ALGALOIA MAYOR

CONSTANCIA DE PUBLICACION EN

DE BOGOTA 0.C.

LECRrias A % S,

CARTELERA, DEL AVISO DE NOTIFICACION

SEGUN ART. 69 LEY 1437 DEL 2011

Por el cual se notifica el Acto Administrativo: Pliego de Cargos

Expediente No.: 1139-2017

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO

OPTICA EVOLUTION

IDENTIFICACION

52887927

PRORPIETARIO Y/O REPRESENTANTE LEGAL

DIANA MILENA SANCHEZ VARON

CEDULA DE CIUDADANIA

52887927

DIRECCION

KR 70 SUR 87 K 41

DIRECCION DE NOTIFICACION JUDICIAL

KR 70 SUR 87 K 41

CORREO ELECTRONICO

LINEA DE INTERVENCION

Linea medicamentos seguros

HOSPITAL DE ORIGEN

Subred ISS Centrec Oriente E.S5.E

NOTIFICACION {(con

forme al articulo 69 del CPACA)

Se procede a surtir la notificacion del presente acto administrativo, siguiendo los lineamientos

de la Ley 1437 de 2011 articulo 69 que

establece: “Cuando se desconozca la informacion

sobre ef destinatario, el aviso, con copia integra del acto administrativo, se publicara en la

pagina electronica y en todo caso en un

lugar de acceso al publico de la respectiva entidad

por el término de cinco (5) dias, con la adverfencia de que fa notificacion se considerara
surtida al finalizar el dia siguiente al retiro def aviso. N
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Sefora

DIANA MILENA SANCHEZ VARGAS

OPTICA EVOLUTION

CL 70 SUR 87 K 41 Barrio Libertad

Bogota D.C.

Ref. Notificacion por aviso (Art. 69 Jey 1437 de 2011). Proceso
administrativo higiénico sanitario N° 1133&017.

La Subdireccidn de Vigilancia en Salud Publica de la Secretaria Distrital
de Salud de Bogota hace saber:

Que dentro de las diligencias administrativas de la referencia adelantadas
en contra de la sefiora DIANA MILENA SANCHEZ VARGAS, identificada
con CC N° 52.887.927 o por quien haga sus veces, en calidad de
propietaria del establecimiento comercial denominado OPTICA
EVOLUTION, ubicado en la CL 70 SUR 87 K 41 Barrio Libertad de
Bogota D.C., la Subdirectora de Vigilancia en Salud Publica profirid
Pliego de Cargos de fecha 07/10/2019 del cual se anexa copia integra.

Advertencia: la presente notificacién se considerara surtida al finalizar el
dia siguiente al de la entrega del aviso. Se le informa que cuenta con
quince (15} dias contados a partir de finalizar el dia siguiente a la de fa
entrega del aviso, para que presente sus descargos si lo considera
procedente y aporte o solicite la practica de pruebas conducentes al
esclarecimiento de los hechos investigados, conforme a lo establecido en
el Articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, lo cual lo puede hacer
directamente o a través de apoderado.

Cordialmente,

ADRIANO LOZANO ESCOBAR
Profesional Especializado

Subdireccion de Vigilancia en Salud Publica.

Anexo: 5 foling
Elaboré: Roberto Castro Sl
Revisd:
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materiales lavables y de facil limpieza. Las uniones de paredes o muros, con cielos
rasos o techos, en los ambientes donde se requiera un proceso de limpieza y
asepsia, deberan tener acabados en media cafia.

item 4.5 No cumple con la exigencia que las instaiaciones electricas no generen
ningun tipo de riesgo, como quiera que se evidencio faltd canalizar y organizar el
cableado, en contraposicion de lo senalado por el articulo 117 de la Ley 9 de 1979,
que ordena: .

“Articulo 117: Todos los equipos, herramientas,. instalaciones y redes eléctricas
deberan ser disefiados, construidos, instalados, mantenidos, accionados y
senalizados de manera que se prevengan los riesgos de :ncend;o y se evife el
contacto con los elementos sometidos a tensién.”

item 4.8 No cumple con las exigencias de contar con recipientes suficientes,
adecuados bien ubicados e identificados para la recoleccidon interna de desechos
solidos o basuras, con tapa, en contraposicién de lo sefialado por los articulos 28,
198, 199 de a Ley 9 de 1979, que ordenan: ‘

Articulo 28: El afmacenamtento de basuras debera hacerse en recipientes o por
periodos que impidan la proliferacion de insectos o roedores y se eviten la aparicion
de condiciones que afecten la estética del lugar. Para este efecto, deberan seguirse
las regulaciones indicadas en el Titulo IV de ia presente Ley.

