos
meédicos. El director o la persona que
este delegue del servicio
farmacéutico de las instituciones
prestadoras de servicios de salud o
establecimientos farmacéuticos,
recibiran los medicamentos y
dispositivos médicos adquiridos. La

recepcién se adelantara basicamente
conforme al srgunente procedimiento: &
Litaral' f) Acta ™ de recepcion. Be 1<
fecoja |

elaborard un acta que
detalladamente la informacién que
arroje el procedimiento de recepcion,
especialmente la fecha y hora de
entrega, cantidad de unidades,
nimero de lote, registro sanitario,
fechas de vencimiento, condiciones
de trasporte, manipulacién, embalaje,
material de empague y envase,
condiciones administrativas y
técnicas establecidas en la
negociacion y fa que permita
identificar en todo momento la
muestra tomada. E! acta sera firmada
por la persona que recibe y la que
entrega y serd archivada en el sitio
pre\famente de.,lgnado y en orden
sucesivo,

Elaboracién de acta
de recepcién no se
evidencia

RIESGO GRAVE

16

*(...)2. DROGUERIAS

Estos establecimientos de
someteran a los procesos
de: a. Almacenamiento”

(..)

1 Agencias™ ~ de

Decreto 780 de 2016 Titulo 3
Prestadores dz Servicios ge Salud,
Capitulo 10 Droguerfas y servicios
farmacéuticos. Articulo 2.5.3.10.11
Establecimientos farmacéuticos. Se
consideran establecimientos
farmacéuticos mayoristas: los
iaboratorios  Farmacéuticos, las

Farmacéuticas
Drogas, y

y Depésitos de

establecimientos
farmacéuticos iminoristas: Las
Farmacias-Droguerias y las
Droguerias, Numeral 2 Droguerias.
La direccion estardA a cargo del
Quimico Farmacéutico, Tecndlogo en
Regencia de Farmacia, Director de
Drogueria, Farmacéutico Licenciado,
o el*Expendedor de Drogas. Estos
establecimientos se someteran a los
procesos de: Literal a. Recepcién y
almacenamiento.

" Especialidades

No cuenta con
proceso escritc de
almacenamiento

RIESGO GRAVE
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(...)"Condiciones de
temperatura y humedad.

Se llevara registros de
control d}eﬂt estas variables

()

X
[,
i
|

-~

. frocedimien;o ¥ para

Resolucion 1403 de 2007 Manual
de condiciones esenciales vy
procedimientos del servicio
farmacéutico de Titulo I
Procedimientos para los procesos del
servicio+ farmacéutico, Capitulo Il
los procesos
gefierales,  Numeral 3.2 El
procedimiento para el
Almacenamiento de medicamentos y
dispositivos médicos se adelantara
basicamente de conformidad con las
siguientes disposiciones:. literal i)
Condiciones de temperatura vy
humedad. Contar con mecanismos
que garanticen las condiciones de
temperatura y humedad relativa
recomendadas por el fabricante. Se
llevaran registros de control de estas
variables - con el termometro
adecuado y un higrémetro calibrado.

No se evidencia
toma y registro de
temperatura y
humedad relativa.

RIESGO GRAVE
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“(...)2. DROGUERA e
Estos establecimientos de
someterdn a los procesos
de: B. Dispensacién” (...}

1 Agencias de

8.3

“Décreto 780de 2016 Por medio del
cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y
Proteccion Social, Titulo 3
Prestadores de Servicios de Salud,
Capitulo 10 Droguerias y servicios
farmacéuticos. Articulo 2.5.3.10.11
Establecimientos farmacéuticos. Se
consideran

farmacéuticos
 Laboratorios

mayoristas:  ‘los
Farmacéuticos, las
Especialidades

y Depositos de
Drogas, y establecimientos
farmacéuticos minoristas: Las
~Farmacias-Drpguerias y las
Droguerfas. Numeral 2 Droguerias.
La directién estara a cargo del
Quimico Farmacéutico, Tecndlogo
en Regencia de Farmacia, Director
de Drogueria, Farmacéutico
Licenciado, o el Expendedor de
Drogas. Estos establecimientos se
‘someterdn a los procesos de:

Literal b) dispensacion.
e Ry T

Farmacéuticas

establecimientos:

No cuenta con
proceso escrito de
dispensacién

| RIESGO GRAVE

20~

*(...) Procesos del servicio
farmacéutico.

