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NOTIFICACION POR AVISO

ACTO QUE SE - | Auto de Formulacién de Pliego de Cargos 0JS-052-2021
NOTIFICA

De conformidad con lo establecido en el articulo 69 de la Ley 1437 de 2011 “Por la cual se
expide el‘: Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo”, se
procede a realizar la NOTIFICACION POR AVISO del auto de Formulacién de Pliego de
Cargos identificado con ntimero de radicado OJS-052-2021, que reposa en esta unidad
administrativa, teniendo en cuenta que no se ha podido realizar la notificacion personal al
propietario del establecimiento de comercio denominado TIENDA NATURISTA LINEA

VERDEi

Auto Auto de Formulacién de Pliego de
i Cargos 0JS-052-2021

Fecha del acto que se notifica 17 de agosto de 2023

Fecha del Aviso 30 de octubre de 2023

Autoridad que lo expide | . Secretaria de Salud Departamental

Recursos que proceden ' No proceden

Se informa, que la notificacion se considerara surtida al finalizar el dia siguiente del retiro
del aviso, el cual se publicard en la pagina electréonica de la Administracion
Departamental del Quindio, y cartelera ubicada en el pasillo de la Secretaria Juridica y de
Contratacion del Departamento del Quindio.

FIJACIC').N:’ 30 de octubre de 2023, alas 08:00 A.M.
DESFIJACION: 03 de noviembre de 2023, a las 5:00 P.M.

Se publica con el presente AVISO, copia integra del acto administrativo del dia 17 de
agosto de 2023 Auto de Formulacién de Pliego de cargos del ancionatorio OJS-
052-2021 .

Atentamente,

Proyecto: Angela Yaneth Garcia Osorio- Abogada Contratisté;

Gobemaciéndel Quindio | Paisaje Cultural Cafetero PBX: 74177 00 EXT. 224
Calle 20 No.13-22| Patrihl'\onio de la Humanidad sa!ud@go?alemadgzquind?o.gmm
www.quindio.gov.co Declarado por la UNESCO

Armenia, Quin n’ci>

1
E
N
¢



Gobernacion del Quindie 1 " 'Paisaje Cultural Cafetero PBX: 7 417700 EXT:

»/J Gobernacién del Quindio Somos

|
E AUTO N°112
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| EXPEDIENTE NUMERO 0JS-052-2021

INVESTIGADO LEIDY DAIHANA MONCADA GARCIA

NIT 1.097.731.626-0

ESTABLECIMIENTO D | -
COMERCIS TODE TIENDA NATURISTA LINEA VERDE

DIRECCION CRAB #71'1-35LA TEBAIDA QUINDIO

, OBJETO

Procede el Secretario de Salud Departamental del Quindfo, en ejercicio de sus
atribuciones legales y en especial las contenidas en Ia resolucién 0126 de 2008, Decreto
677 de 1995, y demas normas concordantes, a formular Pliego De Cargos en contra en
contra de la seﬁoga LEIDY DAIHANA MONCADA GARCIA, identificada con el NIT.
1.097.731.626-0, en calidad de propietaria del denominado establecimiento TIENDA

NATURISTA LINEA VERDE ubicada en la Cra 8 # 11-35 La Tebaida Quindio, por los
hechos relacionados a continuacién

1 ANTECEDENTES

1. El dia veinticinco (25) de octubre de 2021 se realizé visita a las instalaciones del
establecimiento. de la referencia por parte del grupo de (IVC}). drea medicamentos y
afines, de la Secretaria de Salud Departamental del Quindio la cual queda
evidenciada mediante acta de visita N°3523 debidamente firmada por la sefiora
YELISETH VIRGINIA MORENO SOSA

2. Mediante oficio recibido el dia 05 de noviembre de 2021, el Director de prevencion
vigilancia y control de factores de riesgo (para la época de los hechos) el  Dr. Luis
Alberto Castafio Sanz, radica ante el Secretario de Salud Departamental informe de
visita del equipo de Inspeccion vigilancia y control del &rea de medicamentos y afines
realizadas al establecimiento TIENDA NATURISTA LINEA VERDE

3. Elgrupo técnico de (IVC) drea de medicamentos, de la Secretaria Departamental de
Salud del Quindio define el resultado de la visita y considera que el establecimiento
farmacéutico presenta un incumplimiento legal evidente, lo que genera un riego alto
para la salud publica.

4. Mediante auto.por el cual se avoca conocimiento con radicado 0JS-052-2021, se da
inicio a la investigacién sancionatoria, se envia oficio SSD 130.141.01, citacién de
notificacién al-auto referenciado a la séfiora LEIDY DAIHANA MONCADA GARCIA,
en calidad de proﬁietatia “el :denominado establecimiento TIENDA NATURISTA
LINEA VERDE citacién que fue devuelta por la empresa de correos manifestando
que la direccidn desconocida
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El dia 20 de octubre del 2022 es fijlada por pagina web la citacién de notificacién del

acto administrativo formulacion de

pliego de cargos, proferido por este despacho el

dia 12 de noviembre del 2021y desfijada el dla 26 de octubre del 2022

En el auto de apertura de investigacion con radicado 08J-052-2021, se describieron

los siguientes hallazgos

1

ITEM

HALLAZGO ENCONTRADO

TIPIFICACION DE
LA NORMA

OBSERVACIONES

(...} Articulo 6 CONDICIONES HIGIENICAS,
LOCATIVAS, SANITARIAS Y DE PERSONAL

Las tiendas naturistas deben cumplir como minimo con
las condiclones esenciales de higiene sanitarias

