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SECRETARIA DE

BOGOTI\ SALUD

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.: 2644-2017

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO OPTICAS GAMMASUR SAS
IDENTIFICACION 900373687

PROPIETARIO Y/O REPRESENTANTE LEGAL MARTHA CRISTINA SANCHEZ GUERRA
CEDULA DE CIUDADANIA 900373687

DIRECCION CL 47 B SUR 24B 33 LC 2101
DIRECCION DE NOTIFICACION JUDICIAL CL 47 B SUR 24B 33 LC 2101

CORREQ ELECTRONICO

LINEA DE INTERVENCION Linea medicamentos segurcs

HOSPITAL DE ORIGEN Subred ISS Centro Qriente 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 informacién
sobre el destinatario, el aviso, con copia infegra del acto administrativo, se publicara en la
pagina electronica y en todo caso en un lugar de acceso al puiblico de Ia respectiva entidad
por el término de cinco (5} dias, con la advertencia de que Ia notificaciéon se consideraré
surtida al finalizar el dia siguiente al retiro de! aviso.

Fecha Fijacion:
18 DE MARZO DE 2020 Nombre apoyo; Ing. Andrea Cortes Barreto Firma

Fecha Desfijacion: q,
. . - o f\b
25 DE MARZO DE 2020 Nombre apoyo: Ing. Andrea Cortes Barreto Firma
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TRAMITE: CARTA-NOTIFICACION
012101 ASUNTO: SM/EXPEDIENTE 26442017 o |

Bogota D.C. Qerodo

Sefior(a) £ Se veabzon dos mitas
MARTHA CRISTINA SANCHEZ GUERRA

Propietario y/o Representante Legal ¢ quien haga sus veces

OPTICAS GAMMASUR SAS

CL47BSUR 24 B 33LC 2101

Ciudad

Ref Notificacidn por Aviso (Arl. 69 Ley 1437 de 2011} Proceso administrativo higiénico

sanitario No. 2644#201 7
La Subdireccion de Vigilancia en Salud Publica de la Secretaria Distrital de Salud Hace

Saber: Que dentro de la investigacion adelantada en contra de OPTICAS GAMMASUR
SAS, identificado (a} con NIT No. 900373687-4. representada iegalmente por MARTHA
CRISTINA SANCHEZ GUERRA, identificada con la Cedula de Ciudadania No 52.541.188
¢ quien haga sus veces, en calidad de entidad propietaria y/o responsable de OPTICAS
GAMMASUR, ubicado en fa CL 47 B SUR 24 B 33 LC 2101 Barrio Tuna! Localidad
Tunjuelito de la cludad de Bogota. La Subdirectora de Vigilancia en Salud Publica profirid
Pliego de Cargos del cual se anexa copia integra.

Advertencia: la presente notificacion se considerara surtida al finalizar el dia siguiente at
de la entrega del aviso. Se le informa gue una vez surtida, cuenta con quince (15} dias,
para que presente sus descargos si lo considera pertinente, aporte ¢ solicite la practica de
pruebas conducentes al esciarecimiento de los hechos investigados, lo cual lo puede
hacer directamente 0 a través de apoderado, conforme a lo establecido en el Articulo 76
de la Ley 1437 de 2011.

Cordialmente,

1

C et
ADRIANO LOZANO ESCOBAR
Profesibnal Especializado
Subdireccion de Vigilancia en Salud Publica

Elaborg, Susana B.
Reviso: A, Lozane.
Anexaos: 5 folios

Cra. 32 No. 12-81 et
Tel.: 364 9090 P A%
www.saludcapital. gov.co QAR

b=

ALCAI D{A MAYOR
DE BOGOTA, De.




' Y g
| &4

ALCALDIA MAYCR
CE BOGOTA D.C.

LA SUBDIRECTORA DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA
PROFIERE AUTO DE FECHA 27 DE NOVIEMBRE DE 2019

“PCR EL CUAL SE FORMULA PLIEGO DE CARGOS DENTRO DEL EXPEDIENTE
No. 2644- 2017".

En ejercicio 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 q y r, Ley 715 de 2001
articulos 43, 44 y 45, y el articulo 13 del Decreto Distrital 507 de 2013, expedldo por la Alcaldia
Mayor de Bogota DC y demas normas concordantes v,

ANTECEDENTES
1. IDENTIFICACION DEL INVESTIGADO.

