N Sv, V 4

umpio :45%% SECRETARIADE SALUD TUA"AYC
oZgR o 1 | (Somos uindioc)

« ".E. e i
i Gobernacidn del Quindio

4
£
t
{
il
¢
§
¢

ipartamento dal Quindlo

{

ﬁ
NOTIFICACION POR AVISO ART 69 CPACA

b

EXPEDIENTE NUMERO 0JS-008-2022

ESTABLECIMIENTO ESE HOSPITAL SANTA ANA DE PIJAO

NIT 890.001.824-6

PROPIETARIO O

REPRESENTANTE LEGAL ESTEFANIA RESTREPO GARCIA

DIRECCION ‘ CARRERA 4 # 13-05 PIJAO QUINDIO
AUTO DE FORMULACION DE PLIEGOS DE

ACTO A NOTIFICAR CARGOS

FECHA DEL ACTO A

NOTIFICAR Octubre 20 de 2023

RECURSO QUE PROCEDE NINGUNO

TERMINO 15 DIAS

AUTORIDAD QUE EXPIDE EL Secretario de Salud Departamental del

ACTO Quindio Doctor Ivan Fajardo Sarmiento

ADVERTENCIA: la presente notificacion 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 Dieciocho (18) dias del mes de Diciembre de 2023.

Reviso: Carolina Salazar Arias ~ Abogada. L—
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Secretaria de Salud
Cobernocién del Quindio

Gobemnacion del Quindio

AUTO N°198
FORMULACION DE PLIEGO DE CARGOS

Armenia Quindio, 20 de Octubre de 2023

EXPEDIENTE NUMERO 0JS-008-2022

IMPLICADO A ESE HOSPITAL SANTA ANA DE PIJAO

NIT 890.001.824-6

REPRESENTANTE LEGAL Y/O

PROPIETARIO ESTEFANIA RESTREPO GARCIA

DIRECCION CARRERA 4 # 13-05 PIJAO QUINDIO :

OBJETO

Procede el Secretario de Salud Departamental del Quindio, nombrado a través del Decreto 00726
del 30 de septiembre del 2022, en ejercicio de sus atribuciones leales y en especial las
O contenidas en la ley 9 de 1979, Decreto 098 del 25 de enero de 2013 modificado por el Decreto
614 de noviembre de 2017, Ley 715 de 2001, Ley 1437 de 2011, Resolucion 1403 de 2007,
Resolucion 1478 de 2006 y demas normas concordantes, en ejercicio de sus facultades legales,
a formular Pliego De Cargos en contra de la institucidn prestadora de servicios de salud
denominado ESE HOSPITAL SANTA ANA DE PIJAO, identificada con el NIT N° 890.001.824-6
ubicada en la CARRERA 4 # 13-05 Pijao Quindio, de representado legalmente por ESTEFANIA
RESTREPO GARCIA o quien haga sus veces, por los hechos relacionados a continuacion:

ANTECEDENTES

De conformidad a las competencias desarrolladas por el grupo de prevencién, 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 implementadas y
llevadas a cabo en el denominado institucion prestadora de servicios de salud ESE HOSPITAL
SANTA ANA DE PIJAO, identificada con el NIT No. 890.001.824-6 ubicada en la CARRERA 4 #
13-05 Pijao Quindio, de propiedad de ESTEFANIA RESTREPO GARCIA o quien haga sus veces,
lo anterior, de acuerdo a lo establecido en la normatividad vigente que regula el presente
Procedimiento Administrativo Sancionatorio, por lo que se procede a relacionar los antecedentes
O del presunto asuntc asi:

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

i

f
En el informe mencionado sefialan los técnicos lo siguiente:

1. El dia veintiuno (21) de enero de 2022 se realiza visita para verificar el cumplimiento
normativo para e| manejo de medicamentos de control especial del servicio farmacéutico
de la ESE HOSPITAL SANTA ANA DE PIJAO, identificada con el NIT No. 890.001.824-
6 ubicada en la CARRERA 4 # 13-05 Pijao Quindio, esta visita fue atendida por la Sefiora

i
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LUISA FERNANDA LONDORNO LOPEZ (Regente de farmacia) en donde el funcionario de
la secretaria de salud realiza visita aplicando el acta N° 3638 del 21 de enero de 2022,
dentro de la visita sanitaria se deja concepto Desfavorable con cumplimiento Inmediato.
2. Dentro de la visita realizada se encontraron los siguientes presuntos incumplimientos:
i.  No se evidencia certificado de bomberos, fumigacién.
ii. No se evidencia termohigrometro adecuado en area de cadena de frio, en carro
de paro no se evidencia termohigrometro.
No cuenta con personal idéneo para la atencion y desarrollo de as actividades
del servicio farmacéutico en la ausencia del director t&cnico.
iv.  No se evidencia elaboracién de acta de recepcion.
V.  Las resolucién para manejo de medicamentos de control especial se encuentra
desactualizada, por cambio de representante legal y director técnico.
Se evidencia inconsistencias entre inventario fisico y kardex (faltantes-sobrantes)

iii.

Vi.

3. Durante la ejecucién de la visita no se realizé de medidas sanitarias de seguridad
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

8 (-.) “Condiciones de | Resolucién 1403 de 2007 Manual de | No se evidencia
temperatura Yy | condiciones esenciales y | certificado de
humedad. procedimientos del servicio | calibracién del Termo

Contar con | farmacéutico de Titulo Il | higrémetro, lo cual no
mecanismos  que | Procedimientos para los procesos del | permite asegurar las
garanticen las | servicio farmacéutico, Capitulo 1 | condiciones
condiciones. de | Procedimiento para los procesos | ambientales
temperatura Y | generales, Numeral 3.2 El | notificadas por el
humedad  relativa | procedimiento para el Aimacenamiento | fabricante. No se
recomendadas por | de medicamentos y dispositivos | evidencia termo
el fabricante, se | médicos se adelantara basicamente higrémetro adecuado
llevaran registro de | de conformidad con las siguientes | en area de cadena de
control de estas | disposiciones: literal i) Condiciones de | frio, en carro de paro
variables con  un temperatura y humedad. Contar con | No se evidencia termo
termémetro mecanismos que garanticen las | higrémetro.
adecuado y  un | condiciones  de temperatura vy
higrometro humedad relativa recomendadas por el | RIESGO MUY GRAVE
calibrado.” (...) fabricante. Se llevaran registros de

control de estas variables con el

termoémetro adecuado y un higrémetro

calibrado.

10 | (...) “5. Dispensacién | Resolucién 1403 de 2007 Titulo Il | En caso de que no se
de medicamentos Es la | Procedimientos para los procesos del | encuentre el director
entrega de uno o mas | servicio farmacéutico, Capitulo I | técnico no hay
medicamentos a un | Procedimiento para los procesos personal idéneo y
paciente y la | generales, Numeral § | certificado.
informacién sobre su | DISPENSACION DE
uso adecuado, realizada MEDICAMENTOS: Es la entrega de | RIESGO MUY GRAVE

’ uno o mas medicamentos a un
L
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por un quimico | paciente y la informacién sobre su uso
Farmacéutico, - adecuado, realizada por un Quimico

Tecndlogo en Regencia
de Farmacia, Director
de Drogueria,
Farmacéutico
licenciado, Expendedor
de Drogas y auxiliares
en servicios
farmacéuticos” (...;\)

Farmacéutico, Tecndlogo en Regencia
de Farmacia, Direcior 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

.....

el procedimiento de

recepcion” (...)

4
*

que los modifiquen, adicionen o
' sustituya.

15 | *(...)3.3 Recepcién de | Resolucién 1403 de 2007 Manual de | No se encuentra
medicamentos Y | condiciones esenciales y | elaborando el acta de
dispositivos médicos procedimientos del servicio | recepcion técnica
f) Acta de Recepcion farmacéutico de Titulo Il | donde se permite
Se elaborara un acta | procedimientos para los procesos del | identificar todos los
que {TeCOJA | servicio  farmacéutico, Capitulo 11 | Productos.
pletalladqrpente ¥ !a Procedimiento para los procesos farmaceutlcos que
informacién que "arroje | ingresan al

generales, Numeral 3.3 Recepcion de
medicamentos y dispositivos médicos.
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 recepcion se adelantara
basicamente conforme al siguiente
procedimiento: Literal 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 enfrega, cantidad de
unidades, numero de lote, registro
sanitario, fechas de vencimiento,
condiciones, de trasporte,
manipulacién, embalaje, material de
empaque Yy envase, condiciones
administrativas y técnicas establecidas
en la negociacién 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.