Resolucién

Numero 000126
de 2009, articulo
6 numeral 1

locativas de personal

o cual “se  deberan
saneamiengo" (..

h} dependera prevenir y evitar la apericién de insectos,
roedores y de Plagas en dichos establecimientos para

literal h

implenientar planes  de

No se evidencia
carlificados dg
fumigacién

RIESGO LEVE

funcionamiergto de
deben allegar fa
departamental

d) viabilidad de uso de

i

1 (...)" ARTICULO 5° DOCUMENTACION. Para la apertura y
las tiendas naturistas, los interesados
siguients documentacién a )3 enlidad

suslo expedido por planeacidn
municipal o Ig entidad territorial conrespondiente

Resolucién 000126
de 2009,capituio If
Articulo 5° fiteral d

No cuenta con
certificado de uso
de suslos expedido
por planeacién
municipal.

RIESGO LEVE

funcionamiento de
deben allegar I3
departamental

1 {...J* ARTICULO 5° DOCUMENTACION. Para la apertura y
las tiendas naluristas,
sigulente documentacién a la entidad

clcertificado de sxistencia y rapresenlacién legal expedido por
la cdmara de comercio del lugar de ubicacién

Resolucidn 000126
de 2009, capitulo I,
Artleulo 8°, literal ¢

los interesados

No cuentacon
certificado de
cdmara de
comercio vigente

RIESGO LEVE

(--)"2 INSTALACIONES Y ES TANTERIAS
6 8)disponer de dreas independientes que permitan el
desamolio de las aclividades proplas del establecimiants A{..)

' Resolucidn 000126
de 2009, capitulo. i
Artlcul#<6°,numeral
2 literala

LOCATIVAS, SANITARIAS

8 d) las tiendas naturistas deb

{...)" ARTICULO 6*CONDICIONES HIGIENICAS,

YDE PERSONAL, ~

en seguir para el almacenamiento
de los productos ﬁloterap_eutlcog suplementos distarios y
medicamentos homeapéiicos, ! procedimiento establscido en
12 resolucién 1403 de 2007 o la norma que o modifigue,

No se svidencia
éreas sefjalizadas
por lo cual no se
evidencia  dreas
independientes
para realizar
-debldos  procesos
los cuales son:
administrativa,
recepcidn,
almacenamiento
dispasicion de -
rasiduos en
Cuarentena.
RIESGO GRAVE

Resolucién 000126
de 2009, capitulo I

4l numeral 1 literal d

Atticulo 6, capitulo

No se evidencia
termohigrometro

con respective
Soporte de
calibracion y segun -

7 Gobernacién del Quindio
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del Quindfo manua Semos Yulndio)
adicione o suslituya” zggg?ll;;g:s yc ool Quindio
procadimientos del
servicio
farmacéulico, lituto
Il capitule 11
numeral 3.2 literal |
; deberdn conlar
i {...)con un
J fermémoetro
! adecuade 'y un
higrémetro
calibrado™...}
RIESGO MUY
] GRAVE
Las personas a
- - cargo del
{..)75. DOCUMENTACION. Para Ia apertura  y esgblaclmien!o
funcionamiento deo las fiendas naturistas, los inleresados (direclor técnico),
deben allegar la: sigulente documentacién a Ia enlidad no cuenta con
departamental Rasolucién 000126 cerlificacién do
8 (9) camet de manipulacién de alimentos da acusrdo a-fo | 92 2009, capilulo Il manlpulacién  de
esfablecido en el decreto 3075 de 1997 Y deméds normas que Atticula 6, capitulo alimentos
I.o adicionen, modifiquen ylo sustituyan, cuando se requiera It numeral 1 lteral g e
[, (--) . RIESGO MUY
— - GRAVE Ko
' "
Cabe aclararque la
) ersona que se
'(...)'_"5. DOCUMENTACION. Para la  spertura y gncentm g cargo
funcionamiento de las tlendas naluristas, los Interesados del establecimiento
deben allegar la siguiente documentacién a la entidad Resolucién 000126 | en ausencia del
departamental . . de 2009, capitulo 11 | director técnico no
10 (9 camet de manipulacién de alimentos. de acuerdo a lo Articulo 6, capitulo | cuenta con
esrab(ef:ldo enel decrato 3075 de 1997 y demés normas que | N numeral 1 iiteral g | certificacién de
[_o adicionen, modifiquen y/o suslituyan, cuando sa requiera manjpulacién  de
alimentos
RIESGO GRAVE
{..)° ARTICULO ~ 6°CONDICONES HIGIENICAS, No se evidencia
LOCATIVAS, SANITAR{AS Y DE PERSONAL Rasolucién 000126 | proceso escrito de
44 | feontar con los procedimientos escritos para el proceso de | da 2009, capitulo It | recepcion
recepcién ‘de los productos Ftoterapeulicos, medicamentos | Articulo 6, capitulo /
homecpiticos, suplementos distarios y demds productos que | If numeral 1 literal b
asl lo requieran™(...} RIESGO LEVE
No se encuentra
elaborada acla de
recepcion que
deacuerdo a la
resolucién 1403 de
« 2007 del manual
* . de condiciones
{...}" ARTICULO ,, 6°CONDICONES HIGIENICAS, esenciales
LOCATIVAS, SANITARIAS Y DETPERSONAL procedimientos del
ficontar con los procedimientos escritos para el proceso de | Resolucidn 000126 | servicio
15 recepcién de los produclos fitoterapeuticos, medicamentos | de 2009, capitulo I farmacéutico, ttulo
{ homeopaticos, suplementos dietarios y demés productos que | Articulo 6, capitulo | I,  Capitulo 1,
. ast lo requieran tenierdo €n cuenta lo establecido en la | Il numeral 1literal f | Numeral 3.3, literal
! resolucién 1403 de 2007 o Ia norma que lo modifique, L
- { adiciong o sustituya*(...} 1
El establecimiento
TIENDA
. NATURISTA
ie LINEA VERDE
; deberd fener acla
i - de recepcién .
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(-+:)” ARTICULO 6°CONDICIONES HIGIENICAS,

