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Sefores

DUMIAN MEDICAL SAS - UCIN SANTA ANA
Propietario y/o Representante Legal

DUMIAN MEDICAL SAS

Email: regenfarmastana.cucuta@dumianmedical.net

REF.: NOTIFICACION POR AVISO — RESOLUCION 2007 DEL 02-05-2025 PAS: 002 - 2023

Cordial Saludo:

El Instituto Departamental de Salud de Norte de Santander en ejercicio de sus competencias en el sector
salud y especialmente en ejercicio de sus funciones de inspeccion, vigilancia y control, por medio de la
presente y en aplicacion de lo establecido en el articulo 69 de la ley 1437 de 2011, se permite notificar por
aviso el documento de la referencia, POR LA CUAL SE ORDENA LA APERTURA DEL PROCESO

ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO Y FORMULA PLIEGO DE CARGOS” en contra de un
Establecimiento farmacéutico y se dictan otras disposiciones.

Remitiéndose para tales efectos copia del mismo contenido en cinco (05) folios y advirtiéndose que ésta se
considerard surtida al finalizar el dia siguiente al de la entrega de la
presente comunicacion.

Atentamente,

*DOCUMENTO FIRMADO EN ORIGINAL
JUAN E. GALVIS ESPITIA
PU. LIDER CONTROL DE MEDICAMENTOS

Proyectd: Martha Caceres
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RADICADO: 002/2023

INVESTIGADO: DUMIAN MEDICAL SAS - UCIN SANTA ANA
PROCEDIMIENTO: ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO
CORREO ELECTRONICO: regenfarmastana.cucuta@dumianmedical.net

E! director del Instituto Departamental de Salud de Norte de Santander, en ejercicio de sus
competencias de inspeccion, vigilancia y control, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 49
de la Constitucionn Politica, Decreto 677 de 1995, Ley 9 de 1979, Ley 715 de 2001, Decreto 2200
de 2005, Resolucion 1403 de 2007, Decreto 780 del 2016 y demas normas concordantes;
procede a ordenar la apertura de proceso administrativo sancionatorio y a formular pliego de
cargos, con fundamento en las siguientes consideraciones facticas y juridicas:

CONSIDERACIONES

1. FUNDAMENTOS FACTICOS Y JURIDICOS

1.1. Que, el Instituto Departamental de Salud de Norte de Santander efectua el dia 14/02/2023,
en ejercicio de sus competencias, visita de inspeccion, vigilancia y control a las instalaciones del
establecimiento farmacéutico DUMIAN MEDICAL SAS - UCIN SANTA ANA, registrado con Nit.
No. 805027743-1 en el domicilio Av. 11E No. 8-41 Barrio Colsag de Cucuta, N. de S.,
representado legaimente por DUMIAN MEDICAL S.A.S y/o quien haga sus veces y registrado,
cuyos hallazgos se describen en los siguientes términos:

El dia de la visita de vigilancia, inspeccién y control al establecimiento de la referencia en donde
se hallaron inconsistencias de operacion inadecuada, puesto que se evidencia que no contaba
con director técnico (quimico Farmacéutico/tecndlogo Regente) durante los meses de noviembre,
diciembre de 2022 y enero de 2023, con tiempo minimo de permanencia sin excepcion que sera
de ocho (8) horas diarias de acuerdo con la Resolucién No. 1478/2006 en su Articulo 41, 46, ss.,.,
incurriendo presuntamente en infracciones leves de las cuales trata en el literal a) del articulo 97
de la Resolucién 1478/2006.

Motivos anteriores, por los cual los funcionarios técnicos en salud adscritos a la oficina de
inspeccion, vigilancia y control de medicamentos del 1.D.S; decomisaron los medicamentos que se
relacionaron en la respectiva acta de decomiso No. NGO120 de fecha 14/04/2023, igualmente y
adelantaron los procedimientos pertinentes como consta en “Acta de verificacion de
requerimientos a establecimientos farmaceuticos No. AMNGO19 del 14/02/2023, Acta de
verificacion de requerimientos a establecimientos farmaceuticos No. AMNG 021 del 15/02/2023 y
Acta de Auditoria de Medicamentos de Control Especial No. AMNGO18, de fecha 14/02/2023".
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1.2. Que, la conducta sub examine por parte del establecimiento farmacéutico de la referencia se
configuraria como: una infraccion leve a la normatividad sanitaria por hallar en su establecimiento
medicamentos de control especial violando lo establecido en Articulo 41, 46, 84 91, 94 mediante el

cual se establece lo siguiente:

ARTICULO 41. INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD. El servicio farmacéutico
dependiente estara bajo la direccién det quimico farmacéutico o tecnélogo en regencia de farmacia, teniendo en
cuenta el grado de complejidad del servicio, asi: Alta y mediana complejidad: Exclusivamente el quimico
farmacéutico. Baja complejidad: quimico farmacéutico o tecnélogo en regencia de farmacia.

