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CONSTANCIA DE PUBLICACION EN 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.; 2429-2017

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO DROGUERIA FLORESTA 100

IDENTIFICACION 1136884733

PROPIETARIC Y/O REPRESENTANTE LEGAL JUAN ROBERTO VAQUIERO CORTES
CEDULA DE CIUDADANIA 1136984733

DIRECCION CL 100 68 A 93

CL 47 SUR 32 24

DIRECCION DE NOTIFICACION JUDICIAL CL 100 68 A 93

CL 47 SUR 32 24

CORREQ ELECTRONICO

LINEA DE INTERVENCION Linea medicamentos seguros

HOSPITAL DE ORIGEN Subred ISS Norte E.S.E

NOTIFICACION (conforme 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 el destinatario, el aviso, con copia integra del acto administrativo, se publicarg en la
pagina electronica y en todo caso en un lugar de acceso al publico de la respectiva entidad
por el termino de cinco (5) dias, con la adverfencia de que la notificacion se consi ra
surlida al finalizar el dia siguiente al retiro del aviso. ~. /dﬁ‘-fﬁ\

Fecha Fijacion:
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Sefior

JUAN CARLOS VAQUIRO
Propietario

DROGUERIA FLORESTA 100
la CL 47 SUR 32 24

Bogota D.C.

Ref. Notificacion por Aviso (Art. 69 Ley 1437 de 2011) Proceso administrativo
higiénico sanitario No. 24292017

La Subdireccion de Vigilancia en Salud Publica de la Secretaria Distrital de Salud
Hace Saber: Que dentro de las diligencias administrativas de la referencia
adelantadas en contra del sefior JUAN CARLOS VAQUIRO, identificado con No.
1.136.884.733-8 en calidad de propietario yfo representante legal del
establecimiento denominadc DROGUERIA FLORESTA 100, ubicado en 1a CL 100
68 A 93, de esta ciudad y con direccién para notificacion judicial en la CL 47 SUR
32 24, La Subdireccion de Vigilancia en Salud Puablica, profirié Auto de Pliego de
Cargos de fecha 6 de diciembre de 2019, del cual se anexa copia integra.

Advertencia: la presente notificacion se considerara surtida al finalizar el dia
siguiente al de la entrega del aviso. Se le informa que una vez surtida, cuenta con
quince (15) dias para que presente sus descargos si lo considera procedente,
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 puede hacer directamente o a través de apoderado.

Cordialmente,

ADgz&?jLOZANO ESCOBAR

Profesional Especializado
Subdireccion De Vigilancia En Salud Publica.

Etabord'N Bernal.
Reviso: Piedad J.
Anexo; (7 Folios)
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SUBDIRECCION DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA
AUTO DEL 6 DE DICIEMBRE DE 2019

“POR EL CUAL SE FORMULA PLIEGO DE CARGOS DENTRO DEL EXPEDIENTE
24292017".

La Subdirectora de Vigilancia en Salud Pdblica de la Secretaria Distrital de Salud, en
gjercicio de las facultades legales y reglamentarias, en especial las conferidas por el
articulo 564 de la Ley 9 de 1979, Ley 10 de 1990 articulo 12 literales g y r, Ley 715 de
2001 articulos 43, 44 y 45, y el articulo 13 del Decreto Distrital 507 de 2013, expedido por
la Alcaldia Mayor de Bogotd DC y demas normas concordantes y,

CONSIDERANDO
1. IDENTIFICACION DEL INVESTIGADO.

La presente investigacion se adelanta en contra del senor JUAN CARLOS VAQUIRO,
identificado con No. 1.136.884.733-8 en calidad de propietario y/c representante legal del
estabiecimiente denominado DROGUERIA FLORESTA 100, ubicado en la CL 100 68 A
83, de esta ciudad y con direccion para netificacidn judicial en la CL 47 SUR 32 24.

La plena identificacién de la parte investigada se ha establecido segun la informacién
registrada en el acta de toma de muestras No. MS05N 499755 de fecha 20/06/2017; la
verificacion realizada en la pagina web del registro tnico empresarial ¢ social RUES.

2. HECHOS.

2.1. Mediante oficio radicado con el No. 2017ER39521 del 27/06/2017 (folio 1),
proveniente de la SUB RED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E, se
remite acta de IVC No. MS05N 489755 de fecha 20/06/2017, en la que se emite concepto
sanitario desfavorable al establecimiento denominado DROGUERIA FLORESTA 100, de
propiedad del ciudadano mencicnado en el parrafe anterior.