17 | LOCATIVAS, SANITARIAS Y DE PERSONAL

d)las liendas naturistas deben seguir para el almacenamiento
de los produclos filoterapeuticos, suplementos dietarios y
medicamentos homeopiticos, el procedimisnto establacido en
la resolucién 1403 de 2007 o la norma que lo modifiqua,
adicione o sustituya.(...)

WIS

de 2009, capitulo Il
Articulo 6, capitulo
I numera! 1 literal d

manual de
Rasolucién 000126 condiclones
esenclalos Yy

F 4
: LIN) (o
RIESGO GRAVESdAmos ulndio)

foma’ y registro de
temporatura
humedad relativa

Cabe aclarar que
segin la resoluckn
1403 de 2007 del

procedimientos del
serviclo
farmacéutico, litulo
i, Capitulo 1,
numeral 3.2 literal |
{..) se levaran
registros de control
de eslas variables
con un lermdémetro
adecusdo y un
higrémetro
calibrado

RIESGO GRAVE

i
1...) ARTICULO 9* REPORTE DE INCIDENTE ADVERSOS
b) informacién de incidente:
21 anofar las: situaciones comunicadas por el usuario requirié de
asistencia médica en nombre del centro o institucion de salud
donde fue atendido y Ia direcclén {...)"

Resolucién
000126 de 2009,
capitulo IV Articulo
9, fleral B

No sa evidencia
proceso de |
farmacavigilancia
frente a la
informacién de
incidenles que se
puedan presentar
frente a la
administracién uso
de consumo de fos
produclos
fitoterapeuticos,
suplementos
dietarios,
homeopéticos u
ofro producto
asociado con una
utilidad terapéutica
qua haya sido
vendido en el
establecimiento en

deben allegar la siguiente documentacidn a la entidad
u departamiental

mencién,
RIESGO MUY
GRAVE
{...)"3. ARTICULO 5° DOCUMENTACION. Para la apertura y No se evidencia el
funcionamiento de las liendas naluristas, los Interesados pgirasa

Resoluciin 000126
de 2009, capitule Il

documentado i
aprobado por la

h)protocolo para el manejo de residuos y similares de | Articulo 5, literalh | autoridad
conformidad con, las normas acluales de acuerdo” con el o compelente
residuo(...) o RIESGO GRAVE
"{...} Articulo 77. Da las prohibiciones Se encuentran
Pardgrafo 1%. Se prohibe la tenencia o la venla de produclos ueniral
farmacéuticos que presenten en envase fipo hospitalario, qua ?ﬁ:ﬁ’?v 67073/3'2% feng,gl;g‘;:vima sin
a7 sean distribuidos por entidades publicas de seguridad soclal, 1 A rtléulo 77, . ~
de muestras médicas y de productos farmacéulicos con la p'arégrafo 1 K RIESGO MUY
fecha de vigencia, expiracién o caducidad venclda o sin : GRAVE -
registro sanitario™(...) .
PRUEBAS .
t -
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Las pruebas que se dS§ a continuacion, conforman el acervo probatorio que
permite a la Secretaria de Salud Departamental del Quindio en el marco de sus
competencias formular pliego de cargos a LEIDY DAIHANA MONCADA GARCIA en
calidad de propletaria del denominado establecimiento TIENDA NATURISTA LINEA
VERDE identificada con NIT.1.097731.626-0 y ublcado en la CARRERA 8 N° 11-35 La
tebaida Quindio por el presunto incumplimiento de las normas que seran descritas en el

acapite de las normas presuntamente violadas:

DOCUMENTALES

1.Acta de visita original N°3523 de fecha 25 de octubre de 2021(folio 1 al 5)
2. Copia de la camara de comercio de fecha 12 de agosto del 2020 (folio 6 al 7)

3. Acta de congelafniento. decomiso, desnaturalizacion # 60 de fecha 25 de octubre de
2021(folio 8 al 10) !

4. evidencia fatografica (folio 11al 19)  ~ .