ARTICULO 46. Los directores técnicos funcionaran diariamente en un horario suficiente para satisfacer la
demanda de servicios de los usuarios. El tiempo minimo de permanencia sin excepcion sera de ocho (8) horas
diarias. Sin embargo, las entidades podran prestar servicio nocturno, debiendo contar con la presencia
permanente de su director técnico o de un trabajador de la misma, debidamente capacitado y entrenado,
encargado por dicho director y bajo su responsabilidad.

1.2.1. Presunta vulneraciéon por omisién de lo dispuesto en el articulo 97. Capitulo XX incurriendo
en infracciones leves de las cuales trata en el numeral 1) literal a), numeral 2) literal e) de la
Resolucion No. 1478/2006, mediante el cual se establece lo siguiente:

Av. 0 Calle 10 Edificio Rosetal Oficina 311. Cucuta - Norte de Santander.
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ARTICULO 97. Constituiran faltas administrativas y seran sancionadas en los términos previstos en el articulo
anterior, las infracciones que a continuacion se tipifican:

+ Numeral 1 infracciones leves; literal a) No informar a la UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes o Fondos
Rotatorios de Estupefacientes los cambios de representante legal, director técnico, razén social, nimero
NIT, direccién y teléfonos;

» Numeral 2 Infracciones Graves; literal &) Funcionamiento de Servicios Farmacéuticos sin la presencia y
actuacion del Director Técnico responsable;

2. COMPETENCIA

Que, el Instituto Departamental de Salud de Norte de Santander es competente para adelantar
investigaciones administrativas de caracter sancionatorio en el caso sub examine, con ocasién de
sus funciones de inspeccion, vigilancia y control, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 49
de la Constituciénn Politica, articulo 3°, 111° del Decreto 677 de 1995, articulo 577 de la Ley 9 de
1979, articulo 43 de la Ley 715 de 2001, articulo 26 del Decreto 2200 de 2005, articulo 22 de la
Resolucién 1403 de 2007, articulo 2.5.3.10.28 del Decreto 780 del 2016, y demas normas
concordantes.

3. DECISION Y FORMULACION DE CARGOS

Que, en consecuencia y de conformidad con los hallazgos obtenidos, se procede a ordenar la
apertura de proceso administrativo sancionatorio en contra del establecimiento de Ia referencia y a
formularle pliego de cargos en los siguientes términos:

CARGO PRIMERO: Operar los servicios farmaceuticos sin informar al Fondo Rotatorio el cambio
de director técnico como lo sefala la normatividad sanitaria vigente, presuntamente; en
contravencion de los lineamientos de que trata el articulos 41, 46, simultaneamente en la infraccién
leve de que trata en el numeral 1) literal a), de la de la resolucion No. 1478 del 2006.

CARGO SEGUNDO: Operar los servicios farmaceuticos sin la presencia y actuacion del
responsable de la Direccion técnica y en los horarios que establece la normatividad sanitaria
vigente; en contravencién presunta de los lineamientos de que trata el articulos 41, 46,
simultaneamente en la infraccion grave de que trata en el numeral 2) literal e), de la de la resolucion
No. 1478 del 2006.

4. ELEMENTOS MATERIALES PROBATORIOS QUE SUSTENTAN LA APERTURA
DE PROCESO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO Y FORMULACION DE
PLIEGO DE CARGOS

1. Acta de verificacion de requerimientos a establecimientos farmaceuticos No. AMNGO019 de fecha
14/02/2023.

2. Acta de Auditoria de Medicamentos de Control Especial No. AMNGO018 de fecha 14/02/2023.

5. OTRAS CONSIDERACIONES
5.1. DE LAS POSIBLES SANCIONES O MEDIDAS PROCEDENTES

Av. 0 Calle 10 Edificio Rosetal Oficina 311. Clcuta - Norte de Santander.
Taléfana- 1D DRY 122WAIRIAC /avt_1G0) NIT. RONKNANRGN. A Email




£ | Gobemacion

oS

. 1.k 1 de Norle de

_NsTiUTo DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO X4 Lsantander
DE SALUD . TSSO
Codigo: F-DE-PEGS-O1 RESOLUCION PAGINA 4 de 5

Version: 05

RESOLUCIONN® 07
20

{ -
Por medio de la cual se fOI’QLZ ngh‘P;Tiegg de Cargos y se dictan otras disposiciones

De conformidad con lo establecido en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 seran procedentes las
siguientes sanciones en caso de eventualmente determinarse la responsabilidad administrativa de
la parte investigada una vez agotado el debido proceso:

* Amonestacion

* Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a diez mil (10.000) salarios diarios minimos
legales.

