San José de Cucuta, 27 de diciembre de 2024

NOTIFICACION POR AVISO
RESOLUCION No. 5138 DEL 28-11-2024 P.A.S. No. 027 - 2023

INFORMA:

Que la persona juridica que se relaciona a continuacion, tiene un proceso
Administrativo Sancionatorio en la Oficina de Control de Medicamentos del Instituto
Departamental de Salud de N. de S., Representada Legalmente por FERNANDO
AUGUSTO ALVAREZ GARCIA, El establecimiento DROMEDIX representada
legalmente por el / la sefior (a) OMAIRA HERNANDEZ VARGAS, identificado (a) con
NIT 901430607-3 en concordancia y conforme se establece en el Articulo 69 y 56 de
la Ley 1437 de 2011, me permito NOTIFICAR POR AVISO el ACTO
ADMINISTRATIVO RESOLUCION No. 5138 del 28 de noviembre de 2024,
“RESOLUCION POR LA CUAL SE ORDENA LA APERTURA DE LA
INVESTIGACION ADMINISTRATIVA SANCIONATORIA” expediente P.A.S. 027 -
2023, expedida por la Coordinadora Subgrupo Vigilancia y Control de Salud Puiblica
del Instituto Departamental de Salud de Norte de Santander, misma que se anexa a la
presente comunicacién contenida en SIETE (7) folios, quien no ha sido notificado aun;
por no haber asistido a la notificacién Personal del acto mencionado.

En consecuencia, y de conformidad con el Articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, a
través del presente medio de comunicacion se esta surtiendo la notificacion por aviso
de las siguientes actuaciones:

ACTO
ESTABLECIMIENTO NiToC.C ADMINISTRATIVO No. PROCESO

RESOLUCION No.
5138 DEL 28 DE
DROMEDIX 901430607-3 NOVIEMBRE DE 027 - 2023

2024

Contra lo dispuesto en el presente Acto Administrativo proceden los recursos de Ley,
de conformidad con lo establecido en el Articulo 75 Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo Ley 1437 de 2011.

\“‘\iv\‘\%\f\'\ Q es O,
MIRYAM REYES ORTEGA
P.U. Coordinadora Subgrupo Vigilancia y Control de Salud Publica

P/Martha Caceres
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San José de Cucuta, 27 de diciembre de 2024

NOTIFICACION POR AVISO
RESOLUCION No. 5138 DEL 28-11-2024 P.A.S. No. 027 - 2023

INFORMA:

Que la persona juridica que se relaciona a continuacion, tiene un proceso Administrativo
Sancionatorio en la Oficina de Control de Medicamentos del Instituto Departamental de Salud de
N. de S., Representada Legalmente por FERNANDO AUGUSTO ALVAREZ GARCIA, El
establecimiento DROMEDIX representada legalmente por el / la sefior (a) OMAIRA HERNANDEZ
VARGAS, identificado (a) con NIT 901430607-3 en concordancia y conforme se establece en el
Articulo 69 y 56 de la Ley 1437 de 2011, me permito NOTIFICAR POR AVISO el ACTO
ADMINISTRATIVO RESOLUCION No. 5138 del 28 de noviembre de 2024, “RESOLUCION POR
LA CUAL SE ORDENA LA APERTURA DE LA INVESTIGACION ADMINISTRATIVA
SANCIONATORIA” expediente P.A.S. 027 - 2023, expedida por la Coordinadora Subgrupo
Vigilancia y Control de Salud Publica del Instituto Departamental de Salud de Norte de Santander,
misma que se anexa a la presente comunicacién contenida en SIETE (7) folios, quien no ha sido
notificado aun; por no haber asistido a la notificacién Personal del acto mencionado.

Atentamente,

aaaaaaaaaaaaaaaa

MIRYAM REYES ORTEGA
PU. Coord. del Sub Grupo Vigilancia y control de Salud Publica
PBX 3336025249 ext 130
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“Resolucién por la cual se Ordena la Apertura de la Investigacion Administrativa Sancionatoria”

Radicado: P.A.S. 027 - 2023

Nombre Del Establecimiento: DROMEDIX

NIT: 901430607-3

Direccioén: CARRERA 8 N° 8 — 34, LA PARADA, VILLA DEL
ROSARIO N. DE S.