1.Dentro de los procesos
generales se incluyen como
minimo:

Distribucion.” (...)

| farmacéutico. Los
servicip farmatéutico se clasifican

Decreto 780 de 2016 Por medio del
cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud vy
Proteccion Social, Titulo 3
Prestadores de Servicios de Salud,
‘Capitulo 10 Droguerias y servicios
farmacéuticos. Articulo 2.5.3.10.14
Procesos del servicio
procesos  del

en generales y especiales: Numeral
1. Dentro de los procesos generales
se incluyen come minimo: Seleccion,
adquisicién, * recepcion y

almacenamiento, distribucion y

No cuenta con
proceso escrito de
Distribucion

RIESGO GRAVE
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dispensacion de medicamentos y
dispositivos médicos; participacién en
grupos interdisciplinarios; informacién
y educacion al paciente y Ila
comunidad sobre uso adecuado de
medicamentos "y dispositivos
médicos;  4,% destruccion o
desnaturalizacion de medicamentos y
dispositivos médicos.

31

*(...) Articulo 2.5.3.10.21
Procedimiento de
inyectologia en farmacias-
droguerias y droguerias
1.Infraestructura y dotacion
e) contar con los demads
materiales y dotacion
necesaria para el
procedimiento de
inyectologia” (...)

_publico el

- demas
. necesaria para el procedimiento de

Decreto 780 de 2016 Decreto 780
de 2016 Por medio del cual se

expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y
Proteccion Sacial, Titulo 3

Prestadores de Servicios de Salud,
Capitulo 10 Droguerias y servicios
farmacéuticos. Articulo 2.5.3.10.21
Procedimiento de inyectologia en
farmacias-droguerias

droguerias. Las farmacias-droguerias
y droguerizs —~podran” ofrecer al
procedimiento  de
inyectologia, en las condiciones
siguientes: Numeral 1 infraestructura
y dotacién, Literal e Contar con los
materiales y dotacion

inyectologia.

No cuenta con
totalidad de
implementos para la
presentacion del
servicio de
inyectologia

RIESGO MUY
GRAVE

32

“(...) Articulo 2.5.3.10.21

Procedimiento de
inyectologia en farmacias-
droguerias y droguerias

3. deberan contar y cumplir
con normas sobre limpieza y
desinfecciébn de  areas,
bioseguridad, manejo de
residuos y manual de
procedimientos técnicos”

(...)

| Decreto 780 de 2016 Decreto 780

de 2016 Por medio del cual se

expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y
Proteccién Social, Titulo 3

Prestadores de Servicios de Salud,
Capitulo 10 Droguerias y servicios
farmatéuticos. Articulo 2.5.3.10.21
Procedimignto de™ inyectologia en
farmacias-droguerias y
droguerias. Las farmacias-droguerias
y droguerias podran ofrecer al
publico el
inyectologla, en las condiciones
siguientes: Numeral 3 Normas de
procedimientos. Deberdan contar y
cumplir con normas sobre limpjeza y
desinfeccion’ de areas;” bioseguridad,
manejo de residuos y manual de
procedimientos técnicos.

procedimiento  de |

El establecimiento no
cuenta con manual
de procedimientos
técnicos para el
procedimientos de
inyectologia dentro
de la drogueria

RIESGO GRAVE

33

*(...) Recurso Humano

El encargado de administrar
el medicamento inyectable
debe de  contar con
formacién  académica y
entrenamiento que lo
autorice para ellos, de
conformidad con las normas
vigentes sobre la materia”

()

. de 2016

Decreto 780 de 2016 Decreto 780
Por medio del cual se
expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y
Proteccién Social, Titulo 3
Prestadores de Servicios de Salud,
Capitulo 10 Droguerfas y servicios
farmacguticos? Articulo 2.5.3.10.21
Procedimiento de inyectologfa en
farmacias-droguerias y
droguerias. Las farmacias-droguerias
y droguerfas podran ofrecer al
ptblico el procedimiento de
inyectologia, en las condiciones

L.a persona a cargo
del servicio de
inyectologia rno
cuenta con
certificado.