' demas caracteristicas

establecimientos en
donde se verificara
que el medicamento
pedido sea acorde al
producto recibido y

RIESGO GRAVE
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" procedimiento para el Almacenamiento
. de
médicos se adelantara basicamente

medicamentos y dispositivos

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

termémetro adecuado y un higrémetro
calibrado.

manera ininterrumpida
por lo que no es f4cil
garantizar las
condiciones
ambientales  exigidas
por los laboratorios
fabricantes de los
medicamentos

RIESGO GRAVE

Constituiran faltas

Se expiden normas para el control,

22 | *“(...) Articulo 34.- Para_ Resolucién 1478 de 2006 Por 13 cual | Se evidencia cambio
la renovacion, | se expiden normas para el control, | de director técnico y
ampliacion Y | seguimiento Yy vigilancia de Ia | representante legal, se
modific.a’cién de: la importacicn, exportacion, requje_re r_qalizar
resolu.czlon. se requiere la procesamiento, sintesis, fabricacion, modlflcg'monala
gggfja#zei(t:clac;n giigi d'g: distribucién,  dispensacion, compra, ﬁ:gg}g'gg para
para la inscripcion, en venta,_destruccnonyuso de gu;tang{as medicamentos de
caso de estar vencidos, | som.etldas a ﬁsc:ahzacnon, control especial
el tramite sers ef | Medicamentos o cualquier otro
establecido  en g | Producto que las contengan y sobre | RiEsGO MUY GRAVE
presente resolucion, en | aquellas que son monopolio del
lo que aplique.” (...) Estado, Capitulo Vv Droguerfas y

servicios farmacéuticos. Articulo 34
Para I[a renovacion, ampliacion y
modificacién de la resolucién se
requiere la actualizacién de los
documentos exigidos para Ia
inscripcion, en caso de estar vencidos.
El tramite sera el establecido en la
presente resolucién, en lo que aplique.
27 | “(...) Articulo 97 Resolucién 1478 de 2006 Por i3 cual | Se evidencia

inconsistencias entre

administrativas y seran seguimiento vigilancia de Ia | inventario fisico y

sancionadas en los importacién, exportacion, | kardex sin

términos previstos en el procesamiento, - sintesis, fabricacion, | justificacion.

articulo anterior,  las distribucion,  dispensacion, compra, | (FALTANTES Y

inr acclones que a venta, destruccion y uso de sustancias SOBRANTES)

continuacion se tipifican.
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17 (...)"Condiciones de | Resolucién 1403 de 2007 Manual de | No se encuentran ‘
temperatura Y | condiciones esenciales y | realizando toma .
humedad. procedimientos del servicio | registro de
Se llevara registros de farmacéutico de Titulo Il | temperatura
control de estas Procedimientos para Ips procesos def | humedad relativa
variables (...) servicio farmacéutico, Capitulo 1 | dentro . del
Procedimiento para los procesos ‘%srﬁgfgggéinto de RN
generales, Numeral 3.2 El ﬁ_’ J
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sometidas a fiscalizac;ién, RIESGO MUY GRAVE

2. Infracciones graves: | medicamentos o cualquier ofro
¢) tener excedentes y/o | producto que las contengan y sobre
faltantes de materias | aquellas que son monopolio del
primas o medicamentos Estado, Capitulo XX Infracciones y
de qont_rol (.aspec.lglé,sm la sanciones. Articulo 97 -Constituiran
debida justificacion” (....) faltas  administrativas y  seran
sancionadas en los términos previstos
en el articulo anterior, las infracciones
que a continuacién se tipifican:
} Numeral 2. Infracciones graves:
Literal c¢) Tener excedentes ylo
faltantes de materias primas o
medicamentos de control especial sin
la debida justificacién.

e et

5. Dado lo anterior Ia institucion prestadora de servicios de salud llamada ESE HOSPITAL
SANTA ANA DE PIJAO, 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.