Propietario/Rep. Legal: OMAIRA HERNANDEZ VARGAS

Procedimiento: Administrativo Sancionatorio

E-MAIL: nrsgroupsas@gmail.com

El Director del Instituto Departamental de Salud de Norte de Santander - En adelante IDS-, en
ejercicio de sus facultades Constitucionales establecidas en el articulo 49 de la C. N, en especial
las otorgadas por la Ley 9 de 1979, el articulo 111 del Decreto 677 de 1995 y la Ley 1437 de 2011,
procede a “Apertura el Procedimiento Sancionatorioc” con fundamento en las siguientes
consideraciones juridicas y normas técnico-sanitarias.

I. ANTECEDENTES
1. De inicio del procedimiento administrativo sancionatorio.

De conformidad con el articulo 111, del Decreto 677 de 1995 y el articulo 47 de la Ley 1437 del
2011, las diligencias del Procedimiento Sancionatorio PAS 027 — 2023, se inician atendiendo la
visita de Inspeccidn, Vigilancia y Control al establecimiento comercial denominado DROMEDIX,
representado legalmente por la sefiora OMAIRA HERNANDEZ VARGAS, identificado con NIT N°
901430607-3, ubicado en la Carrera 8 N° 8 — 34, La Parada, Villa del Rosario, Norte de Santander,
donde se pudo observar con flagrante violacién e incursién a lo dispuesto en la legislacion
sanitaria; por el hecho de encontrarse incumpliendo con los requerimientos dejados en las actas
realizadas, no se evidencia director técnico, no cuenta con funcionamiento vigente por
cumplimiento de BPSF, no cuenta con manual de procesos y procedimientos, unidad sanitaria en
mal estado, con violacion e incursion a lo dispuesto en el Decreto N° 2200 del 2005 Articulo 8°
Numeral 3, Resolucion N° 1403 de 2007 "procesos y procedimientos, recurso humano, recepcién
técnica, areas identificadas y delimitadas, etc." , Capitulo V Articulo 1.1.3, asi lo registrd el
personal que practicé la diligencia en representacion del Instituto Departamental de Salud, segin
Acta de Inspeccion, Vigilancia y Control Droguerias N° EM-014 de fecha 10 de febrero de 2022,
Acta de verificacion de requerimientos a establecimientos farmacéuticos, servicios farmacéuticos u
otros establecimientos de comercio N° EJ-151222-3 de fecha 15 de diciembre de 2022 y Acta de
verificacién de requerimientos a establecimientos farmacéuticos, servicios farmacéuticos u otros
establecimientos de comercio N° EM-001 de fecha 17 de julio de 2023, comunicacién enviada al
coordinador de la oficina Control de Medicamentos del Instituto Departamental de Salud de Norte
de Santander.

2. De la identificacion del presunto infractor.
Se identifico como presunto infractor de la normatividad sanitaria a:
La sefiora OMAIRA HERNANDEZ VARGAS, identificada con cedula de ciudadania N° 60.355.616,

Representante legal del establecimiento comercial denominado DROMEDIX con NIT N°
901430607-3 con direccidén para correspondencia y notificacion en la Carrera 8 N° 8 — 34, La
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Parada, Villa del Rosario, Norte de Santander, Teléfono 3202682589, e-mail notificacién judicial

nrsgroupsas@gmail.com

Il. CONSIDERACIONES
1. Competencia del Instituto Departamental de Salud.

El Decreto 677 del 26 de Abril de 1995, establecié el procedimiento sancionatorio, el Articulo 43 de
la Ley 715 de 2001, sefialo las competencias de los departamentos en salud. Sin perjuicio de las
competencias establecidas en otras disposiciones legales, corresponde a los departamentos,
dirigir, coordinar y vigilar el sector salud y el Sistema General de Seguridad Social en Salud en el
territorio de su jurisdiccion, atendiendo las disposiciones nacionales sobre la materia.