RIESGO MUY
GRAVE
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siguientes: Numeral 2. Recurso
humano El encargado de administrar
el medicamento inyectable debe de
contar con formacion académica y
entrenamiento que lo autorice para
ello, de Lonformidad con las normas
; wgentes sobre la materia.
34 (..)"3. Normas de | Degreto 780°de 2016 Por medio del | No cuentan con
procedimientos cual se expide el Decreto Unico | Pgirasa
Deberan contar y cumplir | Reglamentario del Sector Salud y | documentadoy
con normas sobre limpieza y | proteccion Social, Titulo 3 | aprobado por
desinfeccién de  4reas, | prestadores de Servicios de Salud, autoridad
- bio§eguridad, manejo de Capitulo 10 Droguerfas y servicios competente.
residuos |y _manual - de | fumacéuticos. Articulo 25.3.10.21 | o iy
procedimientos técnicos. Procedimiento de inyectologia en GRAVE
farmacias-droguerfas y
droguerias. Las farmacias-droguerias
¢ y droguerias podran ofrecer al
publico el procedimiento de
inyectologia, en las condiciones
siguientes: Numeral 3 Normas de
procedimientos. Deberan contar vy
=+, | cumplir.-con-narmas sobre limpieza y
desinfeccion de areas, bioseguridad,
manejo de residuos y manual de
procedimientos técnicos.

R

O 5. Dado lo anterior el establecimiento denominado llamado DROGAS LA ECONOMIA
ARMENIA 4, presenta un presunto incumplimiento legal evidente a la normativa vigente,
por lo tanto, se realiza traslado al area de juridica para inicial Proceso Sancionatorio a
que haya lugar.

PRUEBAS

Las pruebas que se describen a continuacion, conforman el acervo probatorio que permite a la
Secretaria de Salud Departamental del Quindfo en el marco de sus competencias formular pliego
de cargos contra DROGAS LA ECONOMIA ARMENIA 4 identificada con el Nit N° 860.514.592-
5, ubicada en la CARRERA 15 # 17-41, Armenia Qtlindio, de propiedad de DEPOSITO DE
DROGAS LIMITADA o quien haga sus veces, cuyqg administradora legal es la sefiora BEATRIZ
HELENA GARY VILLADA.

DOCUMENTALES

—

Acta de visita original N° 3598 del 21 de diciembre 2021.

2. Acta de imposicion de medida preventiva de fecha 21 de diciembre del 2021, consistente
en ia suspension fotal (temporal) de actividades.

3. Informe final de visita del equipo de Direccion de Prevencion, Vigilancia y Centrol de

Factores de R'esgo Area de- Medicamenios’ y-Afines el cual hace parte integral del

presente acto.

Copia de la camara de comercio de fecha 02 de mayo de 2021

Evidencia fotografica

Anexo técnice evidencia digital

(224100 -

. ». e f . . - .
Los anteriores items fueron evaluados y calificados de acuerdo con las condiciones técnicas que
deben cumplir los establecimientos farmacéuticos denominados droguerias.

ANEXOS
1. Documentos anunciador en pruebas l
INDIVIDUALIZACION DE LA PERSONA NATURAL O JURIDICA INVESTIGADA

En las actuaciones surtidas en el presente proceso se establece que el sujeto pasivo de la
investigacion es el establecimiento DROGAS LA ECONOMIA ARMENIA 4, identificada con
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el NIT No. 860.514.592-5 ubicada en la CARRERA 15 # 17-41 Armenia Quindio, de propiedad de
DEPOSITO DE DROGAS LIMITADA o quien haga sus veces.

DISPOSICIONES PRESUNTAMENTE VULNERADAS

- % Y
Con arreglo a lo anteriormente expuesto, se gleterrﬁin; que el establecimiento DROGAS LA
ECONOMIA ARMENIA 4, identificada con el NIT No. 860.514.592-5 ubicada en la CARRERA
15 # 17-41 Armenia Quindio, de propiedad de DEPOSITO DE DROGAS LIMITADA o quien haga
sus veces, presuntamente vulnerd las siguientes normas.