O
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PRUEBAS

Las pruebas que se des;criben 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 contra ESE HOSPITAL SANTA ANA DE PIJAO identificada con el Nit N°
890.001.824-6, ubicada en la CARRERA 4 # 13-05 Pjjao Quindio, de propiedad de ESTEFANIA
RESTREPO GARCIA o quien haga sus veces.

DOCUMENTALES

Acta de visita original N° 3638 del 21 de enero 2022.
Evidencia fotografica
Informe final de'visita del equipo de Direccién de Prevencion, Vigilancia y Control de
Factores de Riésgo Area de Medicamentos y Afines el cual hace parte integral del
presente acto administrativo.

4. Acta de visita al carro de paro por parte del equipo de Inspeccion, Vigilancia y Control de

la Secretaria de Salud Departamental

5. Copia del anexo N°13

O 6. Evidencia digital | |

WM~

Los anteriores ftems fueron evaluados y calificados de acuerdo con las condiciones técnicas que
deben cumplir los establecimientos farmacéuticos.
i
; ANEXOS
i
1. Documentos anuhciador en pruebas
¢

#
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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 la institucion prestadora de servicios de salud ESE HOSPITAL SANTA ANA DE
PIJAO, identificada con el NIT No. 890.001.824-6 ubicada en la CARRERA 4 # 13-05 Pijao
Quindio, de propiedad de ESTEFANIA RESTREPO GARCIA o quien haga sus veces.

DISPOSICIONES PRESUNTAMENTE VULNERADAS

Con arreglo a lo anteriormente expuesto, se determina que la institucion prestadora de servicios
de salud ESE HOSPITAL SANTA ANA DE PIJAO, identificada con el NIT No. 890.001.824-6
ubicada en la CARRERA 4 # 13-05 Pijjao Quindio, representada legalmente por ESTEFANIA
RESTREPO GARCIA o quien haga sus veces, presuntamente vulners las siguientes normas:

FUNDAMENTO LEGAL

Resolucién 1403 de 2007 Manual de condiciones esenciales y procedimientos del servicio

farmacéutico de Titulo Il Procedimientos para los procesos del servicio farmacéutico, Capitulo II
Procedimiento para los procesos generales, Numeral 3.2 EI procedimiento para el
Almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos se adelantara bésicamente de O
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

termometro adecuado y un higrémetro calibrado.

Resolucion 1403 de 2007 Titulo Il Procedimientos para los procesos del servicio farmacéutico,
Capitulo Il Procedimiento para los procesos generales, Numeral 5 DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS: Es la entrega de uno o mas medicamentos a un paciente y la informacién
sobre su uso adecuado, realizada por un Quimico Farmacéutico, Tecndlogo en Regencia 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.

Resolucién 1403 de 2007 Manual de condiciones esenciales y procedimientos del servicio
farmaceutico de Titulo Il Procedimientos para los procesos del servicio farmacéutico, Capitulo II
Procedimiento para los procesos generales, Numeral 3.3 Recepcion de medicamentos y
dispositivos médicos. El director o la persona que este delegue del servicio farmacéutico de las
instituciones prestadoras de servicios de salud o establecimientos farmacéuticos, recibiran los O
medicamentos y dispositivos médicos adquiridos. La recepcion” se adelantara basicamente
conforme al siguiente procedimiento: Literal f) Acta de recepcion. Se elaborard un acta que
recoja detalladamente la informacion 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 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.
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Resolucion 1403 de 2007 Manual de condiciones esenciales y procedimientos del servicio
farmacéutico de Titulo Il Procedimientos para los procesos del servicio farmacéutico, Capitulo 1
Procedimiento para los procesos generales, 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 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
termémetro adecuado y un higrometro calibrado. { )

3

Resolucion 1478 de 2006 Por la cual se expiden normas para el control, seguimiento y
vigilancia de Ia importacién, exportacion, procesamiento, sintesis, fabricacion, distribucion,
dispensacion, compra, venta, destruccién y uso de sustancias sometidas a fiscalizacion,
medicamentos o cualquier otro producto que las contengan y sobre aquellas que son monopolio
del Estado, Capitulo V'Droguerias y servicios farmacéuticos. Articulo 34 Para la renovacién,
ampliacion y modificacién de la resolucién se requiere la actualizacién de los documentos
exigidos para la inscripcién, en caso de estar vencidos. El tramite sera el establecido en la
presente resolucién, en lo que aplique.