2.2. Mediante oficio radicado con el No. 2019EE47308 de fecha 29/05/201¢ (folio 10), se
comunicé a fa parte investigada de la apertura de la presente investigacion, segun lo
establecido por el Articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

3. PRUEBAS.
Obra dentro de la presente investigacion administrativa el siguiente acervo probatorio:

3.1. Acta de Inspeccidn, Vigilancia y Control Higiénico Sanitaria No. MS0O5N 489755 de
fecha 20/06/2017 con concepto desfavorable {folios 2 - 8).
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3.2. Acta de Inspeccion y Vigilancia de Establecimientos 100% libres de humo No MS05N
499755 de fecha 20/06/2017 (folio 7-9} |

4. CARGOS.

| .
La irregularidad sanitarta encontrada en la mencionada visita y que constan en las actas
descritas en el ordinal anterior, pueden implicar viclacion de las disposiciones higiénico
sanitarias, por lo gue se profieren los siguientes cargos: |

41. CARGO PRIMERO: No cumplia presuntamente con las adecuadas condicicnes
TALENTO HUMANO tal como quedo consignado en el item 2.4, 2.5, 2.7, 2.8., 2.9 del acta
de [.V.C. como se expresa a continuacién:

(2.8) Al momento de la inspeccién se evidencio que no tiene director técnico, con lo cual
se infringid presuntamente lo contemplado en la Resolucion 1403 de 2007, Manual de
Condicicnes Esenciales y Procedimientos para el servicio farmacéutico Titulo i, capitulo
V, numerales 2.3 (Literal a), que dice: '

“Capitulo V |
2.3 La Drogueria en la situacién a que se refiere el pardgrafo 20 del articufo 11 del
Decreto 2200 de 2005 |
Debera cumplir integramente con fas disposiciones establecidas en el Decreto 2200 de
2005 modificado parcialmente por el Decreto 2330 de 2006, ef presente Manual y la
resolucion que lo adopta y las demas normas aplicables, respecto a las condiciones
esenciales del servicio farmacéulico que corresponda a la entidad contratante y a los
procesoes confratados. |

Ademds debera someterse a las siguientes estipulaciones:
a) Direccidn técnica

la direccion técnica serd ejercida por un Quimico Farmacéutico si la Institucion
Prestadora de Servicios de Safud contratante es de alta o mediana complejidad. Si la
Institucién Frestadora de Servicios de Salud contratante es de baja complejidad la
direccién técnica podra ser ejercida por un Quimico Farmacéutico o un Tecnologo en
Regencia de Farmacia. Cuando no existiere disponibilidad de estos recursos, la direccion
técnica podra ser ejercida por un auxiliar en servicios farmacéuticos;

Decreto 1950 de 1964 Articulos 72 y 73, que dice:

*Articulo 72 Toda farmacia - droguerfa debe estar dirigida f}or farmacéutico en ejercicio
legal de la profesion.
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Articulo 73 Cuando el director técnico tenga que separarse temporalmente de la direccion
de fa farmacia - drogueria, debe dejar encargado del puesto a ofro farmacéutico en
efercicio legal de la profesion, silo hubiere en la poblacion, y si no lo hubiere, dara aviso a
la respectiva autoridad de Salud Publica para que provea lo conveniente”.

4.2. CARGO SEGUNDO: No cumplia presuntamente con las adecuadas condiciones de
los ASPECTOS LOCATIVOS DEL ESTABLECIMIENTO, tal como quedo consignado en
los items 3.3, 3.4.,3.10 del acta de 1.V.C. como se expresa a continuacion:

(3.3, 3.4} Al momento de la inspeccién se evidencio que no cuentan con paredes, pisos,
techos y cielo raso que sean de facil limpieza y sefializacién, con lo cual se infringid
presuntamente lo contemplado en ia Resolucion 1403 de 2007, Manual de Condiciones
Esenciales y Procedimientos para el Servicio Farmaceéutico Titulo |, Capitulo 1l, (Numeral
1.1, Literal b, ¢), que dice:

b. Paredes. Las paredes y muros deben ser impermeables, solidos, de facil limpieza y
resistentes a factores ambientales como humedad y temperalura.

c) Techos. Los techos y cielo rasos deben ser resistentes, uniformes y de facil
limpieza y sanitizacion

4.3. CARGO TERCERO: No cumplia presuntamente con las adecuadas condiciones de
ALMACENAMIENTO, tal como quede consignado en el item 6.2 del acta de 1.V.C. como
se expresa a continuacion:

(6.2.) Al momento de la inspeccion se evidencié areas y estanterias no se encuentran
limpios y organizados, con lo cual se infringid lo sefialado en la Resolucién 1403 de 2007,
Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos para el servicio farmacéutico Titulo
I, Capitulo I, Numeral 3.2., Literal h, i, 3.6.1.