FUNDAMENTO LEGAL

Resoluciéon 1403 de 2007 Manual de condiciones esenciales y procedimientos del servicio
farmacéutico de Titulo | condiciones esenciales del servicio farmacéutico, Capitulo V
establecimientos farmacéuticos minoristas, Numeral 1.1.2 La Farmacia Drogueria dispondra
basicamente de las siguientes dreas: literal a) Area administrativa, debidamente delimitada, j)
Area de dispensacion de medicamentos y entrega de dispositivos médicos y productos
autorizados, 1) Area para manejo y disposicién de residuos, de acuerdo con la normatividad:
vigente. ¢
P PR -~ < -~ g
Resolucién 1403 de 2007 Manual de condiciones esenciales y procedimientos del servicio
farmacéutico de Titulo 1l Procedimientos para los procesos del servicio farmacéutico, Capitulo 1l
Procedimiento para los procesos generales, Numeral 3.2 El procedimiento para el
Almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos se adelantard basicamente de
conformidad con las siguientes disposiciones: literal j) No contacto con el piso. Los
medicamentos no deben estar en contacto directo con el piso. Se ubicaran en estibas o
estanterias de material sanitario, impermeable y facil de limpiar.

Resolucién 1403 de 2007 Manual de condiciones esenciales y procedimientos del servicio
farmaceéutico de Titulo Il Procedimientos para los procesos del servicio farmacéutico, Capitulo Il
Procedimiento para los procesos generales, Numeral 3.2 El procedimiento para el
Almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos se adelantard basicamente de
conformidad con las siguientes disposiciones: literal i) Condiciones de temperatura y humedad.
Contar con mecanismos que garanticen las condiciones de temperatura y humedad relativa
recomendadas por el fabricante. Se llevaran registros de control de estas variables con el
termdmetro adecuado y un higrémetro calibrado.

»

Decreto 1950 de 1964, Articulo 67 Para obtener licencia de funcionamiento, el interesado debe
dirigir a la entidad respectiva, una solicitud en papel sellado, en la cual haga constar lo siguiente:
Literal f) Copia del contrato de trabajo del director responsable, en el que conste que se obliga a
permanecer en el establecimiento en ejercicio de sus funciones durante ocho (8) horas diarias por
lo menos

Resolucién 1403 de 2007 Titulo Il Procedimientos para los procesos del servicio farmacéutico,
Capitulo !l Procedimiento para los procesos generales, Numeral 5 DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS: Es la entrega dg uno o0 méas medicamentos a un paciente y la informacion
sobre su uso adecuado, realizada por un Quimico Farmacéutico, Tecndlogo en Regéncia de
Farmacia, Director de Drogueria, Farmacéutico Licenciado, Expendedor de Drogas y Auxiliar en
Servicios Farmacéuticos, en los términos establecidos en el numeral 6° del articulo 19 y articulo 3
del Decreto 2200 de 2005 modificado por el Decreto 2330 de 2006, o las normas que los
modifiquen, adicionen o sustituya.

Decreto 780 de 2016 Titulo 3 Prestadores de Servicios de Salud, Capitulo 10 Droguerias y
servicios farmacéuticos. Articulo 2.5.3.10.11 Establecimientos farmacéuticos. Se consideran
establecimientos farmacéuticos mayoristas: los Laboratorios Farmacéuticos, las Agencias de
Especialidades Farmacéuticas y Depésitos de Drogas, y establecimientos farmacéuticos
minoristas: Las Farmacias-Droguerias y Ids Drogyerfas, Numeral 2 Droguerias. La direccién
estara a cargo del Quimico Farmacéutico, Tecnélogo en Regencia de Farmacia, Director de
Droguerfa, Farmacéutico Licenciado, o el Expendedor de Drogas. Estos establecimientos se
someteran a los procesos de: Literal a. Recepci6n y almacenamiento.