Resolucion 1478 de 2006 Por la cual se expiden normas para el control, seguimiento y
vigilancia de la importacion, exportacion, procesamiento, sintesis, fabricacion, distribucion,
dispensacion, compra, venta, destruccion y uso de sustancias sometidas a fiscalizacion,
O medicamentos o cualquier otro producto que las contengan y sobre aquellas que son monopolio
del Estado, Capitulo XX Infracciones y sanciones. Articulo 97 Constituiran faltas administrativas
y seran sancionadas en los términos previstos en. el articulo anterior, las infracciones que a
continuacion se tipifican: Numeral 2. Infracciones graves: Literal ¢) Tener excedentes y/o
faltantes de materias primas o medicamentos de control especial sin la debida justificacion.

COMPETENCIA'Y SANCIONES O MEDIDAS QUE SERIAN PROCEDENTES

La Secretaria de Salud Departamental del Quindio, es competente para iniciar y llevar hasta su
culminacién y cumplimiento la presente investigacién administrativa de conformidad con las
siguientes disposiciones:

De conformidad con el contenido de la Ley 100 de 1993, articulo 176 numeral 4, es competencia
de la Secretaria de Salud “/a inspeccién y vigilancia de la aplicacién 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 deméas autoridades competentes.”

Que la Ley 715 de 2001, en su articulo 43, establece dentro de las competencias de los
departamentos: ‘[...] corresponde a los departamentos dirigir, coordinar y vigilar el sector salud

O en el territorio de su jurisdiccién, atendiendo las disposiciones 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 dafiinos para la salud y sustancias
potencialmente téxicas.

Por otro lado, la Ley 10 de 1990 en su articulo 49, consagra en las autoridades competentes las
funciones de inspeccionly vigilancia, que, segun el caso, podran imponer, segin la naturaleza y
gravedad de la infracciorn las correspondientes sanciones consistentes en:
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a. Multas en cuantias hasta de 200 salarios minimos legales mensuales;

b. Intervencion de la gestion administrativa y/o técnica de las entidades que prestan
servicios de salud, por un término hasta de seis meses;

C. Suspension o pérdida definitiva de Ia personeria juridica de las personas privadas que
presten servicios de salud;

d. Suspension o pérdida de la autorizacién para prestar servicios de salud.

Por su parte el articulo 564 de Ia Ley 9 de 1997 establece: “Corresponde al Estado como ﬁ”é‘\
regulador de las disposiciones de salud, dictar las disposiciones necesarias para asegurar una \)
adecuada situacion de higiene y seguridad en todas las actividades, asi como vigilar su
cumplimiento a través de las autoridades de salud (negrilla fuera de texto)”

Mieniras el articulo 577 de la Ley 9 de 1997, y el articulo 49 de Ia Ley 10 de 1990, establecen que
el incumplimiento de las normas anteriormente citadas puede acarrear las siguientes sanciones:
Amonestacion; 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 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 decisién, el cual debe estar
articulado con el articulo 29 de la Constitucion Politica de Colombia, el cual dispone que todas las
actuaciones judiciales y administrativas deben cefiirse al debido proceso.

La norma en comento en su Capitulo Il Articulo 50. Establece: “Graduacion de las O
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

cuanto resultaren aplicables:

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

2) Beneficio econémico obtenido por el infractor para si o a favor de Ln tercero,

3) Reincidencia en la comision de la infraccién.

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

5) Utilizacién de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para ocultar Ia
infraccion u ocultar sus efectos.

68) Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan
aplicado las normas legales pertinentes. 5

7) Renuencia o desacato en el cumplimiento de las érdenes impartidas por la autoridad
competente

8) Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccién antes del decreto de pruebas”.