~

5.Informe final de visita del equipo de Inspeccidn de Vigilancia y Control de factores de
riesgo Area de Medicamentos y afines (folio 20 al 28) .

6. Evidencia digital (folio 29)

7. Oficio con numero de radicado S.S.P.V.C.R 132.98.01 de fecha 05 de noviembre de
2021, mediante el cual el director de prevencién y control especial de factores de
riesgo de la Secretaria de Salud Departamental (para la época de los hechos) envia
informe técnico 'de Ia visita de Inspeccidn, Vigilancia y Control al area juridica de la
Secretaria de Salud para que se adelanten los procesos a los que den lugar (folio 30)

8. Auto de apertura de investigacién sancionatoria (folio 31 al 38)

9. Devolucién de titacién de correo (folio 39)

10. Citacién de notificacién de fecha 12 de noviembre del 2021 (falio 40)

14. Notificacion por pagina web de la apertura de investigacién en contra de la sefiora
i LEIDY DAIHANA MONCADA GARCIA (folio 42 al 44)

INDIVIDQALIZACI(SN DE LA PERSONA NATURAL O JURIDICA
“ INVESTIGADA

En las actuaciones surtidas en el presente proceso se establece que el sujeto pasivo de
la investigacién es la sefiora LEIDY DAIHANA MONCADA GARCIA identificado con el
- NIT. 1.097.731.626-0, ubicado en la Carrera 8 No.11-35 la tebaida Quindio, en calidad
d;e propietario del denominado establecimiento TIENDA NATURISTA LINEA VERDE
)

DISROSICIONES PRESUNTAMENTE VULNERADAS

i
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Con arreglo a lo anteriormente expuesto, se determina que el establecimiento TIENDA
NATURISTA LINEA VERDE identificado con el NIT, 1.097.731,626-0 ubicado en la
Carrera 8 No.11-35 la tebaida Quindio.de propiedad de la sefiora LEIDY DAIHANA
MONCADA GARCIA ylo quien haga sus veces, presuntamente vulneré las siguientes
normas

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL RESOLUCION NUMERO 000126 DE
2009 CAPITULO Il (enero 20) por la cual se establecen las condiciones esenciales para
la apertura, funcionamiento, vigilancia y control sanitario de las tiendas naturistas y se
dictan otras disposiciones.

Articulo 6°, Q‘ondiciones higiénicas, locativas, sanitarias y de personal. Las tiendas
naturistas deben cumplir como minimo con las condiciones esenciales de higiene,
sanitarias, locativas y de personal que se describen a continuacién:

Numeral 1 Condiciones generales .
h) Debera prevenir y evitar la aparicién de insectos, roedores y de plagas enpdichos  + - v
establecimientos para lo cual se deberan implementar planes de saneamiento.

RESOLUCION NUMERO 000126 DE 2009 CAPITULO I Articulo 5: Documentacion.
Para la apertura y funcionamiento de las tiendas naturistas, los interesados deben
allegar la siguiente documentacion a la entidad departamental, distrital o municipal de
salud de su jurisdicciérg. segun corresponda conforme a las competencias establecidas
en laLey 715 de 2001 0 la norma que la modifique, adicione o sustituya:

Numeral d) Viabilidad de uso del suelo expedido por planeacién municipal o la entidad
territorial correspondiente.

RESOLUCION NUMERO 000126 DE 2009 CAPITULO Il Articulo 5: Documentacion.
Para la apertura y funcionamiento de las tiendas naturistas, los interesados deben
allegar la siguiente documentacion a la entidad departamental, distrital o municipal de
salud de su jurisdiccion, segiin corresponda conforme a las competencias establecidas
en la Ley 715 de 2001 o la norma que la modifique, adicione o sustituya:

Numeral c) Certificado de existencia y representacion legal expedido por la Camara de
Comercio del lugar de su ubicacion  +

M €
RESOLUCION NUMERO 000126 DE 2009 CAPITUL® Il Articulo 6). Condiciones
higienicas, locativas, sanitarias y de personal. Las tiendas naturistas deben cumplir
como minimo con las condiciones esenciales de higiene, sanitarias, locativas y de
personal que se describen a continuacién:

Numeral 2 Instalaciones y estanterias

Y

%

& =
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Literal a) Disponer de éreas Independientes que permitan el desarrollo de las
actividades proplas del establecimiento y se restringira la circulacién de personas ajenas
al funcionamiento del mismo.

RESOLUCION NUMERO 000126 DE 2009 CAPITULO Il ARTICULO 6) Condiciones
higiénicas, locativas, sanitarias y de personal. Las tiendas naturistas deben cumplir
como minimo con las condiciones esenciales de higiene, sanitarias, locativas y de
personal que se describen a continuacién:

NUMERAL 1. CONDICIONES GENERALES Literal d) Las tiendas naturistas deben
segunr para el almacenamiento de los productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios y
medicamentos homeopaticos, el procedimiento establecido en la Resolucién 1403 de
2007 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya.