Resolucion 1403 de 2007 Manual de condiciones esenciales y procedimientos del servicio
farmacéutico de Titulo 1l Procedimientos para los procesos del servicio farmacéutico, Capitulo I
Procedimiento para los procesos generales, Numeral 3.3 Recepcién de medicamentos y
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Que la Ley 715 de 2001, en su articulo 43, establece dentro de las competencias de los
departamentos: [...J corresponde a los departamentos dirigir, coordinar y vigilar el sector salud
en el territorio de su jurisdiccion, atendiendo las dispasiciones nacionales sobre la materia”. Asi
mismo se le asignan las funciones necesarias para cumplir dicho fin en el articulo 43.3.7
establece: “Vigilar y controlar, en coordinacién con el Instituto Nacional para la Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y el Fondo Nacional de Estupefacientes, la produccion,
expendio, comercializacion y distribucion de medicamentos, incluyendo aquellos que causen
dependencia o efectos psicoactivos potencialmente daiiinos para la salud y sustancias
potencialmente téxicas.

Por otro lado, la Ley 10 de 1990 en su articulo 48, consagra en las autoridades competentes las
funciones de inspeccién y vigilancia, que, segtn el caso, podran imponer, segtn la naturaleza y
gravedad de la infraccion las correspondientes sanciones consistentes en:
a. Multas en cuantias hasta de 200 salarios minimos legales mensuales;
b. Intervencidn de la gestion administrativa y/o técnica de las entidades que prestan
servicios de salud, por un término hasta de seis meses;
c. Suspensién o pérdida definitiva de la personeria juridica de las personas privadas que
presten servicios de salud;
d. Suspension o perdlda de la autorizacion para prestar servicios de salud.
!
Por su parte el articulo 1564 de la Ley 9 de 1997 establece: “Corresponde al Estado como
regulador de las dlsposmlones de salud, dictar las disposiciones necesarias para asegurar una
adecuada situacion de higiene y segurldad en todas las actividades, asi_como vigilar su
cumplimiento a través 'de las autoridades de salud (negrilla fuera de texto)”

Mientras el articulo 577 de la Ley 9 de 1997, y el articulo 49 de la Ley 10 de 1990, establecen que
el incumplimiento de las normas anteriormerite citadas puede acarrear las siguientes sanciones:
Amonestacién; Multas s'ucesnvas hasta por una suma equivalente a diez mil (10.000) salarios
diarios minimos legales 'y Cierre temporal o definitivo de Ia institucién prestadora de servicios de
salud o servicio respectivo.

La Ley 1437 de 2011 “Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo” en el Titulo Il desarrolla el procedimiento administrativo que debe ser tenido en
cuenta por las autoridades publicas al momento de proferir cualquier decision, el cual debe estar
articulado con el articulo 29 de la Constitucion Politica de Colombia, el cual dispone que todas ias
actuaciones judiciales y administrativas deben cefiirse al debido proceso.

La norma en comento en su Capitulo 1l Articulo 50. Establece: “Graduacién de las
sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad de las faltas y el rigor de las
sanciones por infracciones administrativas se graduaran atgndiendo a los siguientes criterios, en
cuanto resultaren aplicables:

-
.

1) Daiio 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 obstruccién a la accion investigadora o de supervision.

5) Utilizaciéon de medios fraudulentos o utilizacién 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. .

7) Renuencia o desacato en el cumplimiento de -las- crderes impartidas por la “autoridad
competente i

8) Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas”,

Al

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO.

La finalidad de la investigacion es verificar la ocurrencia de la .conducta, determinar si es
constitutiva de incumplimiento o si se ha actuado en circunstancia de exoneracién de
responsabilidad. Asi las cosas, se trata de una etapa procesal en la cual se pretende corroborar
los hechos dados a conocer por el grupo [VC area de medicgnentos y afines de la Secretaria de
Salud Departamental del Quindio mediante inform& realizado al establecimiento denominado
DROGAS LA ECONOMIA ARMENIA 4, cuya casa principal es DEPOSITO DE DROGAS
LIMITADA, ubicado en la CARRERA 15 # 17-41 de Armenia Quindio, en lo relacionado con el
mencionado informe final de la visita realizada el dia 21 de diciembre de 2021; en la que se
demuestra que al momento de la visita no se pudo evidenciar que cumple con los requisitos
exigidos en la ley y discriminados en el presente acto administrativo. Asi las cosas y de
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dispositivos médicos. E! director o la persona que este delegue del servicio farmacéutico de las
instituciones prestadoras de servicios de salud o establecimientos farmacéuticos, recibirdn los
medicamentos y dispositivos médicos adquiridos. La recepcién se adelantara basicamente
conforme al siguiente procedimiento: Literal f) Acta de recepcion. Se elaborard un acta que
recoja detalladamente la informacién que arroje el procedlmlento de recepcion, especialmente la
fecha y hora de entrega, cantidad de umdades niimero ‘de lote, registro sanitario, fechas de
vencimiento, condiciones de trasporte, mampulacxon gmibalaje, 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 sera firmada por la persona que recibe y la que
entrega y sera archivada en el sitio previamente designado y en orden sucesivo.

