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Sefiores

DROGUERIA JL PLUSS

Propietario y/o Representante Legal
JULIO CESAR HERNANDEZ PARRA
Email: sanleoardila@hotmail.com

PAS 010-2023

REF.: NOTIFICACION POR AVISO — RESOLUCION No. 2475 DEL 03-06-2025 PAS: 010 - 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 MEDIO DE LA CUAL SE ORDENA FORMULAR PLIEGO DE
CARGOS Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES” en contra de un Establecimiento farmacéutico.

Remitiéndose para tales efectos copia del mismo contenido en siete (07) 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: 102023
 Investigado: DROGUERIA JL PLUS ?

' Procedimiento:

ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO

. Correo electrénico:

sanleoardila@hotmail.com

El director del Instituto Departamental de Salud de Norte de Santander, en ejercicio de sus competencias de

inspeccioén, vigilancia y control, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 49 de la Constitucion Politica,
Decreto 677 de 1995, Ley 9 de 1979, Ley 715 de 2001, Decreto 2200 de 2005, Resolucién 1403 de 2007,
Decreto 780 del 2016 y demas normas concordantes; procede a ordenar la formulacién del 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 a través de sus funcionarios realiza

visita de inspeccion vigilancia y control al establecimiento farmacéutico mencionado y en dicha diligencia

efectuaron la medida sanitaria para el decomiso de medicamentos marcados de Uso Institucional,

medicamentos vencidos y sin registro sanitario Invima, opera el establecimiento farmacéutico sin direccién

técnica, sin registro de recepcion técnica de medicamentos de su establecimiento; registrado mediante 03

actas de medida sanitaria de seguridad consistente en decomiso y cierre de establecimiento No. PSMNA -
100 -1, 2y 1 de fecha 09 de mayo de 2023, asi como el acta de VREF No. PSMNA - 100 de fecha 09 de
mayo de 2023 al interior de la DROGUERIA JL PLUS, ubicado en la calle 7 local 643 en el corregimiento La
Parada, Mpio Villa del Rosario, N.D.S, y remitido a la oficina de Control de Medicamentos del Instituto

Departamental de Salud para el ejercicio de sus competencias de inspeccion, vigilancia y control al
establecimiento farmacéutico DROGUERIA JL PLUS, registrado con Nit. No. 1.149.460.976, representado
legalmente por JULIO CESAR HERNANDEZ PARRA o quien haga sus veces, cuyos hallazgos se describen
en los siguientes formatos:
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1.2. Que, la conducta sub examine por parte del establecimiento farmacéutico de la referencia se
configuraria como presuntas infracciones sanitarias: tenencia, adquisicion, dispensacion y/o
comercializacion de medicamentos marcados con leyenda de Uso Institucional, medicamentos vencidos
y sin registro sanitario Invima, operando el establecimiento farmacéutico sin direccién técnica, sin
registro de recepcion técnica de medicamentos de su establecimiento, TITULO | - Condiciones
Esenciales Del Servicio Farmacéutico de la Resolucién 1403 de 2007, del TITULO Il Procedimientos
Para Los Procesos Del Servicio Farmacéutico CAPITULO Il Procedimientos Para Los Procesos
Generales - 3.2 Condiciones de las areas de aimacenamiento, i) Condiciones de temperatura y humedad
y 3.3 Recepcion de medicamentos y dispositivos médicos, motivo por el cual los funcionarios
decomisaron los medicamentos que se relacionaron en la respectiva medida sanitaria de decomiso.

¢ Definicién que establece el articulo 2° del Decreto 677/1995; Producto farmacéutico fraudulento.
Se entiende por producto farmacéutico fraudulento, el que se encuentra en una de las siguientes
situaciones:

g) Cuando no esté amparado con Registro Sanitario.