RESOLUCION NUMERO 000126 DE 2009 CAPITULO Il Articulo 5: Documentacién.
Para la apertura y funcionamiento de las tiendas naturistas, los interesados deben
allegar la siguiente documentacnén a la entidad departamental, distrital o municipal de

- -salud-de su jurisdiccidn, segiin corresponda conforme a las competenclas establecidas
en laLey 715 de 2001 o la norma qué la modifique, adiciorie o sustituya:

Literal g} Camé de manipulacién de alimentos de acuerdo a lo establecido en el Decreto
3075 de 1997 y demas normas que lo adicionen, modifiquen y/o sustituyan, cuando se
requiera, »

RESOLUCION NUMERO 000126 DE 2009 CAPITULO II ARTICULO 6) Condiciones
higiénicas, locativas, sanitarias y de personal. Las tiendas naturistas deben cumplir
como minimo con las condiciones esenciales de higiene, sanitarias, locativas ¥ de
personal que se describen a continuacién:

NUMERAL 1. CONDICIONES GENERALES LITERAL f) Contar con procedimientos
escritos para el proceso de recepcion de los productos fitoterapéuticos, medicamentos
homeopaticos, suplementos dietarios y demas productos que asl lo requieran, teniendo
en cuenta lo establecido en la Resolucidn 1403 de 2007 o Ja norma que la modifique,
adicione o sustituya.

RESOLUCION NUMERO 000126 DE 2009 CAPITULO IV Reportes de incidentes
adversos Articulo 9°. Reporte de incidentes adversos. Cuando el personal responsable
del establecimiento tenga informacion del usuario de la presentacién de un incidente
adverso ocurrido durante la administracién, uso o consumo de los productos
fitoterapéuticos de venta'libre, stplementos dietarios, medicamentos homeopéticos, de
venta libre u otro producto asociado con una utilidad terapéutica que haya sido vendido
en.su establecimiento, comunicara en forma escrita a la autoridad sanitaria competente

W que le autonzo la apertura y funcionaniiento reportando I6'siguiente

> Literal b) lnformacnén del incidente: Anotar las. situaciones comunicadas por el usuario
sobre el evento presentado, si-el usuario requirié de asistencia médica en nombre del
centro o institucién de salud donde fue atendido y la direccién.

RESOLUCION NUMERO 000126 DE 2009 CAPITULO Il Articulo 5: Documentacién.
Para la apertura y funcionamiento de las tiendas naturistas, los interesados deben
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allegar la sigu}gnt_e documen’tacién a la entidad departamental, distrital o municipal de
salud de su jurisdiccién, segiin corresponda conforme a las competencias establecidas
en la Ley 715 de 2001 o la norma que la modifique, adicione o sustituya:

Literal h) Protocolo para el manejo de residuos y similares de conformidad con las
normas actuales de acuerdo con el residuo. ’

Decreto 677/1995 Titulo IV Capitulo | Articulo 77 Paragrafo 1.

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

COMPETENCIA Y SANCIONES O MEDIDAS QUE SERIAN PROCEDENTES

La Secretaria de Salud Departamental dal Quindio, es competente para Iniciar y llevar

hasta s culminacién y cumpiimiente !a. presente investigacién -administrativa «de ™

conformidad con las siguientes disposiciones’ ° i ’ " "”'

De conformidad con el contenido de la Ley 100 de 1993, articulo 176 numeral 4, es

\ competencia de la Secretarfa de Salud “/a inspeccion y vigilancia de la aplicacién de las

" normas técnicas, cientfficas, administrativas y financieras que expida el Ministerio de
Salud, sin perjuicio de las funciones de Inspeccién Vigilancia atribuidos a las demés
autoridades competentes.”

Que la Ley 715 de 2001, en su articulo 43, establece dentro de las competencias de los
departamentos: “[...] comesponde a los departamentos dirigir, coordinar y vigilar el sector
salud en el territorio de su jurisdiccién, atendiendo las disposiciones nacionales sobre la
materia”. Ast 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 produccién, expendio, comercializacién y distribucion de
medicamentos, Incluyendo aquellos que causen dependencia o efectos psicoactivos
potencialmente dafiinos para la salud y sustancias potencialmente toxicas.

Por otro lado, la Ley 10. de 1990 en su articulo 49, consagra en las autoridades
competentes las funciones de inspeccién y vigilancia, -que, segtin el caso, podran
imponer, segun la naturaleza y gravedad de la infraccién las comespondientes sanciones

consistentes en:

a. Multas en.cuantias hasta de 200 salarios minimos legalés mensuales; ;
b. Intervencién de la gestion administrativa y/o técnica.de las entidades que prestan ¥
servicios de salud, por-un término hasta de seis meses; -
c. Suspensitn o pérdida definitiva de la personeria juridica de las personas
privadas que presten servicios de salud;.
d. Suspensitn o pérdida de la autorizacion para prestar servicios de salud.
i * o £ =
o o . g
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Por su parte el articulo 564 de la Ley 9 de 1997 establece: "Corresponde al Estado como
regulador de las disposiciones de salud, dictar las disposiciones necesarias para
asegurar una adecuada situacién de higiene y seguridad en todas las actividades, asi
como vigllar su cumplimiento a través de las autoridades de salud (negrilla fuera de

texto)”

Mientras el articulo 577 de la Ley 9 de 19897, y el artlculo 49 de la Ley 10 de 1990,
establecen que el incumplimiento de las normas anteriormente citadas puede acarrear
las siguientes sanciones: Amonestacién; Multas sucesivas hasta por una suma
equivalente a diez mil (10.000) salarios diarios minimos legales y Cierre temporal o
definitivo de la institucion prestadora de serviclos de salud o servicio respectivo.