3.2 Condiciones de las areas de almacenamiento

El procedimiento para el almacenamiento de medicamentos y dispositivos medicos se
adelantara basicamente de conformidad con las siguientes disposiciones:

Las &reas de almacenamiento deben cumplir basicamente con las siguientes
especificaciones:

h) Condiciones de temperatura y humedad. Contar con mecanismos que garanticen
fas condiciones de temperatura y humedad relativa recomendadas por el
fabricante. Se Hevarédn registros de control de estas variables con un termometro
adecuado y un higrometro calibrado.

i} Criteriocs de almacenamiento. Los dispositivos médicos y los medicamentos se
almacenaran de acuerdo con la clasificacion farmacoldgica (medicamentos) en
orden alfabético o cualquier ofro método de clasificacion, siempre y cuando se
garantice el orden, se minimicen los eventos de confusion, pérdida y vencimiento
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durante su almacenamiento. El sistema de segregacién de los dispositivos
meédicos y medicamentos debe garantizar que el lote mas préximo a vencerse sea
lo primero en dispensarse.

3.6.1 Controf de condiciones ambientales

Para el manienimiento de las condiciones ambientales de almacenamientc de
medicamentos y dispositivos médicos, se tendran en cuenta algunas caracteristicas
refacionadas con la luz, la temperatura, humedad y combusnbmdad fo mismo que las de
volumen y legales,

Las principales caracteristicas son:
a) Fotosensibles. Deben almacenarse prolegidos de la iuz;

b) Termolébiles. Deben almacenarse a temperaturas adecuadas, para evitar su
descompaosicion con el calor. Entre eflos se encuentran los productos bioldgices, los que
se recomienda almacenar a temperaturas de refrigeracion entre 20C y 8oC. En climas
célidos se recomienda disponer de aire climatizado para su conservacion;

¢) Inflamables. Deben almacenarse en sitios que posean condiciones controladas de
ventilacion, temperatura y humedad, iluminacion adecuada, extintor y suelo con desagtie;

d} Medicamentos de gran volumen. Se consideran medicamentos de gran volumen
aquelfos cuyc volumen es igual o superior a 500 ml., encontrandose entre ellos, fos
liquidos endovenosos, expansores del plasma, soluciones para diélisis peritoneal, etc. El
servicio farmacéutico debe contar con espacios que permitan su recepcion,
almacenamiento y distribucion y/o dispensacion adecuados;

e) Observacion de ofras evidencias. Se debe observar. cualquier otra evidencia de
inestabilidad de los medicamentos, de acuerdo con su forma farmacéutica: precipitados,
lurbidez v crecimientos de hongos en soluciones y jarabes, separacion de fases en
emulsion (fase acuosa y fase olecsa), cambio de color en soluciones coloreadas, pérdida
de dureza, indicios de oxidacion y cambio de color en las tabletas y pérdida de la
capacidad de redispersion al agitar, en el caso de las suspensiones.

4.4 CARGO CUARTO: No cumplia presuntamente con el MANUAL DE PROCESQOS Y
PROCEDIMIENTOS, ta! como quedo consignado en los items 7.1, 7.2, 7.3, 7.4, 7.5, 7.7,
7.9, 7.11, del acta de 1.V.C. como se expresa a continuacion:

(7.1} Al momento de la inspeccién se evidencid gue no contaba con manual de
procedimientos, con lo cual se infringié fo sefalado en la Resolucién 1403 de 2007
Articulo 28, que dice:
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ARTICULO 28. ADOPCION DEL MANUAL. Addptese el Manual de Condiciones
Esenciales y Procedimientos para el servicio farmacéutico que se anexa a la presente
resolucion, el cual forma parte integral de la misma.

(7.2) Al momento de la inspeccidén se evidenci® que no contaba con manual de
procedimiento de seleccion de medicamentos y dispositivos meédicos, con lo cual se
infringié lo sefialado en la Resolucion 1403 de 2007, Manual de Condiciones Esenciales y
Procedimientos para el Servicio Farmacéutico, Titulo [, Capitulo Il (Numeral 1.1., 1.2,
1.3.), que dice;

1.1 Definicion del proceso de seleccion

Es el conjunto de actividades interrelacionadas que de manera continua, multidisciplinaria
y participativa se realiza en una institucion de salud o en un establecimiento farmacéutico,
para definir los medicamentos y dispositivos médicos con que se deben contar para
asequrar el acceso de los usuarios a ellos, teniendo en cuenta su seguridad, eficacia,
calidad y costo. En el proceso de seleccion toma parte activa el servicio farmaceéutico y ef
Comité de Farmacia y Terapéutica.