» Definicién que establece el articulo 2° del Decreto 677/1995; Producto farmacéutico alterado. Se
entiende por producto farmacéutico alterado, el que se encuentra en una de las siguientes
situaciones:

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

1.2.1. Presunta vulneracion por omisién de lo dispuesto en el paragrafo 1° 2° y 3° del articulo 77 del
Decreto 677 de 1995 (de las prohibiciones), numeral 3° del articulo 2.5.3.10.19 del Decreto 780 de 2016
(Prohibiciones del dispensador) mediante el cual se establece lo siguiente:

Articulo 77. De las prohibiciones. De conformidad con lo dispuesto en los articulos 386 y 450 del
Decreto-ley 1298 de 1994, con excepcion de los laboratorios farmacéuticos fabricantes legalmente
autorizados y de los titulares del correspondiente registro sanitario, se prohibe la tenencia de empaques
0 envases vacios, etiquetas y elementos destinados a la elaboracion de medicamentos en los
establecimientos farmacéuticos de que trata este Decreto, de conformidad con las disposiciones
vigentes sobre la materia.

“Paragrafo 1. Se prohibe la tenencia o la venta de productos farmacéuticos que presenten en
envase tipo hospitalario, que sean distribuidos por entidades publicas de sequridad
social, de muestras médicas y de productos farmacéuticos con la fecha de vigencia, expiracién
o caducidad vencida o sin registro sanitario, en las droguerias, dep6sitos de drogas, farmacias-
droguerias y establecimientos similares.”

“‘Paragrafo 2°. Se prohibe la fabricacion, tenencia o venta de productos farmacéuticos
fraudulentos o alterados en los establecimientos farmacéuticos.”

“Paragrafo 3°. De conformidad con el articulo 17 de la Ley 23 de 1962, el gerente, el
administrador, el propietario o propietarios y el director responsable de los establecimientos
farmacéuticos que fabriquen, distribuyan, despachen o vendan productos farmacéuticos son
solidariamente responsables civil o penalmente de la calidad, pureza y autenticidad de los
productos que fabriquen, adquieran, distribuyan, despachen o vendan en el respectivo
establecimiento.”
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Articulo 2.5.3.10.19 - Decreto 780/2016 Prohibiciones del dispensador. En
concordancia con lo establecido en el Art. 20 del Decreto 2200 de 2005) El
dispensador no podra: 3. Dispensar medicamentos alterados o fraudulentos.

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 ocasion de sus
funciones de inspeccién, vigilancia y control, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 49 de la
Constitucién Politica, articulo 117 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 formulacion de
pliego de cargos en los siguientes términos:

CARGO PRIMERO: Pretermitir sus obligaciones como establecimiento farmacéutico por cuanto el mismo se
encontrd en tenencia, adquisicion, dispensacién y/o comercializacién de medicamentos fraudulentos, sin
Registro Sanitario Invima; en presunta contravencién de los lineamientos de que trata el paragrafo 1° 2°y 3°
del articulo 77 del Decreto 677 de 1995 y el numeral 3 de articulo 2.5.3.10.19 del Decreto 780 de 2016 en
concordancia con lo establecido en el articulo 20 del Decreto 2200/2005. Normatividad por medio del cual se
reglamenta el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas
a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso domeéstico
y se dictan otras disposiciones sanitarias sobre la materia.

CARGO SEGUNDO: Pretermitir sus obligaciones como establecimiento farmacéutico por cuanto el mismo
se encontré en tenencia, adquisicién, dispensacion y/o comercializacion de medicamentos alterados,
expirada la fecha de vida util de los productos farmaceuticos, con alteracion o enmendadura en su fecha de
vencimiento; en presunta contravencion de los lineamientos de que trata el paragrafo 1° 2° y 3° del articulo
77 del Decreto 677 de 1995 y el numeral 3 de articulo 2.5.3.10.19 del Decreto 780 de 2016 en concordancia
con lo establecido en el articulo 20 del Decreto 2200/2005, del articulo 456 de la Ley 09/1979. Normatividad
por medio del cual se reglamenta el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos,
Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros
productos de uso doméstico y se dictan otras disposiciones sanitarias sobre la materia.