Secretaria de Salud s% @m,sj

u

Decreto 780 de 2016 Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccién Social, Titulo 3 Prestadores de Servicios de Salud, Capitulo 10 Droguerias y
servicios farmacéuticos. Articulo 2.5.3.10.11 Establecimientos farmacéuticos. Se consideran
establecimientos farmacéuticos mayoristas: los Laboratorios Farmacéuticos, las Agencias de
Especialidades Farmacéuticas y Depdsitos de Drogas, y establecimientos farmacéuticos
minoristas: Las Farmacias-Droguerias y las Droguerias. Numeral 2 Droguerfas. La direccién
estara a cargo del Quimico Farmacéutico, Tecnélogo en Regencia de Farmacia, Director de
Drogueria, Farmacéutico Licenciado, o el Expendedor de Drogas. Estos establecimientos se
someteran a los procesos de: Literal b) dispensacion.

Decreto 780 de 2016 Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social, Titulo 3 Prestadores de Servicios de Salud, Capitulo 10 Droguerias y
servicios farmacéuticos. Articulo 2.5.3.10.14 Procesos del servicio farmacéutico. Los piocesos
del servicio farmacéutico se clasifican en generales y especiales: Numeral 1. Dentro de los
procesos generales se incluyen como minimo: Seleccidn, adquisicién, recepcion y
almacenamiento, distribucién y dispensacién de medicamentos y dispositivos médicos;
participacién en grupos interdisciplinarios; informacién y educacién al paciente y la comunidad
sobre uso adecuado de medicamentos y dispositivos médicos; y, destruccién o desnaturalizacion
de medicamentos y dispositivos médicos.

Decreto 780 de 2016 Decreto 780 de 2016 Por medio del cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social, Titulo 3 Prestadores de Servicios de Salud,
Capitulo 10 Droguerias y servicios farmacéuticos. Articulo 2.5.3.10.21 Procedimiento de
inyectologia en farmacias-droguerias y droguerias. Las farmacias-droguerias y droguerias podran
ofrecer al ptiblico el procedimiento de inyectologfa, en las condiciones siguientes: Numeral 1
infraestructura y dotacidn, Literal e Contar con los demas materiales y dotacién necesaria
para el procedimiento de inyectologia. . -

Decreto 780 de 2016 Decreto 780 de 2016 Por medio del cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social, Titulo 3 Prestadores de Servicios de Salud,
Capitulo 10 Droguerias y servicios farmacéuticos. Articulo 2.5.3.10.21 Procedimiento de
inyectologia en farmacias-droguerfas y droguerias. Las farmacias-droguerfas y droguerias podran
ofrecer al ptblico el procedimiento de inyectologfa, en las condiciones siguientes: Numeral 3
Normas de procedimientos. Deberan contar y cumplir con normas sobre limpieza y desinfeccion
de dreas, bioseguridad, manejo de residuos y manual de procedimientos técnicos.
k3

Decreto 780 de 2016 Decreto 780° de 2016 Pdr medio del-cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social, Titulo 3 Prestadores de Servicios de Salud,
Capitulo 10 Droguerfas y servicios farmacéuticos. Articulo 2.5.3.10.21 Procedimiento de
inyectologia en farmacias-droguerias y droguerfas. Las farmacias-droguerias y droguerias podran
ofrecer al ptblico el procedimiento de inyectologfa, en las condiciones siguientes: Numeral 2.
Recurso humano El encargado de administrar el medicamento inyectable debe de contar con
formacioén académica y entrenamiento que lo autorice para ello, de conformidad con las normas
vigentes sobre la materia. .