...43.3.6. Dirigir y controlar dentro de su jurisdiccion el Sistema de Vigilancia en Salud Pablica.

En cumplimento a las actividades del capitulo Il Articulo 43.3.7. de la ley 715 de 2001, 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,
comercializacién y distribucién de medicamentos, incluyendo aquellos que causen dependencia o
efectos psicoactivos potencialmente dafiinos para la salud y sustancias potencialmente toxicas.

De acuerdo con lo anterior, el legislador faculté a las autoridades del sector salud para ejercer
funciones de rectoria, regulacién, inspeccién, vigilancia y control dentro de su jurisdiccion a los
sectores publicos y privados en salud y adoptar medidas de prevencion, control y seguimiento que
garanticen la proteccién de la salud publica.

El Director del Instituto Departamental de Salud IDS, es el representante legal de la entidad, como
lo establece el literal A del articulo 8 de la Ordenanza 018 del 18 de Julio de 2003, por lo tanto, es
competente para conocer de los procesos de Inspeccién, Vigilancia y Control dentro de la

jurisdiccion del Instituto, a excepcién de aquellos casos que, por mandato expreso de la ley, los
reglamentos, le corresponden al Ministerio de Salud y a la Superintendencia Nacional de Salud.

2. Fundamentos legales.

El despacho al analizar el sub-judice tendra en cuenta los fundamentos legales y constitucionales
aplicables al caso:

2.1. Constitucion Nacional de 1991 Articulo 49
2.2. Ley 1437 de 2011
2.3. Ley 9 de 1979. Articulo 428, 429, 457, 564, 573 y su paragrafo

2.4. Resolucién 1229 de 2013. Articulo 4° numeral 1y 2, Articulo 5° y Art. 11 numeral 1.1 literal
C y Numeral 4 Art. 28

2.5. Decreto 2200 de 2005. Articulos 8, 11, 26, ss.,

2.6. Resolucion 1403 de 2007.
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Las normas sanitarias son claras al advertir que toda actividad que pueda generar riegos o dafios
a la salud individual o colectiva debe ser regulada, vigilada y controlada por la autoridad sanitaria
competente, ya que lo que se pone en peligro es un derecho tan importante como lo es el de la
salud en conexidad con la vida y los demas derechos fundamentales que le sean conexos.

3. De la decision.

Procede el Instituto Departamental de Salud a Ordenar la Apertura de la Investigacion
Administrativa Sancionatoria en contra de la sefiora OMAIRA HERNANDEZ VARGAS, identificada
con cedula de ciudadania N° 60.355.616, Representante legal del establecimiento comercial
denominado DROMEDIX con NIT N° 901430607-3 ubicado en la Carrera 8 N° 8 — 34, La Parada,
Villa del Rosario, Norte de Santander.

3.1. Hechos que fundamentan el acto administrativo.

Dentro del Procedimiento Sancionatorio se encuentran presuntamente demostrados los siguientes
hechos:

Que en comisién de visita de Inspeccion, Vigilancia y Control al establecimiento farmaceutico
denominado DROMEDIX con NIT N° 901430607-3, representado legaimente por la sefiora
OMAIRA HERNANDEZ VARGAS, identificada con cedula de ciudadania N° 60.355.616, se pudo
observar con flagrante violacion e incursién a lo dispuesto en la legislacion sanitaria mencionada;
por el hecho de encontrarse incumpliendo con los requerimientos dejados en las actas realizadas,
no se evidencia director técnico, no cuenta con funcionamiento vigente por cumplimiento de BPSF,
no cuenta con manual de procesos y procedimientos, unidad sanitaria en mal estado, segun Acta
de Inspeccién, Vigilancia y Control Droguerias N° EM-014 de fecha 10 de febrero de 2022, Acta de
verificacién de requerimientos a establecimientos farmacéuticos, servicios farmacéuticos u otros
establecimientos de comercio N° EJ-151222-3 de fecha 15 de diciembre de 2022 y Acta de
verificacién de requerimientos a establecimientos farmacéuticos, servicios farmacéuticos u otros
establecimientos de comercio N° EM-001 de fecha 17 de julio de 2023. Con violacién e incursion a
lo dispuesto en el Decreto N° 2200 del 2005 Articulo 8° Numeral 3, Resolucién N° 1403 de 2007
"orocesos y procedimientos, recurso humano, recepcion técnica, areas identificadas y delimitadas,
etc." , Capitulo V Articulo 1.1.3.