Se seleccionaran los medicamentos y dispositivos médicos que se usaran de manera
regular en la institucion, teniendo en cuenta el Manual de Medicamentos y Terapéutica del
Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) y los esquemas de tratamiento,
guias o protocolos de manejo con que cuente la institucion, cuando apliquen.

En la seleccion de medicamentos y disposifivos médicos la participacion del servicio
farmacéutico sera de caracfer técnico, ademas también podré ser de caracter
administrative siempre que la organizacion asi jo determine.

1.2 Procedimiento para la seleccion

El procedimiento para la seleccién de medicamentos y dispositivos médicos se adelantara
basicamente mediante los siguientes pasos:

a) Definicion de politicas institucionales;
b) Determinacion del consumao historico;
c} Decision de seleccion.

1.3 Control durante la seleccion

Se contara con criterios, técnicas y métodos que permitan continuamente controlar,
evaluar y gestionar el proceso de seleccién de medicamentos y dispositivos medicos, de
conformidad con el Decreto 2200 de 2005 modificado parciaimente por el Decreto 2330
de 2006, el presente Manual, ia resolucidn que lo adopta y fas demas normas aplicables a
la materia, o las que las modifiquen, adicionen o suslifuyan.
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(7.3.) Al momento de la inspeccion se evidencid que no contaba con manual de
procedimiento de adquisicién, con lo cual se infringié lo sefialado en fa Resolucion 1403
de 2007, Manual de Condicicnes Esenciales y Procedimientos para el Servicio
Farmacéutico, Titulo 1I, Capitulo It (Numeral 2.4.), que dice:

2.4. Controf durante ef proceso de adquisicién

La institucion o el establecimiento contaré con criterios, técnicas y métodos que permitan
continuamente controlar, evaluar y gestionar la calidad durante el proceso de adquisicion
de medicamentos y dispositivos médicos, de conformidad con el articulo 13 del Decreto
2200 de 2005 modificado parcialmente por el Decreto 2330 de 20086, ef presente Manual,
fa resolucién que lo adopta y las demas normas aplicables a la materia y las que los
modifiquen, adicionen o sustituyan. En el proceso de adquisicion de medicamentos y
dispositivos se controlara continuamerde el cumplimiento de la normatividad para la
contratacion administrativa, oivil y comercial, segun ‘el caso, especialimente, el
cumplimiento de los principios de economia, transparencia y seleccion objetiva del
conltratista. Ademas, se tendra en cuenta el sistema de codificacién para medicamentos y
dispositives médicos de acuerdo con lo que establezca para tal fin el Ministerio de la
Proteccion Social.

(7.4., 7.5.) Al momente de la inspeccién se evidencié que no contaba con manual de
procedimiento de recepcion técnica y almacenamiento de medicamentos y dispositivos
médicos, con lo cual se infringid lo sefialado en la Resolucién 1403 de 2007, Manual de
Condiciones Esenciales y Procedimientos para el Servicio Farmaceéutico, Titulo I,
Capitulo II (Numeral 3.1.), que dice:

3. Recepcion y alfmacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos
3.1 Definicién def proceso de recepcién y almacenamiento

Es el conjunto de actividades que tiene como objetivo el cuidado y la conservacion de las
especificaciones técnicas con las que fueron fabricados los medicamentos y dispositivos
meédicos. El almacenamienic debe planificarse, teniendo en cuenta béasicamente los
siguientes aspectos: |

a) Seleccion de! sitio;

b} Diserio de instalaciones;

c) Establecimiento de criterios, procedimientos y recursos para el cuidado y la
conservacion de los medicamentos y dispositivos médicos;

d) Aplicacion de métodos de inventarios que aseguren fa rotacion adecuada de los
medicamentos y dispositivos médicos y apoyen la planificacion de las adquisiciones.

(7.9.} Al momentc de la inspeccion se evidencid que no se describe el procedimiento del
plan integral de residuos hospitalarics, con lo cuai se! infringi® presuntamente lo
contemplado en la Resolucion 1403 de 2007 Articulo 25, que dice:
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ARTICULO 25. ASPECTOS Y ACTIVIDADES NO REGLAMENTADOS. Los aspectos,
actividades, procesos y procedimientos del servicio farmacéutico que no se encuentren
especificamente reglamentados en la presente resolucion y el manual que adopta, o en
aquelfos actos que los adicionen, modifiquen o sustituyan, se regiran por los estandares
aceptados por la ciencia farmacéutica en el ambito de organizaciones de la salud
reconocidas internacionaimente, el Colegio Nacional de Quimicos Farmaceuticos o en
farmacopeas oficialmente adoptadas en Colombia.