CARGO TERCERO: Pretermitir sus obligaciones como establecimiento farmacéutico por cuanto el mismo se
encontré en tenencia, adquisicién, dispensacion y/o comercializacién de medicamentos marcados con
leyenda USO INSTITUCIONAL, sin autorizacién o convenio para el manejo de productos farmaceuticos de
exclusiva distribucién por entidades publicas de seguridad social en salud; en presunta contravencion de los
lineamientos de que trata el paragrafo 1° del articulo 77 del Decreto 677 de 1995. Normatividad por medio
del cual se reglamenta el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones
Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de
uso doméstico y se dictan otras disposiciones sanitarias sobre la materia.

CARGO CUARTO: Pretermitir sus obligaciones como establecimiento farmacéutico por cuanto en el mismo
no cuenta con procesos de recepcion técnica y/o no llevan actas; en contravencion de los lineamientos de
que trata el Titulo Il procedimientos para los procesos del servicio farmaceutico Capitulo Il procedimientos

Av. 0 Calle 10 Edificio Rosetal Oficina 311. Cuicuta - Norte de Santander.
Teléfono: IP PBX 5892105. (ext-160) NIT: 890500890-3 Email -



o
[ Yy Gobernacion
de Norte de
INSTITUTO DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO Santander
DEPARTAMENTAL 3
DE SALUD [,
NORTE DE SANTANDER Instituto Departamental de Salud

Cédigo: F-DE-PE05-01
gVersién: 05 RESOLUCION PAGINA5de 7

5T
b d
e !

RESOLUGIONN® == = = 2

C 035 2 Mg )

Por medio de la cual se ordena

[y

formular Pliego de Cargos y se dictan otras disposiciones

para los procesos generales; numeral 3.3 Recepcion de medicamentos y dispositivos meédicos de la
Resolucioén 1403 de 2007.

CARGO QUINTO: Pretermitir sus obligaciones como establecimiento farmacéutico por cuanto en el mismo
no se lleva un control de condiciones ambientales de temperatura y humedad relativas controladas y
recomendadas por el fabricante; en contravencién de los lineamientos de que trata el Titulo Il procedimientos
para los procesos del servicio farmacéutico Capitulo Il procedimientos para los procesos generales; numeral
3.2 Condiciones de las areas de almacenamiento, i) Condiciones de temperatura y humedad, de que trata la
Resolucion 1403 de 2007.

4. ELEMENTOS MATERIALES PROBATORIOS QUE SUSTENTAN LA FORMULACION DE
PLIEGO DE CARGOS

e Tres (03) actas de medida sanitaria de seguridad consistente en decomiso y cierre
de establecimiento No. PSMNA - 100 -1, 2 y 1 de fecha 09 de mayo de 2023.

e Acta de VREF No. PSMNA - 100 de fecha 09 de mayo de 2023.
5. OTRAS CONSIDERACIONES
5.1. DE LAS POSIBLES SANCIONES O MEDIDAS PROCEDENTES

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

* Suspensién o cancelacion del registro o de la licencia

* Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificaciéon o servicio respectivo.
5.2. PROCEDIMIENTO

El procedimiento a seguir durante el presente proceso administrativo de caracter sancionatorio se regulara
de acuerdo a lo normado en el Titulo IIl, Capitulo I, Capitulo Ill y subsiguientes de la Ley 1437 de 2011, Por
la cual se expide el Codigo 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 notificaciéon 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 ilegalmente.

En mérito de lo anteriormente expuesto, el Instituto Departamental de Salud de Norte de Santander,
RESUELVE :
ARTICULO PRIMERO: Ordenar la formulacién de pliego de cargos en contra de JULIO CESAR

HERNANDEZ PARRA o quien haga sus veces, en calidad de representante legal del establecimiento
farmacéutico DROGUERIA JL PLUS, registrado con C.C. No. 1.149.460.976, domicilio Calle 7 local 643 en
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el corregimiento La Parada, Mpio Villa del Rosario, N. de S., correo electrénico sanleoardila@hotmail.com,
conforme a lo expuesto en la parte motiva, en ios siguientes términos:

1.