Resolucion 1478 de 2006 “Por la cual se expiden normas para el control, seguimiento y vigilancia
de la importacién, exportacién, procesamiento, sintesis, fabricacion, distribucion, dispensacién, O
compra, venta, destruccién y uso de sustancias sometidas a fiscalizacién, medicamentos o

cualquier ofro producto que las contengan y sobre aquellas que son monopolio del Estado’,

establece en el Capitulo XX de las Infracciones Yy sanciones, en el Articulo 107. “Las infracciones

sefaladas en el presente capitulo serén sancionadas aplicando una graduacién de minimo,

medio y méximo a cada nivel de infraccién, en funcién de la negligencia e intencionalidad del

sujeto infractor, fraude o connivencia, incumplimiento de las advertencias previas, cifra de

negocios de la empresa, nimero de personas afectadas, perjuicio causado, beneficios obtenidos

a causa de la infraccién y permanencia y transitoriedad de los riesgos asi:

a) Infracciones leves;
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Grado minimo. Hasta d9§ salarios minimos mensuales vigentes.

Grado medio. Desde dos a seis salarios minimos mensuales legales vigentes.
Grado méximo. Desde seis a diez salarios minimos mensuales legales vigentes;
b) Infracciones graves:

Grado minimo. Desde doce a veinte salarios minimos mensuales legales vigentes. (@"5
Grado medio. Desde veinte a cuarenta salarios minimos mensuales legales vigentes.

Grado méximo. Desde cuarenta a ochenta salarios mfnimos legales vigentes, pudiendo rebasar

dicha cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los medicamentos o servicios objeto de la
infraccion;

¢) Infracciones muy graves:
Grado minimo. Desde cien a doscientos salarios minimos mensuales legales vigentes.
Grado medio. Desde doscientos a trescientos salarios minimos mensuales legales vigentes.

Grado méximo. Desde trescientos a quinientos salarios minimos mensuales legales vigentes,
pudiendo rebasar dicha cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los medicamentos o
servicios objeto de la infraccion.

O 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 exoneracion de
responsabilidad. Asf las éosas, se trata de una etapa procesal en la cual se pretende corroborar
los hechos dados a conocer por el grupo IVC area de medicamentos y afines de la Secretaria de
Salud Departamental del Quindio mediante informe realizado a Ia institucion prestadora de
servicios de salud denominada ESE HOSPITAL SANTA ANA DE PIJAO, cuyo representante
legal es ESTEFANIA RESTREPO GARCIA, ubicado en la CARRERA 4 # 13-05 Pijao Quindio, en
lo relacionado con el mencionado informe final de la visita realizada el dia 21 de enero de 2022;
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
conformidad con la competencia que faculta a la Secretaria Departamental, este Despacho
cuenta con los argumentos y fundamentos necesarios, para verificar los hechos dados a conocer
segun el informe técnico, por lo tanto, se realizara Ia respectiva investigacién con el fin de
determinar, si hay lugar al archivo, cesacion de procedimiento, o si, por el contrario, se procedera
a formulacién de cargos. |

Una vez cumplida Ia finalidad prevista para la etapa de investigacion, se procedera a valorar el

O mérito de la misma, estableciendo el archivo o la formulacion de los cargos respectivos en caso
de encontrarse reunidos los elementos normativos para tal determinacién. 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 merito 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:
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RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: FORMULAR PLIEGO DE CARGOS, contra de la institucién prestadora
de servicios de salud ESE HOSPITAL SANTA ANA DE PIJAO, identificada con el NIT No.
890.001.824-6 ubicada en la CARRERA 4 # 13-05 Pijao Quindio, de propiedad de ESTEFANIA
RESTREPO GARCIA o quien haga sus veces, por el PRESUNTO INCUMPLIMIENTO a lo
prescrito en:

CARGO PRIMERO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO A LA RESOLUCION 1403 DE 2007 del
manual de condiciones esenciales y procedimientos del servicio farmacéutico, titulo II, capitulo I,
numeral 3.2 literal i; Incumplimiento: el dia de la visita no se evidenciaron certificado de
calibracién el termo higrémetro lo cual no permitié asegurar las condiciones ambientales
notificadas por el fabricante, tampoco se evidencio termo higrémetro adecuado en el area de
cadena de frio, en el carro de paro no se evidencio termo higrémetro. Riesgo muy grave