G & _v"-?“,
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La Ley 1437 de 2011 “Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo” en el Titulo lll desarrolla el procedimiento administrativo que debe ser
tenido en cuenta por las autoridades publicas al momento de proferir cualquler decisién,
el cual debe estar articulado con el articulo.29 de la Constitucion Politica de Colomibia, el

-=- cual dispone que todas las actuaciones judiciales .y. administrativas deben ceflirse al
debido'proceso. i

¥
-~

La nonma en comento en su Capltulo Il 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 atendiendo a los siguientes
criterios, en cuanté resultaren aplicables: .

%

1) Dario o peligro generado a los intereses juridicos tutelados.

2) Beneficio econémico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero.

3) Reincidencia en la comisién de la infraccidn. x

4) Resistencia, negativa u obstruccién a la accién investigadora o de supervision.

5) Utilizacién 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 érdenes impartidas por la
; autoridad competente

8) Reconocimiento o aceptacién expresa de la infraccion antes del decreto de

]
pruebas”. “ w

o ,
5

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Si bien es claro, el Estado tiene el deber constitucional de proteger el sistema nacional
de salud y seguridad social, garantizando e! buen uso y satisfaccién por parte de los
ciudadanos, para lograr esto tiene la facultad de imponer sanciones o medidas
preventivas, a quien_en ejecucién de sus actividades generen un impacto negativo y
ponga en riesgo la salud publica.

¢ v Vi § - . 0y N
Basado en este deber constitucional la legistacion nacional creo y establecié un proceso
sancionatorio con el cual se busca sancionar al infractor, un proceso que cumple con
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principios y derechos constitucionales como el debido proceso, derecho a la defensa,
presuncién de buena fe, entre otros, .
Lo que se pretende con la investigacién adelantada, es verificar la ocurrencia de los
hechos dados a conocer con los informes presentados por el equipo técnico de
inspeccion, vigilancia y control del drea medicamentos y afines de la Secretaria de Salud
Depanqmental del Quindio, para lo cual se le ha dado y darg al investigado la
oportunidad procesal para ejercer su defensa y aportar o solicitar las pruebas que
congldere necesarias de la manera como se ordena en el articulo 29 de la Constitucion
Politica de Colombia y demas normas concordantes y complementarias para el
esclarecimiento de los hechos. Posteriormente se tomara una declsién de fondo la cual
manifieste si la conducta es constitutiva de Incumplimiento, o si por el contrario’ el
investigado actud en circunstancias de exoneracion de responsabilidad.

Que, con fundamento en las pruebas aportadas por el equipo técnico de inspeccién,
vigilancia y control del drea medicamentos y afines, de la Secretaria de Salud
Depa.zrtamental del Quindfo, y las allegadas dentro del proceso de investigacion se
considero que el establecimiento TIENDA NATURISTA LINEA VERDE, presuntamente
h;n;;g@ghd’las condiciones estabiécidas efi 13 Resolucion 00126 de 2009, Detreto 677 de

Como punto de partida se analizé los informes de las visitas realizadas al
establecimiento investigado, por_ parte del equipo técnico de inspeccién, vigilancia y
coqtrol del drea medicamentos y afines de la Secretaria de Salud Departamental del
Quindio, los cuales fueron entregados a la oficina juridica conllevando-a que se realizara
auto de apertura de investigacion bajo el radicado N° OJS-052-2021,

Esta Secretarla' tiene asignada la funcién de Inspeccién, vigilancia y control con el
objetivo de asegurar el cumplimiento de las disposiciones legales y reglamentarias para
que los establecimientos que prestan servicio farmacéutico cumplan ¢on la normatividad
vigente, esto en aras de proteger el derecho a la vida, a Ia salud de la poblacién usuaria
la cual es de nuestra proteccién.

Es de aclarar que el subsanar los hallazgos enconrados, no es causal de exoneracion
de responsabilidad, debido a que a la fecha de la visita por parte del equipo técnico de
inspeccién, vigilancia y control del drea medicamentos y afines se encontraron unos
presuntos hallazgos y/o incumplimientos a las obligaciones antes mencionadas y en su
momento existié un presunto riesgo a la salud de la poblacion usuaria.

Bajo las premisas anteriores se puede concluir que ‘el establecimiento TIENDA

NATURISTA LINEA VERDE infringi6 presuntamente la‘norma detallada, por lo cual se

hace necesario continuar con el proceso sancionatorio de conformidad a lo establecido

en la Ley 1437 de 2011, Ley 9 de 1979, y deméas normas concordantes, con el fin de

verificar la ocurrencia o no de los hechios descritos por el érea de medicamentas y -
afines, y determinar si hay lugar a imponer una sancion al establecimiento investigado o

por el contrario ordenar la cesacién del mismo y el archivo del expediente.