3.2. Medio probatorio

Acta de Inspeccion, Vigilancia y Control Droguerias N° EM-014 de fecha 10 de febrero de 2022,
Acta de verificacion de requerimientos a establecimientos farmacéuticos, servicios farmaceuticos u
otros establecimientos de comercio N° EJ-151222-3 de fecha 15 de diciembre de 2022 y Acta de
verificacion de requerimientos a establecimientos farmacéuticos, servicios farmaceuticos u otros
establecimientos de comercio N° EM-001 de fecha 17 de julio de 2023, realizado por funcionarios
idoneos, competentes y designados por la oficina de control de Medicamentos del Instituto
Departamental de Salud de Norte de Santander, donde se pudo observar con flagrante violacion e
incursion a lo dispuesto en la legislacién sanitaria; por el hecho de encontrarse incumpliendo con
los requerimientos dejados en las actas realizadas, no se evidencia director técnico, no cuenta con
funcionamiento vigente por cumplimiento de BPSF, no cuenta con manual de procesos y
procedimientos, unidad sanitaria en mal estado. Con violacion e incursién a lo dispuesto en el
Decreto N° 2200 del 2005 Articulo 8° Numeral 3, Resolucion N° 1403 de 2007 "procesos y
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procedimientos, recurso humano, recepcion técnica, areas identificadas y delimitadas, etc.”,
Capitulo V Articulo 1.1.3.

3.3. De la vulneracion normativa.
DEL DECRETO NUMERO 2200 DE 2005:

ARTICULO 8. REQUISITOS DEL SERVICIO FARMACEUTICO. - El servicio farmacéutico debera
cumplir, como minimo, con los siguientes requisitos:

3. Disponer de un recurso humano idéneo para el cumplimiento de las actividades y/o procesos
que realice.

ARTICULO 11. ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS. - Se consideran establecimientos
farmacéuticos mayoristas: los Laboratorios Farmacéuticos, las Agencias de Especialidades
Farmacéuticas y Depésitos de Drogas, y establecimientos farmacéuticos minoristas: las Farmacias-
Droguerias y las Droguerias. Los establecimientos farmacéuticos sélo estan obligados a cumplir con
las disposiciones contenidas en el presente decreto, el Modelo de Gestion del servicio farmacéutico
y demas normas que los modifiquen, en relacién con los medicamentos y dispositivos médicos, en
los aspectos siguientes y en los demas seguiran regidos por las normas vigentes.

PARAGRAFO TERCERO. Las Farmacias-Droguerias, Droguerias, Agencias de Especialidades
Farmacéuticas, Depésitos de Drogas y personas autorizadas, teniendo en cuenta el volumen de
actividades y el nimero de trabajadores que laboren en éstos, deberan tener una estructura acorde
con los procesos que realicen; ubicacién independiente; érea fisica exclusiva, de circulacion
restringida y de fécil acceso; iluminacién, ventilacion, pisos, paredes, cielos rasos, instalaciones
sanitarias y eléctricas, que permitan la conservacion de la calidad de los medicamentos, dispositivos
médicos y demds productos autorizados, asi como, someterse a las demas condiciones que se
establezcan en el Modelo de Gestién del servicio farmacéutico.