CARGO SEGUNDO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION 1403 DE 2007 del
manual de condiciones esenciales y procedimientos del servicio farmacéutico, titulo I, capitulo 1,
Numeral 5. Incumplimiento: el dia de la visita se evidencio en el caso de que no se encuentre el
director técnico, no hay presuntamente personal idéneo y certificado. Riesgo muy grave

CARGO TERCERO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION 1403 DE 2007 del O
manual de condiciones esenciales y procedimientos del servicio farmacéutico, titulo I, capitulo I,

numeral 3.3, literal f. Incumplimiento: el dia de la visita presuntamente No encontraba elaborada

el acta de recepcion técnica, donde se permitiera identificar todos los productos farmacéuticos

que ingresan al establecimiento, en donde se verificara que el medicamento pedido se acorde al

producto recibido y demas caracteristicas. Riesgo grave

CARGO CUARTO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION 1403 DE 2007 del
manual de condiciones esenciales y procedimientos del servicio farmacéutico, Titulo i1, capitulo I,
numeral 3.2, literal i. Incumplimiento: el dia de la visita presuntamente no se encontraba
realizada la toma de y registro de temperatura y humedad relativa dentro del establecimiento
farmacéutico de manera ininterrumpida por lo que no se podria garantizarlas condiciones
ambientales exigidas por los laboratorios fabricantes de los medicamentos. Riesgo grave

CARGO QUINTO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION 1478 DE 2006 Por la

cual se expiden normas para el control, seguimiento y vigilancia de la importacion, exportacién,
procesamiento, sintesis, fabricacion, distribucion, dispensacion, compra, venta, destruccién y uso

de sustancias sometidas a fiscalizacién, medicamentos o cualquier otro producto que las

contengan y sobre aquellas que son monopolio del Estado, Capitulo V. Articulo 34
Incumplimiento: el dia de la visita presuntamente cambio de director técnico y representante O
legal, para lo cual se requiere realizar la modificacion a la resolucién para el manejo de los
medicamentos. Riesgo muy grave

CARGO SEXTO: PRESUNTO INCUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION 1478 DE 2006 Por la
cual se expiden normas para el control, seguimiento y vigilancia de la importacién, exportacion,
procesamiento, sintesis, fabricacion, distribucion, dispensacion, compra, venta, destruccion y uso
de sustancias sometidas a fiscalizaciéon, medicamentos o cualquier otro producto que las
contengan y sobre aquellas que son monopolio del Estado, Capitulo XX. Articulo 97, Numeral 2,
Literal c. Incumplimiento: el dia de la visita presuntamente se evidencio inconsistencias entre
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inventario fisico y kardex sin justificacion donde se encontré faltante y sobrante. Riesgo muy
grave. '

ARTICULO SEGUNDO: Conceder a la institucion prestadora de servicios de salud ESE
HOSPITAL SANTA ANA DE PIJAO un término de quince (15) dias habiles siguientes, contados

a partir del dia siguiente de la notificacién del presente auto, directamente o por intermedio de
apoderado, para que presente sus descargos y aporte o solicite Ia practica de pruebas que

considere pertinentes, conducentes e idéneas para el esclarecimiento de los hechos investigados 211N
de conformidad con el Articulo 47 de Ia Ley 1437 de 2011, ejerciendo el derecho a Ia defensa y \)
contradiccion y debido proceso. Durante el mencionado término, este expediente quedara en Ia

oficina juridica de la Secretaria de Salud Departamental del Quindio, a su disposicién o del
apoderado que llegare a designar.

ARTiCULO TERCERO:gTéngase como pruebas documentales las que reposan en el expediente
(1-26) folios, las cuales se hacen alusion en la parte considerativa del presente auto.

ARTICULO CUARTO: Notificar personalmente Ia determinacién contenida en el presente auto a
ESTEFANIA RESTREPO GARCIA en calidad de representante legal de la institucién prestadora
de servicios de salud ESE HOSPITAL SANTA ANA DE PIJAO y de no lograrse la notificacion
personal realizarse en los términos del articulo 69 del CPACA.

Dado en Armenia, Quindjo a los veinte (20) de Octubre de 2023,

Aprobé; Carolina Salazar Arias - Abogada Juridica Secretaria de Salud
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