PARAGRAFO: La destruccidn y desnaturalizacion de medicamentos se regiran por el
manual adoptado mediante la Resolucién No. 1164 de 2002 del Ministeric de Medio
Ambiente o las normas que la maodifiquen, adicionen o sustituyan. -

(7.10.) Al momento de la inspeccion se evidencid que no contaba con manual de
procedimiento de entrega o dispensacién, con lo cual se infringié lo sefialado en la
Resolucion 1403 de 2007 Titulo Il, Capitulo It {(Numeral 5.1.1, 5.1.2.), que dice:

5.1 Procedimiento para la dispensacion de los medicamentos

El procedimiento para la dispensacion de medicamentos se adelantara basicamente
mediamnte los siguientes pasos:

5.1.1 Recibo de la formula u orden médica

El dispensador verificard que la férmula u orden médica cumpla con la plenitud de las
caracteristicas y contenido de la prescripcion sefialados en el Decreto 2200 de 2005

modificado parcialmente por el Decreto 2330 de 2006 y demas disposiciones que regulen
la materia o las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan,

Cuando el dispensador encuentre que la férmula no cumple con las exigencias legales
solicitard al prescriptor la aclaracion, correccion o adicion de la misma. En todo caso, no
dispensara la formula médica hasta no aclarar con el prescriptor cualquier duda sobre la
prescripcion o lograr la correccion o adicion de la misma.

Los requisitos que debe verificar el dispensador seran los siguientes:

a) Que la prescripcion esté elaborada por el personal de salud debidamente autorizado,
con letra clara, legible y concisa y con las indicaciones necesarias para su administracion
y que cumpla con lo previsto en el articulo 17 del Decrelo 2200 de 2005 modificade
parcialmente por el Decreto 2330 de 2006;

b} Que esté escrita en idioma espafiol, ya sea por autocopia, mecanografica, medio
electromagnético y/o computarizado;
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|
c) Que la prescripcion no contenga enmendaduras, tachaduras, siglas, claves, signos
secrelos, abreviaturas o simbolos quimicos, con la excepcion de las abreviaturas
aprobadas por el Comité de Farmacia y Terapéutica de la Institucion;
d) Que permita la confrontacién entre el medicamento prescritc y el medicamento
dispensado (en el caso ambulatorio) y administrado {en el caso hospitalario) por parte del
profesional a cargo del servicio farmacéutico y del Departamento de Enfermeria y que
permita la correlacion con el diagnostico;
e) Que las dosis de cada medicamento esté expresada en el sistema métfrico decimal y en
casos especiales, en Unidades Internacionales;
1) Que fa etiquata de las preparaciones magistrales, especialmente, mezcias de nutricion
parenteral y de medicamentos oncoldgicos; preparaciones estériles; adecuacion y ajuste
de concentraciones de dosis de medicamentos oncologicos y demas medicamentos para
cumplir con las dosis prescritas, contenga la identificacidon y ubicacion del paciente,
principios actives, dilucion final, diluente, dosis, via de administracién, nimero de lole
interno (cuando aplique), nombre legible de quien prepara la mezcla, fecha y hora,
condiciones de almacenamiento y estabilidad (cuando aplique) y la firma del Quimico
Farmacéutico responsable;
g) Que exista la prescripcién para aquelflos medicamentos en los que aparezca en la
efiqueta fa leyenda, Venta Bajo Formufa Médica;
h) Que la prescripcién de medicamentos de controf especial cumpla con las disposiciones
especiales sobre la materia, lo establecido en el Decreto 2200 de 2005 modificado
parcialmente por el Decreto 2330 de 2006, las disposiciones del presente Manual, la
resofucion que lo adopta y las demas normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

5.1.2 Entrega de medicamentos

|
El dispensador entregard la tofalidad de los medicamentos y dispositivos médicos
prescritos por el facuitativo, al momento de la primera comparecencia del interesado o de
recibo de la solicitud del respeclivo servicio hospitalario, sin que se presenten retrasos
que pongan en riesgo la salud y/o la vida del paciente. Los productos seran quardados en
holsas resistenfes, cajas o cualquier ofro medio que permitan ser transporiados
adecuadamente y asegurar la conservacion de su calidad.