CARGO PRIMERO: Pretermitir sus obligaciones como establecimiento farmacéutico por cuanto el
mismo se encontr6 en tenencia, adquisicién, dispensacion y/o comercializacién de medicamentos
fraudulentos, sin Registro Sanitario Invima; en presunta contravencion de los lineamientos de que
trata el paragrafo 1° 2° y 3° del articulo 77 del Decreto 677 de 1995 y el numeral 3 de articulo
2.5.3.10.19 del Decreto 780 de 2016 en concordancia con lo establecido en el articulo 20 del Decreto
2200/2005. Normatividad por medio del cual se reglamenta el Régimen de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos, Cosmeéticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales,
Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso domeéstico y se dictan otras
disposiciones sanitarias sobre la materia.

CARGO SEGUNDO: Pretermitir sus obligaciones como establecimiento farmacéutico por cuanto el
mismo se encontré en tenencia, adquisicion, dispensacién y/o comercializacion de medicamentos
alterados, expirada la fecha de vida util de los productos farmaceuticos, con alteracion o
enmendadura en su fecha de vencimiento; en presunta contravencion de los lineamientos de que
trata el paragrafo 1° 2° y 3° del articulo 77 del Decreto 677 de 1995 y el numeral 3 de articulo
2.5.3.10.19 del Decreto 780 de 2016 en concordancia con lo establecido en el articulo 20 del Decreto
2200/2005, del articulo 456 de la Ley 09/1979. Normatividad por medio del cual se reglamenta el
Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmaceuticas a
base de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso
doméstico y se dictan otras disposiciones sanitarias sobre la materia.

CARGO TERCERO: Pretermitir sus obligaciones como establecimiento farmacéutico por cuanto el
mismo se encontré en tenencia, adquisicién, dispensacion y/o comercializacion de medicamentos
marcados con leyenda USO INSTITUCIONAL, sin autorizacién o convenio para el manejo de
productos farmaceuticos de exclusiva distribucién por entidades publicas de seguridad social en
salud; en presunta contravencion de los lineamientos de que trata el paragrafo 1° del articulo 77 del
Decreto 677 de 1995. Normatividad por medio del cual se reglamenta el Régimen de Vigilancia
Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos
Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan
otras disposiciones sanitarias sobre la materia.

CARGO CUARTO: Pretermitir sus obligaciones como establecimiento farmacéutico por cuanto en
el mismo no cuenta con procesos de recepcion técnica y/o no llevan actas; en contravencion de los
lineamientos de que trata el Titulo II procedimientos para los procesos del servicio farmacéutico
Capitulo Il procedimientos para los procesos generales; numeral 3.3 Recepcion de medicamentos y
dispositivos médicos de la Resolucién 1403 de 2007.

CARGO QUINTO: Pretermitir sus obligaciones como establecimiento farmacéutico por cuanto en el
mismo no se lleva un control de condiciones ambientales de temperatura y humedad relativas
controladas y recomendadas por el fabricante; en contravenci6n de los lineamientos de que trata el
Titulo Il procedimientos para los procesos del servicio farmacéutico Capitulo |l procedimientos para
los procesos generales; numeral 3.2 Condiciones de las areas de almacenamiento, i) Condiciones
de temperatura y humedad, de que trata la Resolucién 1403 de 2007.
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Por medio de la cual se ordena
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formular Pliego de Cargos y se dictan otras disposiciones
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 Codigo 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 Iil, Capitulo |, Capitulo lll y subsiguientes de

la Ley 1437 de 2011, Por la cual se expide el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO CUARTO: EI 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 ilegaimente.

PARAGRAFO. Documento el cual podra ser elevado por medio electrdnico al correo
procesosjuridicosmed@ids.gov.co. Correo oficial establecido para efecto de comunicaciones en virtud del
proceso administrativo sancionatorio de la referencia. Precisandose que, de ser enviado a un correo
electrénico diferente, se dara por no presentado.

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 carécter 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 ! %\25
Expedida en San José de Cucuta, Ry CLY

FERNANDQ AUGUSYO ALVAREZ GARCIA
Director - Instityto Deglartamenydi de $alud de Norte de Santander
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