Por lo anterior esta Secretaria de Salud Departamental, en mérito de lo expuesto
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RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: FORMULAR PLIEGO DE CARGOS, contra de la sefiora LEIDY
DAIHANA MONCADA GARCIA identificado con el NIT. 1.097.731.626-0, ubicado en la

Carrera 8 No.11-35 la tebaida Quindio, por el PRESUNTO INCUMPLIMIENTO a lo
prescrito en:

CARGO PRIMERO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION NUMERO
000126 DE 2009 CAPITULO Il (enero 20) por la cual se establecen las condiciones
§senclales para la apertura, funclonamiento, vigilancia y control sanitario de las tiendas
:;naturistas 'y se dictan otras disposiciones. Articulo 6°. Condiclones higiénicas, locativas,
sanitarias y de personal. Las tiendas naturistas deben cumplir como minimo con las
condiciones esenciales de higlene, sanitarlas, locativas y de personal que se describen a
continuacién: Numeral 1 Condiciones generales h) Deberd prevenir y evitar la
aparicién de insectos, roedores y de plagas en dichos establecimientos para lo cual se
deberan implementar planes de saneamiento. Incumplimlento: el dla de la visita
presuntamente no se evidencia certificados de fumigacién

*
£

T 'ICARGO SEGUNDO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO. BE LA RESOLUCION NUMERO
000126 DE 2009 CAPITULO |l Articulo 5: Documentacién. Para la apertura y
funcionamiento de las tiendas naturistas, los interesados deben allegar la siguiente
documentaclon a la entidad departamental, distrital o municlpal de salud de su
jurisdiccién, seglin corresponda conforme a las competencias establecidas en la Ley 715
de 2001 o la norma que la modifique, adicione o sustituya Numeral d) Viabilidad de uso
del suelo expedido por planeacién municipal o la entidad territorial correspondiente.

Incumplimiento: el dia de la visita presuntamente no se evidencia certificado de uso de
suelos expedido por planeacién municipal..

CARGO TERCERO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION NUMERO
000126 DE 2009 CAPITULO [l Articulo 5: Documentacién. Para la apertura y
funcionamiento de las tiendas naturistas, los interesados deben allegar la siguiente
documentacién a la entidad departamental, distrital o municipal de salud de su
jurisdiccién, segin corresponda conforme a las competencias establecidas enlaLey 715
de 2001 o la norma que la modifique, adicione o sustituya literal ¢) Certificado de
! existencia y representacion legal expedido por la Camara de Comercio del lugar de su
{ ubicacién Incumplimiento: presuntamente el dla de la visita el establecimiento no

" contaba con certificado de camara de corpercio vigente

CARGO CUARTO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION NUMERO
000126 DE 2009 CAPITULO II Articulo 6). Condiciones higiénicas, locativas, sanitarias
i y de personal. Las tiendas naturistas deben cumplir como minimo con las condiciones
! esenciales de higiene, sanitarias, locativas y de personal que se describen a
- ! continuacién: Numeral 2 Instalaciones y estanterias Literal a) Disponer de dreas
independientes que permitan el desarrollo de las actividades propias del establecimiento
y se restringira la circulacién de personas ajenas al funcionamiento del mismo.
i IncUmpIimiento.E ¢l dla de Ia visila Nc(; se evidencia &reas sefalizadas por lo cual no se

¥ H
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evidgqcia _eireas independientes para realizar debidos procesos los cuales son:
administrativa, recepcicn, almacenamiento disposicién de residuos en cuarentana

CARGO QUINTO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION NUMERO

CARGO SEXTO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION NUMERO
000126 DE 2009 CAPITULO NUMERAL | |i Articulo 6: Documentacién. Para Ia
apertura y funcionan;iento de las tiendas naturistas, los interesados deben allegar la
siguiente documentag.ién a la entidad departamental, distrital o municipal de salud de su
jurisdiccion, segun Corresponda conforme a las competencias establecidas en la Ley 715
de 2001 o Ia norma que la modifique, adicione o sustituya: Literal g) Camé de
manipulacién de alimentos de acuerdo a lo establecido en el Decreto 3075 de 1897 y
demds normas que: lo adicionen, modifiquen Yo sustituyan, cuando se requiera.
Incumplimiento: el dia de Ja visita Se evidencio que  Las personas a cargo del

establecimiento (director técnico), no contaba con certificacién de manipulacién de
alimentos

CARGO SEPTIMO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION NUMERO
000126 DE 2008 CAPITULO || ARTICULO 6

sanitarias y de personal. Las tiendas n
condiciones esenciales dehigiene, sanitarias

procedimientos escritos para el proceso de recepcion de los*productos fitoterapéuticos,
medicamentos homeopéticos, suplementos dietarios y demés productos que asi lo
requieran, teniendo en cuenta lo establecido en la Resolucién 1403 de 2007 ¢ la norma
que la modifique, adicione o sustituya. Incumplimiento: el dfa de |a visita se evidencio
que presuntamente el establecimiento no contaba con proceso escrito de recepcisn

CARGO. OCTAVO; PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION o
NUMERO 000126 DE 2009 CAPITULO Ii ARTICULO 6) Condiciones higiénicas,
locativas, sanitarias y de personal. Las tiendas naturistas deben cumplir como
minimo con las condiciones esenciales de higiene, sanitarias, locativas y de
personal que se describen a continuacion: NUMERAL 1, CONDICIONES
GENERALES LITERAL D) Las tiendas.naturistas deben seguir para el almacenamiento
de los productos fitotérapéuticos, suplementos dietarios’y medicamentos homeopéticos,

"R
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el procedimiento establecido en la Resolucién 1403 de 2007 o la norma que lo
modifique, adicione o sustituya. Incumplimlento: el dia de la visita presuntamente no se

evidencla toma y registro de temperatura y humedad relativa.