Articulo 198: Toda edificacién estard dotada de un sistema de almacenamiento de
basuras que impida el acceso y la proliferacién de insectos, roedores y otras plagas.

Articulo 199: Los recipientes para almacenamiento de basuras seran de material

:mpermeable provistos de tapa y lo suf:c:entemente livianos para mampufarfos con
facilidad.

tem_4.9 No cumple con las exigencias de contar con programa documentado de
limpieza y desinfeccion basado en procedlrmentos en contraposicion de lo sefialado
por la Resolucién 4396 de 2008, Manual de Condiciones Técnico- Sanltanas tltulo i,
Numeral 3, literal e, que ordena:

Resolucion 4396 de 2008, Manual de Condiciones Técnico Sahftarfaé, titulo 1,
Numeral 3, literal e.

3. Saneamiento e higiene.
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e) L.a empresa debera desarroffar un programa de limpieza y desinfeccion basado en
procedimientos, el cual se registrard con las observaciones a que haya lugar para
facilitar su verificacion.

item 4.10 No cumple con la exigencia de contar con programa documentado de
control de plagas, en contraposicion de io sefialado por la Resolucidon 4396 de 2008,
Manual de Condiciones Técnico-Sanitarias, titulo |H, Numeral 3, literal g, que ordena:

Resolucion 4396 de 2008, Manual de Condiciones Técnico Sanitarias, fitulo I,
Numeral 3, literal g

3. Saneamiento e higiene.

g) El establecimiento implementara un programa de control de plagas, basado en
procedimientos escritos y definira la periodicidad y cronograma de realizacion del
mismo, llevando registro de su cumplimiento; en dicho programa deberan quedar
claramente expresadas las medidas a fomar para prevenir la contaminacion de las
instalaciones y productos.

item 5.2. No cumple con la exigencia de tener zona de contro! de calidad sefializada,
en contraposicion de lo senalado por la Resolucion 4396 de 2008, Manual de
Condiciones Técnico-Sanitarias, titulo Ill, numeral 4.2.1.1, Literal b que ordena:

“4.2.2 Opticas. Para el funcionamiento y apertura de Oplicas, ademés de los
requisitos que debe cumplir como establecimiento comercial, debe contar como
minimo con las siquientes areas:

4.2.1.1 Area gris, con las siguientes zonas:
h) Control de calidad

item 5.5 No cumple con tener sefializadas zona de recepcion y administracion, en
contraposicién de lo sefialado por ia Resolucion 4396 de 2008, Manual de
Condiciones Técnico Sanitarias Anexo Técnico 1 titulo Ill, numeral 4, subnumeral
4.2.1.2, literal b, que ordena:

“4.2.2 Opticas. Para el funcionamiento y apertura de Opticas, ademas de los
requisitos que debe cumplir como establecimiento comercial, debe contar como
minimo con las siquientes areas:

4.2.1.2 Area negra, con las siguientes zonas: a) recepcion y administracion.”
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item 5.6 No cumple con la exigencia de tener zona de dispensacion, en
contraposicion de lo sefialado por la Resolucion 4396 de 2008, Manual de
Condiciones Técnico-Sanitarias Anexo Técnico 1 titulo lll, numeral 4, subnumeral
4.2.1.2, literal b, que ordena:

“4.2.2 Opticas. Para el funcionamiento y apertura de Opticas, ademdas de los
requisitos que debe cumplir como establecimiento comercial, debe contar como
minimo con las siguientes areas:

4.2.1.2 Area negra, con las siguientes zonas:
b) Dispensacion.”

item 7.4 No cuenta con la trazabilidad de los dispositivos médicos, en contraposicion
de lo sefalado por la Resolucion 4725 de 2005 articulo 63 que ordenan:

“Articulo 63

Los establecimientos que importen o comercialicen dispositivos médicos deberan
mantener la documentacion de los productos que distribuyan o destinen para su
utilizacion en el territorio nacional con ef objeto de llevar la trazabilidad del producto,
la cual debera contener, como minimo, los siquientes datos: nombre comercial del
producto, modelo, serie y/o numero de lote, fecha de adquisicion, fecha de envio o
suministro e identificacion del primer cliente”

ftems 9.5 y 9.7 No cumple toda vez que no cuenta con equipos como tampara de luz
ultravioleta, Uvedmetro, en contraposicion de lo sefialado por la Resolucion 4396 de
2008, Manual de Condiciones Tecnico Sanitarias, titulo lil, Numeral 5, inciso 5.2
5.2.1, literales e, g, que ordena:

8.2.1 Las Opticas sin consulforio deben contar como minimo con los siguientes
equipos. T,

e) Lampara de luz ultravioleta

g) Uveometro que garantice la medicion de transmitancia o absorbancia’

item 11.1, 11.2 y 11.3 No cumple con programa de mantenimiento y calibracion de
los equipos, ni cronograma del programa de calibracion y mantenimiento ni hoja de
vida del técnico encargado soportes de idoneidad como responsable del
mantenimiento e instrucciones, en contraposicion de lo sefialado por la Ley 9 de
1979, articulo 112, en concordancia con la Resolucion 4396 de 2008, Manual de
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Condiciones Tecnico Sanitarias Anexo Técnico 1 titulo Ill, Numerales 6.1, 6.2, y 6.3
que ordena:

“Articulo 112: Todas las maquinarias, equipos y herramientas deberan ser disefiados,
construidos, instalados, mantenidos y operados de manera que se eviten las posibles
causas de accidentes y enfermedad”

"6.1 Cada equipo e instrumento debe ser sometido a un mantenimiento preventivo
para que funcione de una manera confiable, sin riesgo para el personal que lo opera
ni para la calidad y sequridad del dispositivo medico sobre medida para la salud
visual y ocular. Para esto, debe existir un programa de verificacion, calibracioén y
mantenimiento preventivo de todos los equipos, debidamente documentado y
registrado.

6.2 Debe existir un responsable del mantenimiento y calibracion de maquinas,
equipos e instrumentos o puede existir un departamento de mantenimiento.

6.3 El servicio de mantenimiento, puede ser propio o contratado con terceros, en
cuyo caso debera existir el respectivo contrato. Este servicio debera tener en cuenta
fos siguientes puntos. a) Un manual actualizado que contenga las instrucciones
escritas para realizar el mantenimiento preventivo de cada una de las maquinas o
equipos, asi como de las instalaciones de los servicios. b) Dichas instrucciones
deben incluir forma, periodicidad, metodo de registro, efc., de los trabajos realizados
para el mantenimiento y arreglos eventuales de los equipos o maquinas.”

items 14.1, 14.2, 14.3 y 14.4 No cumple con procedimientos escritos de control de
calidad de DMSVO sobre medida en sus diferentes etapas, no cumple con
procedimientos escritos de dispensacion de DMSVO sobre medida, no cumple con
procedimientos escritos de seleccion de proveedores de DMSVO sobre medida, no
cumple con procedimientos escritos de recepcién y almacenamiento de DMSVO
sobre medida, en contraposicion de lo sefialado por la Resolucmn 4396 de 2008,
tituto It Anexo Técnico 1 numerales 8.1y 10.1 que ordenan:

‘8.1 Todas, las materias primas, materiales e insumos que ingresen a los
establecimientos citados en la presente resolucion, que vayan a ser ulilizados en el
procesamiento, adecuacién, almacenamiento y dispensacion segun sea el caso,
deben ser somelidos a controles previos antes de su utiizacién, inmediatamente
después de su recepcién o procesamiento, hasta que sea autorizado su uso, de
acuerdo a los protocolos establecidos”
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10.1 “Es el conjunto de medidas adoptadas para asegurar que todos los dispositivos
médicos sobre medida para fa salud visual y ocular sean de calidad y seguros. La
direccion del establecimiento debe asumir la responsabilidad de la calidad y
seguridad de los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular
para garantizar que sean apropiados para el uso, reunan los requisitos necesarios
para autorizar su utilizacion y no representen riesgo adicional para ef usuario. En los
establecimientos se debe establecer, documentar, implementar y mantener un
Sistema de Gestion de la Calidad y Mejora Continua” y