ARTICULO 26. INSPECCION VIGILANCIA y CONTROL. - Sin perjuicio de las competencias
atribuidas a otras autoridades, corresponde a las entidades territoriales de salud, a la
Superintendencia Nacional de Salud, y al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos -INVIMA, ejercer la inspeccion, vigilancia y control del servicio farmacéutico, dentro del
campo de sus competencias. Estas instituciones adoptarén las acciones de prevencion y
seguimiento para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en el presente decreto. Ademas,
adelantarén las investigaciones y aplicarén las sanciones o medidas correctivas a que haya lugar,
de conformidad con lo establecido en las normas vigentes.

RESOLUCION N° 1403 DE 2007:

ARTICULO 9°.- BUENAS PRACTICAS DEL SERVICIO FARMACEUTICO. Las instituciones
prestadoras de servicios de salud, establecimientos farmacéuticos y personas autorizadas que
realizan actividades y/o procesos del servicio farmacéutico contarén con un conjunto de normas,
procesos, procedimientos, recursos, mecanismos de control y documentacion, de caracter técnico
y/o administrativo, que aseguren el cumplimiento del objeto de la actividad o el proceso respectivo.

TiITULO I, CAPITULO V:

1.1.3 Unidad sanitaria. - Debera contar con unidad sanitaria, por sexo, en proporcion de una por
cada quince (15) personas que laboren en el sitio.
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Nota: cursiva y resaltado fuera de texto

3.4. Conducta que Ocasiona la Vulneracién.

La parte investigada, sefiora OMAIRA HERNANDEZ VARGAS, identificada con cedula de
ciudadania N° 60.355.616, Representante legal del establecimiento comercial denominado
DROMEDIX con NIT N° 901430607-3 ubicado en la Carrera 8 N° 8 — 34, La Parada, Villa del
Rosario, Norte de Santander, se pudo observar con flagrante violacion e incursién a lo dispuesto
en la legislacion sanitaria; Presuntamente por el hecho de encontrarse incumpliendo con los
requerimientos dejados en las actas realizadas, no se evidencia director técnico, no cuenta con
funcionamiento vigente por cumplimiento de BPSF, no cuenta con manual de procesos y
procedimientos, unidad sanitaria en mal estado. Con violacion e incursién a lo dispuesto en el
Decreto N° 2200 del 2005 Articulo 8° Numeral 3, Resolucion N° 1403 de 2007 "procesos y
procedimientos, recurso humano, recepcion técnica, areas identificadas y delimitadas, etc.",
Capitulo V Articulo 1.1.3 y las demas normas concordantes que se determinen en el curso de la
investigacion administrativa sancionatoria.

3.5. De la direccion electronica para notificaciones

De conformidad con los articulos 54 y 56 de la Ley 1437 del 2011, solicitese al investigado que
indique un correo electronico diferente al aportado en la apertura del establecimiento para
notificaciones judiciales, si lo requiere y que manifieste expresamente si desea recibir
notificaciones por este u otro medio.

3.6. De las posibles sanciones o medidas procedentes
Medidas de seguridad articulo 576 de la Ley 09 de 1979 ibidem establece:

Articulo 576.- Podrén aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger la salud
publica, las siguientes:

a. Clausura temporal del establecimiento, que podra ser total o parcial;

b. La suspensioén parcial o total de trabajos o de servicios;

c. el decomiso de objetos y productos;

d. La destruccion o desnaturalizacion de articulos o productos, si es el caso, y.

e. La congelacién o suspensién temporal de la venta o empleo de productos y objetos, mientras se
toma una decision definitiva al respecto.

Paréagrafo. - Las medidas a que se refiere este articulo seran de inmediata gjecucion, tendran
caracter preventivo y transitorio y se aplicarén sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.

Nota: cursiva y resaltado fuera de texto.

De conformidad con el articulo 577 de la ley 09 de 1979 serian procedentes las siguientes
sanciones en caso de que el Procedimiento Administrativo Sancionatorio concluya en sancion:

Articulo 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucién motivada, la
violacion de las disposiciones de esta Ley, seré sancionada por la entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:
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a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10. 000 salarios diarios minimos legales
al méximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion;

¢. Decomiso de productos;

d. Suspensioén o cancelacién del registro o de la licencia, y

e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio respectivo.