(7.11.) Al momento de la inspeccion se evidencid que no llevaban registros de informacion
y educacién al paciente, con lo cual se infringid presuntamente lo contemplado en la
Resoluciéon 1403 de 2007, Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos para el
servicio farmacéutico Titule |, Capitulo V, Numeral 1.6.1 Lit. (i, j), que dice:

"I} Entregar los resullados ai paciente en forma escrita con el nombre de fa persona que
realizd el procedimiento v no podra hacer niingtin tipo de interpretacion;

h} Mantener los registros en archivo, durante el tiempo contemplado en Ia
normatividad vigente”,
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(7.13.) Al memento de la inspeccion se evidencié que no contaba con procedimiento de
limpieza y desinfeccién, con lo cual se infringié presuntamente o contemplado en la
Resolucion 1403 de 2007, Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos para el
servicio farmacéutico Titulo |, Capitulo V, (Numeral 1.5.3.), que dice:

1.5.3 Normas de procedimientos

Deberan contar y cumplir con normas sobre limpieza y desinfeccion de areas,
biocseguridad, manejo de residuos y manual de procedimientos técnicos.

4.4. CARGO CUARTO: No cumplia.. presuntamente con los SERVICIOS DE
INYECTOLOGIA Y/O MONITOREQ DE GLICEMIA CON EQUIPO POR PUNCION, tal
como quedo consignado en los items 8.1, 8.5, 8.6., del acta de 1.V.C. como se expresa a
continuacion:

(8.4) Al momento de la inspeccién se evidencid que no cumplia con un éarea
independiente que ofreciera privacidad y comodidad al paciente, con lo cual se infringié
presuntamente lo contemplado en la Resolucion 1403 de 2007, Manual de Condiciones
Esenciales y Procedimientos para el Servicio Farmaceutico Titulo |, Capitulo V,
Numerales 1.5.1., (Literal a), que dice;

1.5.1 Infraestructura y dotacién
Estos establecimientos cumplirdn con las siguientes condiciones esenciales:

a) Contar con una seccién especial e independiente, que ofrezca la privacidad y
comodidad para el administrador y el paciente, que cuente con un favamanaos en el mismo
sitio 0 en sitio cercano.

(8.5.) Al momento de la inspeccidn se evidencid certificado de idoneidad del personal que
presta el servicio de inyectologia desactualizado, con lo cual se infringi¢ presuntamente lo
contemplado en Ja Resolucion 1403 de 2007, Manuai de Ceondiciones Esenciales y
Procedimientos para el servicico farmacéutico Titulo |, capitulo V, Numeral 1.5.2., que
dispene; :

CARPITULO V.
PRQOCEDIMIENTOS PARA LOS PROCESOS GENERALES.

1.5.2 Recurso humano
El encargado de administrar el medicamento inyectable debe contar con formacion

académica y entrenamiento que lo autorice para ello, de conformidad con las normas
vigentes sobre la materia.
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(8.6.) Al momento de la inspeccion se evidencidé qué no contaba con manual de
bioseguridad, con lo cual se infringié presuntamente lo contemplado en la Resolucién
1403 de 2007, Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos para el servicic
farmacéutico Titulo |, Capitulo V, {Numeral 1.5.3.), que dice: '

1.5.3 Normas de procedimientos

Deberan contar y cumplir con normas sobre limpieza y desinfeccion de éreas,
bioseguridad, manejo de residucs y manual de procedimientos técnicos.

4.5 CARGO QUINTO: No cumplia presuntamente con el SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD, tal como quedo consignado en los items 10.1, 10.2, 10.3, 10.4, 10.5, 10.6,
10.7, 10.8, del acta de |.V.C. como se expresa a continuacion:

(10.1, 10.2, 10.3, 10.4, 10.5, 10.6, 10.7, 10.8) Al momento de |a inspeccién se evidencio
no contiene fa estructura interna vy las principales funciones, no describe usuarios o
beneficiarios de los servicios prestados y el nivel de salisfacciéon, no relaciona
proveedores de materias primas, medicamentcs y dispositivos médicos, ne se evidencia
que los procesos propios del establecimiento, no describe los procesos estratégicos y
criticos, no describe los criterios y métodos necesarios, no describe puntos de control
para riesges, no relaciona las acciones necesarias para alcanzar los resultados, con lo
cual se infringié presuntamente lo contemplado en la Resolucidén 1403 de 2007 Articulo
17, que dispone:

ARTICULO 17. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD. Es una herramienta de gestion
sistematica y {fransparente que permite dirigir y evaluar el desemperico del servicio
farmacéutico, en férminos de calidad y satisfaccion social en la prestacion de los servicios
a su cargo, la cual estd enmarcada en los planes estratégicos y de desarroilo de las
organizaciones a que pertenece el servicio. El Sistema de Gestion de la Calidad adoptaréa
en cada servicio un enfoque basado en los procesos que ofrezca y en las expectativas de
los usuarios, destinatarios y beneficiarios del mismo.