CARGO NOVENO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION
NUMERO 000126 DE 2009 CAPITULO IV Reportes de Incidentes adversos
Articulo's". Reporte de incldentes adversos. Cuando el personal responsable del
gstablecxmiento tenga informacién del usuario de la presentacién de un incidente
adverso oqurrido durante la administracién, uso o consumo de los productos
ﬁto.terapéqtlcos de venta libre, suplementos dietarios, medicamentos
homeopaticos, de venta libre u otro producto asociado con una utilidad
tera;_)éutlca que haya sido vendido en su establecimiento, comunicara en forma
escr!ta a la autoridad sanitaria competente que le autoriz6 la apertura y
funcionamiento reportando lo siguiente Literal b) Informacién del incidente:
Anotar las situaciones comunicadas por el usuario sobre el evento presentado, si
el usuario requirié de asistencia medica en nombre del centro o institucién de
—— =4$alud donde fue atendido y la direcclon. Incumplimiento: el dfa de la visila fio se
evidencio-proceso de farmacovigilancia frente a 1a informacién de incidente que.

se puedan presentar frente a la administracién uso de consumo de los productos

fitoterapeuticos, suplementos dietarios, homeopéaticos u otro producto asociado

con una utilidad terapéutica que haya sido vendido en el establecimiento en
mencién. .

i

CARGO DECIMO PRIMERO: CARGO DECIMO: P_RESUNTO INCUMPLIMIENTO DE
LA RESOLUCION NUMERO 000126 DE 2009 CAPITULO Il Articulo 5:
Documentacion. Para la apertura’y funcionamiento de las tiendas naturistas, los
interesados deben allegar la siguiente documentacion a la entidad
dqpartamental, distrital o municipal de salud de su jurisdiccion, segliin
corresponda conforme a las competencias establecidas en la Ley 715 de 2001 ©
la norma que la modifique, adicione o sustituya: Literal h) Protocolo para el
manejo de residuos y similares de conformidad con las normas actuales de
acuerdo con el residuo. Incumplimiento: el dia de Ia visita presuntamente no e
evidencia pgirasa documentado ni aprobado por la autoridad competente.

PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DEL DECRETO Decreto 677/1995 Titulo 1V Capitulo I

Articulo 77 Paragrafo ‘iz Paraggafo 1° Se prohlbe 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
e farmacéuticos con la fecha de vigencia, expiracion 0 caducidad vencida o sin registro
sanitario, en las droguerias, depositos de drogas, farmacias-droguerias y

i
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establecimientos similares. Incumplimiento: el dla de la visita se evidencian productos
vencidos y son registro invima
ARTICULO TERCERO: Téngase como pruebas documentales las que reposar) ende:
expediente (1-44) folios, las cuales se hacen alusién en la parte considerativa de
presente auto.
ARTICULO CUAR‘TO: Nf)tiﬁcar personalmente la determinacion contenida} en del
presente auto a la sefiora LEIDY DAIHANA MONCADA GARCIA en calidad de
propietaria del establecimiento y de no lograrse la notificacién personal realizarse en los
términos del articulo 69 del CPACA.
Dado-en Armenia, Quindic-el-dla {i7).de agosto de 2023, . ~
!
f NOTJFIQUESE Y CU
|
1
é AN HAJARDO SEARMIENTO
Secrefafio de $alud Departamgtal del Quindio
Reviso: Carolina Salazar Arias- PU- Secrelaria de Salud Departamental
Proyectd: Angela Yaneth Garcla Osorio, Abogada Contratista, Secrelaria de Salud |
)
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CONSTANCIA DE FIJACION

Siendo las 8:00 a.m., del dia Treinta (30) de octubre de 2023, se procede a fijar en
cartelera de la Secretaria Juridica y de Contratacion del Departamento del
Quindio, la cual se encuenira ubicada en la entrada del edificio de la Gobernacion
del Quindio, Calle 20 No. 13- 22, Armenia Quindio, la NOTIFICACION POR
AVISO y el acto administrativo del (17) de agosto del 2023 Formulacién de
Pliego de Cargos, identificada con niimero de radicado OJS-052 -2021 en contra
de la senora LEIDY DAIHANA MONCADA GARCIA en calidad de propietaria del
denommado establecimienio TIENDA NATURISTA LINEA VERDE

|

Para constancia firma,

IVAN F[AJARD SARMIENTO
Secretario de Salud Departarental del Quindio

Reviso: Ca{olina Salazar Arias- PU- Secretaria de Salud Depaftamental L\)
Proyecto: Angela Yaneth Garcia Osorio-Abogada Contratista-Secretaria de Salud Depart

sobernacion del Qumdzo
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