* Decomiso de productos.
* Suspensioén o cancelacion del registro o de la licencia.
* Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio respectivo.

5.2. PROCEDIMIENTO

El procedimiento a seguir durante €l presente proceso administrativo de caracter sancionatorio se
regulara de acuerdo a lo normado en el Titulo lll, Capitulo |, Capitulo IIl y subsiguientes de la Ley
1437 de 2011, Por la cual se expide el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. Asi mismo, de acuerdo a lo consagrado en el articulo 47 paragrafo 3 ibidem, el
investigado podra dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacién del presente acto
administrativo, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan hacer valer.
Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las superfluas y no
se atenderan las practicadas ilegaimente.

En meérito de lo anteriormente expuesto, el Instituto Departamental de Salud de Norte de Santander,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Ordenar la apertura de proceso administrativo sancionatorio y formular
pliego de cargos en contra de DUMIAN MEDICAL S.A.S y/o quien haga sus veces, en calidad de
representante legal del establecimiento farmacéutico DUMIAN MEDICAL SAS - UCIN SANTA
ANA, registrado con Nit. No. 805027743-1, domicilio Av. 11E No. 8-41 Barrio Colsag de Cucuta, N.
de S., correo electrénico regenfarmastana.cucuta@dumianmedical.net, conforme a lo expuesto en
la parte motiva, en los siguientes términos:

CARGO UNICO: Operar sin Direccion tecnica y en los horarios que establece la normatividad
sanitaria vigente; en contravencion de los lineamientos de que trata el articulos 41, 46,
simultaneamente en la infraccion leve de que trata en el literal a), de la de la resolucién No. 1478
del 2006.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido del presente acto administrativo en virtud de los
lineamientos establecidos en el articulo 67 y subsiguientes de la Ley 1437 de 2011, Por la cual se
expide el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: El procedimiento a seguir durante el presente proceso administrativo de
caracter sancionatorio se regulara de acuerdo a lo normado en el Titulo 111, Capitulo |, Capitulo Il y
subsiguientes de la Ley 1437 de 2011, Por la cual se expide el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: El representante legal o su apoderado, tendra quince (15) dias habiles
contados a partir de la notificacion del presente acto administrativo para presentar descargos,
solicitar la practica de pruebas y/o aportar elementos materiales que pretenda hacer valer. Seran
rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las superfluas y no se
atenderan las practicadas ilegalmente.
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rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las superfluas y no se
atenderan las practicadas ilegaimente.

PARAGRAFO. Dicho documento podra ser elevado por medio electrénico al correo
procesosjuridicosmed@ids.gov.co; correo oficial establecido para efecto de comunicaciones en
virtud del proceso administrativo sancionatorio de la referencia. Precisdndose que, de ser
enviado a un correo electronico diferente, se dara por no presentado.

Lo anterior, en cumplimiento de la Politica de Cero Papel emanada por el gobierno nacional, de
conformidad con los lineamientos establecidos en la Ley 594 del 2000, en conexidad con la
Directiva Presidencial No. 04 del 3 de abril del 2012, Decreto — Ley 019 del 2012 denominada
como Ley Anti tramites, Circular Externa No. 005 del 2012 expedida por el Archivo General de la
Nacién de Colombia y demas normas concordantes.

ARTICULO QUINTO: Asignar la sustanciacién del proceso administrativo de caracter
sancionatorio sub examine a la oficina Control de Medicamentos - Subgrupo Vigilancia y Control
de Salud Publica del Instituto Departamental de Salud de Norte de Santander.

_ NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Expedida en San José de Clcuta, @ .;;,\ {‘M 2025

Quiio Mudarnr H.

GLORIA INES MONTANO MONCADA
Director (E) - Instituto Departamental de Salud de Norte de Santander

Proyecté: Marco Contreras / A.E. X ¥ 3
Revisé: Juan Enrique Galvis Espifia #P.U. Lider oficina Control de Medicamentos
Revisé: Asesor Juridico Externo |

F— - . ‘
;f AT dZale 10 Briig ! BT Clcuts T Norte de 3 . i