Todo servicio farmacéutico, establecimiento farmacéutico o persona autcrizada tendra la
responsabilidad de desarroflar, implementar, mantener, revisar y perfeccionar el Sistema
de Gestion de la Calidad, de conformidad con los Decretos 2200 de 2005 y 1011 de 2006
0 fas normas que los adicionen, modifiquen o sustituyan, la presente resolucion y el
manual que adopta y demas normas vigentes sobre la ‘materia, en el que se debera
identificar como minimo:

1. Estructura interna y las principales funciones. -

2. Usuarios, destinatarics o beneficiarios de los servicios que presta y el nivel de
satisfaccion acerca de las funciones a carge del servicio y la calidad del mismo.

3. Proveedores de materias primas, medicamentos y dispositives médicos.
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4. Procesos propios del servicio farmacéutico que se efectten de acuerdo con los
procedimientos documentados, realizando el seguimiento, analisis y la medicién de estos
procesos.

5. Procesos estratégicos y criticos del servicio que resullen determinantes de fa calidad,
su secuencia e interaccién, con base en criterios técnicos previamente definidos.

6. Criterios y métodos necesarios para asegurar que estos procesos sean eficaces tanto
ern su operacion como en su control.

7. Puntos de control sobre los riesgos de mayor probabifidad de ocurrencia o que generen
un impacto considerable en la satisfaccion de las necesidades y expectativas de calidad
de los usuarios, beneficiarios o destinatarios, con la participacion de las persohas y/o
responsables de cada una de Jas actividades y/o procesos del servicio.

8. Acciones necesdarias para alcanzar los resdflados planificados y la mejora conlinua de
estos procesos.

Las actividades y/o procesos identificados en los numerales anteriores, incluyendo todos
los puntos de control, deben ser documentados en forma clara, completa y operativa.

El Sistema de Gestion de la Calidad se desarrolflara de manera integral, confiable,
econdmica, técnica e individual y serd de obligatorio cumplimiento por parte de todas las
personas responsables de la prestacion del servicio farmacéutico.

En las instituciones prestadoras de servicios de salud, el Sistema de Gestion de la
Calidad compiementara el Sistema Obligaforio de Garantfa de Calidad de fa Atencion en
Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud respecto a la determinacion de
{as condiciones esenciales y los procesos del servicio farmacéutico y sus procedimientos,
en concordancia con lo dispuesto en el numeral 5.18, Estandar 5 de los procesos
prioritarios asistenciales, Anexo Técnico namero 1 de la Resolucion 1043 de 2006.

5. SANCICNES O MEDIDAS QUE SE PUEDEN IMPONER

En caso de probarse los carges que se imputan se pueden imponer las sanciones
establecidas en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979, segun los criterios sefalados en el
arficulo 50 de la Ley 1437 de 2011, a saber:

Ley 9 de 1979, Articulo 577.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante
resolucion motivada, la violacion de las disposiciones de esta Ley, serd 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 legales al maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva
resolucion;

Decomiso de productos;

Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, y

e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.
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Es de precisar que en caso de gue en la visita se haya impuesto alguna de las medidas
sanitarias de seguridad consagradas en el articulo 576 de ley 9/79, tales como decomiso,
destruccidon o clausura del establecimiento, estas no constituyen sancidn y, por el
contrario, obligan ‘a adelantar el proceso administrative que nos ocupa, el cual puede
culminar con cualquiera de las sanciones ya indicada, en virtud de lo establecido por el
paragrafo del mismo articulo: |

Pardgrafo. - Las medidas a que se refiere este articulo serdn de inmediata ejecucion,
tendran caracter preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de fas sanciones a que
haya lugar.

Ley 1437, Ariculo 50.- Graduacion de las sanciones. Salve lo dispuesto en leyes
especiales, la gravedad de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones
adminjstrativas se graduaran atendiendo a los siguientes criterios, en cuanto resultaren
aplicables:

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

2. Beneficio econdmico abtenido por el infractor para sf o a favor de un tercero.

3. Reincidencia en fa comision de fa infraccion.

4. Resistencia, negativa u obsfruccion a la accion mvesz‘;gadora o de supervision.

5. Ulilizacién de medios fraudulenfos o ufifizacion de persona interpuesta para ocultar ia
infraccion u ocultar sus efectos.

6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan
aplicadoe las normas legales pertinentes.