Nota: cursiva fuera de texto.

De conformidad con lo expuesto anteriormente,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: ORDENAR la apertura de la Investigaciéon Administrativa Sancionatoria, en
contra del(a) sefior(a) OMAIRA HERNANDEZ VARGAS, identificada con cedula de ciudadania N°
60.355.616, Representante legal del establecimiento comercial denominado DROMEDIX con NIT
N° 901430607-3 ubicado en la Carrera 8 N° 8 — 34, La Parada, Villa del Rosario, Norte de
Santander, por presunta incursiéon y/o violacién de las disposiciones sanitarias conforme lo
expuesto a la parte motiva.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFIQUESE personalmente y de manera electrénica al sefior(a)
OMAIRA HERNANDEZ VARGAS, identificada con cedula de ciudadania N° 60.355.616, con
direccion para correspondencia y notificacion en la Carrera 8 N° 8 — 34, La Parada, Villa del
Rosario, Norte de Santander, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 67 y SS., del Cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: SOLICITESE, de conformidad con el articulo 54 de la Ley 1437 de 2011,
al sefior(@) OMAIRA HERNANDEZ VARGAS, identificada con cedula de ciudadania N°
60.355.616, con direccién para correspondencia y notificacién en la Carrera 8 N° 8 — 34, La
Parada, Villa del Rosario, Norte de Santander, que indique una direccién de correo electrénico
para notificaciones y que manifieste expresamente si desea recibir dichas notificaciones por este
medio.

ARTICULO CUARTO: TENGASE como pruebas las obrantes dentro del expediente y las que se
pudieren decretar, recaudar u ordenar, asi como las siguientes:

¢ Acta de Inspeccion, Vigilancia y Control Droguerias N° EM-014 de fecha 10 de febrero de
2022.

e Acta de verificacion de requerimientos a establecimientos farmacéuticos, servicios
farmacéuticos u otros establecimientos de comercio N° EJ-151222-3 de fecha 15 de
diciembre de 2022.

e Acta de verificacion de requerimientos a establecimientos farmacéuticos, servicios
farmacéuticos u otros establecimientos de comercio N° EM-001 de fecha 17 de julio de 2023.

ARTICULO QUINTO: Comisionese a la Coordinacion de la Oficina de Control de Medicamentos
de este Instituto, para qué realice las diligencias que se consideren conducentes, tales como
visitas, inspecciones sanitarias, toma de muestras, examenes de laboratorio, pruebas de campo,
quimicas, practicas de dictamenes periciales y en general toda aquella que se consideren
conducentes para la verificacion de los hechos, de conformidad con lo establecido en el articulo
115 del Decreto 677 de 1995.
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conducentes para la verificacion de los hechos, de conformidad con lo establecido en el articulo
115 del Decreto 677 de 1995.

ARTICULO SEXTO: ORDENESE al Coordinador Control de Medicamentos del Instituto
Departamental de Salud, para que emita concepto técnico de las implicaciones halladas en el Acta
de verificacién de requerimientos a establecimientos farmaceuticos, servicios farmacéuticos u otros
establecimientos de comercio N° EM-001 de fecha 17 de julio de 2023.

ARTICULO SEPTIMO: Contra lo dispuesto en el presente Acto Administrativo no procede recurso

alguno, de conformidad con lo establecido en el articulo 75 Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Dada en San José de Cucuta,

28 Nov 999,

FERNANDO

ALVAREZ GARCIA
Direttor

Revis6: Gloria Inés Montafio Moncada. P.E. Coordinadora Grupo de Salud Publica. M
Miryam Reyes Ortega. P.U. Coordinadora Subgrupo Vigilancia y Control de Salud Publica. H#
Proyect6: Juan Diego Quintero Torraf Asesor Juridico Externo /mh %‘8;9 &a.‘n%ro orrado -

Aprobé: Asesor Juridico Despachg,