‘a) Los establecimienfos que elaboren y comercialicen dispositivos medicos sobre
medida para la salud visual y ocular, deben dispcner y asegurar un sistema de
documentacion en cada uno de los procesos que realicen.

b) Estos establecimientos deben mantener registro de las acciones efectuadas, de tal
forma que se pueda tener conocimiento de todas las actividades relacionadas con ef
procesamiento, adecuacion, almacenamiento y dispensacion de los dispositivos
medicos sobre medida para la salud visual y ocular. Los registros deben conservarse
y mantenerse disponibles por un término establecido en el articulo 25 de la Ley 594
del 2000.

¢) Esta permitido registrar la informacion por medio de sistemas electronicos de
procesamiento de datos, o sistemas fotograficos u otros medios aprobados.

d) Los procedimientos los fijara el establecimiento en funcién de la naturaleza de su
produccion y de su estructura organizacional, y describira detalladamente
operaciones, precauciones y medidas a aplicar en las diferentes actividades.”

Asi las cosas, el Despacho considera que existe merito para la formulacién de targos
por la infraccion de las normas arriba transcritas, pues hasta esta etapa procesal se
ha. evidenciado una presunta irregularidad en. cabeza . del propietario yfo
representante legal del establecimiento que ha sido puesta de presente. En
consecuencia, se requiere a la parte investigada a efecto que presente las
explicaciones respectivas, pruebas y demas medios de defensa pertinentes y
conducentes para el esclarecimiento de los hechos materia de investigacion,

Esta Subdireccidn resalta que la violacidon de las normas higiénico-sanitarias de
conformidad con lo anteriormente indicado implica {a aplicaciéon del articulo 577 de la
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Ley 09 de 1979, en la cual establece:

“Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucion motivada, la
violacion de las disposiciones de esta Ley, sera sancionada por la entidad encargada
de hacerlas cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios
minimos leqales al maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva
résolicion; = o I e 0T o T
c. Decomiso de productos;

d. Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, y

e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo”.

Por lo antes expuesto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. Formular pliego de cargos a la sefiora DIANA MILENA
SANCHEZ VARGAS, identificada con CC N° 52.887.927 o por quien haga sus veces,
en calidad de propietaria del establecimiento comercial denominado OPTICA
EVOLUTION, ubicado en [a CL 70 SUR 87 K 41 Barrio Libertad de Bogota D.C., por
los hechos expuestos en la parte motiva de esta providencia y la presunta violacion a
lo consagrado en las normas higiénico-sanitarias.

ARTICULO SEGUNDO. Notificar el presente pliego de cargos a la parte implicada,
para que dentro de los quince (15) dias habiles siguientes a la notificacion del
presente proveido, rinda sus descargos directamente o a través de -apoderado y
aporte o solicite la practica de pruebas conducentes y/o pertinentes al
esclarecimiento de los hechos investigados, conforme a lo establecido en la parte
considerativa del presente auto.

ARTICULO TERCERO. Incorporar al presente proceso administrativo las pruebas
recaudadas por el Hospital Centro Oriente E.S.E., dentro de la indagacion preliminar,
las cuales fueron sefalas en la parte motiva de esta decision.
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ARTICULO CUARTO. Contra este auto no procede recurso alguno, de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

. ~ NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Original Firmado por:

FUTARITH COY JMINEZ

[EP Py

ELIZABETH COY JIMENEZ
Subdireccion de Vigilancia en Salud Puablica.

Elaboré: Roberto Castroffi{?
Revisd,

NOTIFICACION PERSONAL (Articulo 67 C.P.A.C.A)

Bogota DC. Fecha Hora

En la fecha antes indicada se notifica personalmente a:

|dentificado con la C.C. N°

Quien queda enterado del contenido, derechos y obligaciones derivadas del Acto
Administrativo de fecha: 07 de octubre de 2019 y del cual se le entrega copia integra,
autentica y gratuita dentro del expediente 11392017,

Firma del notificado. Nombre de quien notifica
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