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las ¢rdenes impartidas por la aurondad
competente.

8. Reconocimiento o aceplacion expresa de la infraccion antes del decrefo de pruebas.

Cen el fin de esclarecer los cargos imputados y determinar si hay lugar a imponer algunas
de las citadas sanciones, se requiere a la parte investigada a efecto que presente las
explicaciones respectivas, pruebas y demas medios de defensa pertinentes, conducentes
¥ necesarios, dentro ef término que se le indica en la parte resolutiva del presente acto
administrativo.

Por lo expuesto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ. Formular pliego de cargos a la SOCIEDAD SUPERTIENDAS Y
DROGUERIAS OLIMPICA 8.A., con NIT 890.107.487-3, con direccidon de notificacion
judicial en la CL 63 A 16 43, representada legalmente por el sefior CARLOS ALBERTO
BARRERA ARDILA, identificado con la Cédula de Cludadanla No. 72.126.173 © quien
haga de sus veces, en calidad de responsable del establécimiento ubicado en la AC 127
13 A 74, de esta ciudad. Por la posible infraccion de las siguientes disposiciones higiénico
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sanitarias: Resolucion 1403 de 2007, Manual de Condiciones Esenciales vy
Procedimientos para el servicio farmacéutico Titulo I, Capitulo Il, (Numeral 1.1, Literal b,
¢),(Numeral 1.2, 1.3), (Numeral 3.2., Literal h, i) 3.6.1,(Numeral 3.1.), Capitulo 1I
{(Numeral 2.4.),(Numeral 5.1.1, §.1.2.), capitulo V, Numerales 1.5.1., (Literal a), 1.5.2,
1.5.3, (Numeral 1.6.1 Lit. {i, j}, numerales 1.7 (Numeral 2.3, Literal a),articuios 17, 25, 28 y
el Decreto 1950 de 1964 Articulos 72 y 73

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

ARTICULO TERCERQ. Incorperar al presente proceso administrativo las pruebas
recaudas por la SUB RED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E., las
cuales fueron sefnaladas en la parte motiva de esta decision.

ARTICULO CUARTOQO Contra este auto no procede recurso alguno, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 75 de la Ley 1437 de 2011,

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Vs
*ghngTH COY JIMENEZ

Subdlrectora de Vigilancia en Salud Pablica

Elaboré:N Bernal.
Reviso, Piedad J.
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NOTIFICACION PERSONAL
(Articulo 67 de la Ley 1437 de 2011).

3

Bogota D.C., . Hora

En la fecha se notifica personalmente a:
identificado(a) con C.C. N°

Quien queda enterado del contenido, derechos y cbligaciones derivadas del Acto Administrativo
calendado 6_de diciembre de 2018, proferido dentra del Expediente 24292017, del cual se le entrega
copia integra, aulentica y gratuita.

Firma del notificado. Nombre de quien notifica,
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http:/fsvel sipost.co/trazawebsip2/default.aspx?Buscar=Y(25400...

Ver veetilivadu entreea

Buscar

Guia No. YG254000260C0

Fechi de Envio:

POSTEXPRESS
Cantidad 1 Pesg 242 00 Welor

Tipo de Servicioy

03032020
Do o100

2600 00 Qrden de 13314635

sanvicio’

Datoa dal Remitente;

Nombre FONDO FINANCIERO CHSTRITAL DE SALUD - FONDO Ciudad
FINANCIERQ DISTRITAL DE SALLUD
Direccion’ CARRERA 32 NG 12-81

BOGOTAD.C,

Deparaments BOGOTADC

Taltfono: 3649090 ext 5798

Catos del Destinataria;

Nomire JUAN CARLOS VAQUERO

Direcgidn, CL47 SUR 3224 Tewfane

Carta asotiada Cadige mnvio paguele,

Cwdad:  BOGOTADC

Cepartamento  BOGOTA DG,

Quen Recibs JUAN CARLOS VAQIIERD

Envia [da/Regress Asaciada

Fecha Leniro Gperaibo Exenin
02/03/2020 09 36 PM CTR.CENTRE A Tadmitde
0310212020 04 47 AM CTPCENTRO A En procaso .
03032020 D540 AM CD SUR Enpocase -

OMO20240 11:26 AM CD SUR Reversion olros no sulste :

nurness-dew, & remitente

da\m-luciﬁn anlfegada; a
remienie

Digitalizado '

05/03/2020 01 59 PM CD SUR

12/03(2020 0520 PM CTPCENTRO A

e e s —— -

Ing. Andrea Cortes
TR 25728-321591 CMD

13/03/2020, 10:02 a. m.
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