COMPETENCIA Y SANCIONES O MEDIDAS QUE SERIAN PROCEDENTES

La Secretaria de Salud Departamental del Qumdfo&es competente-para iniciar y llevar hasta su
culminacion y cumplimiento la presente 1nvestlgacmn administrativa de conformidad con las

siguientes dlsposmlones , 0

De conformidad con el contenido de la Ley 100 de 1993, articulo 176 numeral 4, es competencia
de la Secretarfa de Salud “/a inspeccién'y Vigilancia de la aplicacion de las normas técnicas,
cientificas, administrativas y financieras que expida el Ministerio de Salud, sin perjuicio de las
funciones de Inspeccién Vigilancia atribuidos a las deias autoridades competentes.”
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cuenta con los argumentos y fundamentos necesarios, para verificar los hechos dados a conocer
segln el informe téchnico, por lo tanto, se realizara la respectiva investigacién con el fin de
determinar, si hay lugar al archivo, cesacioén de procedimiento, o si, por el contrario, se procedera
a formulacioén de cargos.

Una vez cumplida la finalidad prevista para la etapa de investigacion, se procedera a valorar el
mérito de la misma, estableciendo el archiyo o la formulacion de los cargos respectivos en caso
de encontrarse reunidos los elementos norrﬁatlvos para tal determinacion. De esta forma, se
permite a los investigados su participacion activa en el curso del proceso, con el fin de
garantizarles su derecho a la defensa, contradiccion de las pruebas y al debido proceso, de la
manera como se ordena en el articulo 29 de la Constitucion Politica de Colombia y demas
normas concordantes y complementarias, en especial las que rigen este proceso.

En mérito de lo expuesto, el secretario de Salud Departamental del Quindio, en uso de sus
atribuciones constitucionales y legales y de acuerdo con lo que se pudo evidenciar en la visita y
en las normas antes descritas:

it
¢ RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: FORMULAR PLIEGO DE CARGOS, contra el establecimiento DROGAS
LA ECONOMIA ARMENIA 4, identificada con el NIT No. 860.514.592-5 ubicada en la CARRERA
15 # 17-41 Armenia Qumdio de propiedad de DEROSITO DE DROGAS LIMITADA o.quien haga
sus veces, porelP PRESUNTO INCUMPLIMIENTO a lo prescrito en:

CARGOQ PRIMERO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO A LA RESOLUCION 1403 DE 2007 del
manual de condiciones esenciales y procedimientos del servicio farmacéutico, titulo I, capitulo V,
numeral 1.1.2 literales a|j,l; Incumplimiento: el dia de la visita no se evidenciaron areas
delimitadas y sefalizadas en su totalidad

CARGO SEGUNDO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION 1403 DE 2007 del
manual de condiciones esenciales y procedimientos del servicio farmacéutico, titulo Il, Numeral
3.2 literal j. Incumplimiento: el dia de la visita se evidencio que el establecimiento no contaba
con estibas que garantizaran el correcto almacenamiento

CARGO TERCERO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION 1403 DE 2007 del
manual de condiciones esenciales y procedimientos del servicio farmacéutico, titulo I, capitulo II,
numeral 3.2, literal i. Incumplimiento: el d,_la de la visita presuntamente No se evidencio
termohigrometros, con certificado de caHbracnon lo cual rio permitid asegurar las condiciones
ambientales notificadas por el fabricante. -

CARGO CUARTO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO, DEL DECRETO 1950 DE 1964 Articulo 67,
literal f. Incumplimiento: el dia de la visita presuntamente el Establecimiento no cuenta con
director técnico, no se observé confrato laboral en donde especifique funciones, tiempo de
permanencia y direceion técnica.

CARGO QUINTO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION 1403 DE 2007 del
manual de condncnoneslesenmales y procedimientos del servicio farpjageutxco Titulo 11, capitulo i,

numeral 5. lncumolim:ento el dia de la viEitda présuntamente no se evidencio personal
certificado para la prestacion del servicio.

CARGO SEXTO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DEL DECRETO 780 DE 2016 titulo 3, capitulo
10, articulo 2.5.3.10.11 numeral 2 literal a. Incumplimiento: se evidencia el dfa de la visita que
presuntamente no cuentan con proceso escrito de recepcién.

CARGO SEPTIMO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION 1403 DE 2007 del
manual de condiciones esenciales y procedimientos del servicio farmacéutico, titulo 1!, capitulo i,
numeral 3.3, literal f. Incumplimiento: el dia de la visita presuntamente la elaboracién del acta de

recepcion no se evidenciaba de manera continua.
#.

. -

CARGO OCTAVO: PRESUNTO INCUMPLIMIEINTO DEL DECRETO 780 DE 2016 titulo 3,
capitulo 10, articulo 2.5.3.10.11 numeral 2 literal a. Incumplimiento: se evidencia el dia de la
visita que presuntamente no cuentan con proceso escrito de almacenamiento.
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CARGO NOVENO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION 1403 DE 2007 del
manual de condiciones esenciales y procedimientos del servicio farmacéutico, Titulo Il, capitulo I,
numeral 3.2, literal i. Incumplimiento: E! dia de la visita no se evidencio toma y registro de
temperatura de manera ininterrumpida.

CARGO DECIMO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DEL DECRETO 780 DE 2016 titulo 3,
capitulo 10, articulo 2.5.3.10,11 numeral 2 literal b. Incumplimiento: se evidencia el dia de la
visita que presuntamente no contaban con procesos escritos de dispensacion.

CARGO DECIMO PRIMERO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DEL DECRETO 780 DE 2016
titulo 3, capitulo 10, articulo 2.5.3.10.14 numeral 1. Incumplimiento: se evidencia el dfa de la
visita que presuntamente no contaban con proceso escrito de distribucién.

CARGO DECIMO SEGUNDO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DEL DECRETO 780 DE 2016
titulo 3, capltulo 10, articulo 2.5.3.10.21 numeral 1, literal a. Incumplimiento: presuntamente el
dia de la visita no se evidencio la totalidad de implementos para la prestacién del servicio de
inyectologia.

CARGO DECIMO TERCERO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DEL DECRETO 780 DE 2016
titulo 3, capitulo 10, articulo 2.5.3.10.21 numeral 3. Incumplimiento: presuntamente el
establecimiento no. cuenta con manual de procedimiento técnicos para el manejo de inyectologia
dentro de la drogueria. —_

CARGO DECIMO CUARTO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DEL DECRETO 780 DE 2016
titulo 3, capitulo 10, articulo 2.5.3.10.21 numeral 2. Incumplimiento: presuntamente el dia de la
visita no se evidencio la la persona a cargo del servicio de inyectologia no contaba con
certificado.

CARGO DECIMO QUINTO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DEL DECRETO 780 DE 2016 titulo
3, capitulo 10, articulo 2.5.3.10.21 numeral 3. Incumplimiento: presuntamente el dia de la visita
no contaba con pgirasa documentado y aprobado por la autoridad competente

ARTICULO SEGUNDO: Conceder al establecimiento DROGAS LA ECONOMIA ARMENIA 4
un término de quince (15) dias habiles siguientes, contados a partir del dia siguiente de la
notificacion del presente auto, directamente o por intermedio de apoderado, para que presente
sus descargos y aporte o solicite la practica de pruebas que considere pertinentes, conducentes e
idéneas para el esclarecimiento de los hechos ‘Investigadds de conformidad con el Articulo 47 de
la Ley 1437 de 2011, ejerciendo el derecho a la defensa’y contradiccién y debido proceso.
Durante el mencionado término, este expediente quedara en la oficina juridica de la Secretarfa de
Salud Departamental del Quindio, a su disposicion o del apoderado que llegare a designar.

ARTICULO TERCERO: Téngase como pruebas documentales las que reposan en el expediente
(1-33) folios, las cuales se hacen alusion en la parte considerativa del presente auto.

ARTICULO CUARTO: Notificar personalmente la determinacién contenida en el presente aufo a
DEPOSITO DE DROGAS LIMITADA en calidad de prepietario y casa principal del
establecimiento DROGAS LA ECONONIA ARMENTA 4 y de fio lograrse Ia netificacién personal
realizarse en los términos del articulo 69.del CPACA.

re

Elaboro: Lina Vz hez Casadi bogada C

Aprobé: Carolina Salazar Arias ~ Abogada Jurldica Secretaria de Salud Qb ‘
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