La persona investigada contra quien se dirige la presente investigacion es OPTICAS
GAMMASUR SAS, identificado {a) con NIT No. 900373687-4, representada legalmente por
MARTHA CRISTINA SANCHEZ GUERRA, identificada con la Cedula de Ciudadania No
52.541.188 o quien haga sus veces, en calidad de entidad propietaria y/o responsable de
OPTICAS GAMMASUR, ubicado enla CL 47 B SUR 24 B 33 LC 2101 Barrio Tunal Localidad
Tunjuelito de la ciudad de Bogota.

2. HECHOS

2 1. Mediante oficios radicados No. 2017ER42006 de fecha 10/072017 (folio 1), No.
2017ER8332 de fecha 19/12/2017 (folio 11), provenientes de la SUBRED INTEGRADA DE
SERVICIOS CENTRO ORIENTE se informan de una indagacién preliminar que puede enervar
el procedimiento administrative sancionatorio pertinente, como consecuencia de la situacion
encontrada en la visita.

2.2 Enlos dias 29/06/2017, 24/11/2017 los funcionarios de |a referida E.S.E, realizaron visitas
de inspeccion, vigilancia y control sobre las condiciones higiénico sanitarias al establecimiento
antes mencionado, tal como consta en las actas, refacionada en el acépite de pruebas,
debidamente suscrita por quienes intervinieron en la diligencia.

2 3. De acuerdo & la gestién preliminar realizada por los funcionarios de la E.S.E, ha quedado
plenamente identificado el sujeto procesal contra el cual se adelantard la presente
investigacion tal y como consta en la foliatura.

3. CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Respecto al principio de fa unidad procesal, la Ley 1437 de 2011 “Por la cual se expide el

Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativa”, el articulo 36
sefiala:
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Continuacion auto de pliego de cargos expediente 2644- 2017.

“Articulo 36. Formacion y examen de expedientes. Los documentos y diligencias
relacionados con una misma actuacion se organizaran en un solo expediente, al cual
se acumularan, con el fin de evitar decisiones contradictorias, de oficio 0. a peticién de
interesado, cualesquiera otros que se tramiten ante fa misma autoridad.

Si las actuaciones se tramitaren ante distintas autoridades, la acumulacion se hard en g
entidad u organismo donde se realizé la primera actuacion. Si alguna de ellas se opone a la
acumulacion, podra acudirse, sin mas tramite, al mecanismo de definicién de competencias
administrativas. ~

s
Asi las cosas y atendiendo que la finalidad de la acumulacion de procesos es la de evitar Ia
posibilidad de que se profieran decisiones de fondo encontradas, en asuntos que, por sus
caracteristicas, pueden fallarse bajo una misma cuerda, con lo cual se garantizan jos principios
de economia procesal, celeridad y seqguridad juridica.

Que una vez analizadas las solicitudes elevadas por la Subred y revisadas la bases de datos
y los sistemas de informacion con los que cuenta la Secretaria Distrital de Salud se evidencio
que los expedientes con radicados nimeros 2644-2017 y 7100-2017, corresponden al mismo
investigado y en este momento los DOS expedientes se encuentran pendientes para
formulacion de pliego de cargos, de conformidad con lo establecido en los articuic 47 vy
siguientes del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo

De conformidad con lo anterior y en atencién a ia normativa aplicable al presente caso se
observa que resulta conducente y aceptable la acumulacion de los precitados procesos
radicados bajo los expedientes No. 2644-2017 y 7100-2017, puestc que cumplen con cada
uno de ios presupuestos exigidos por la ley para su procedencia.

En lo sucesive las diligencias se continuaran con el expediente 2644-2017, por. mantener la
primera acta de visita realizada al establecimiento objeto de investigacion.

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

4 1. Acta de visita No MSO9E 000208 de fecha 29-06-2017 con concepto sanitario
Desfavorable (folio 2 a 6)

4 2. Acta de visita a establecimientos 100% libres de humo en Bogota MSQ9E 000208 de fecha
29-06-2017 (folio 7 a 09}

4.3. Acta de visita No 999408 de fecha 24-11-2017 con concepto sanitario Desfavorable (folio
12a16)

4.4. Acta de aplicacion de medida sanitaria de sequridad a establecimiento No. MHO8H 000120
de fecha 24-11-2017 consistente en Clausura Temporal Total por PR: no tiene trazabilidad de
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Continuacion auto de pliego de cargos expediente 2644- 2017.

dispositivos médicos, no se evidencia control de calidad realizado por director cientifico, se
evidencia planillas firmadas y diligenciadas en blanco por el director cientifico, no se evidencia
reporte mensuales al programa tecgnoviegilancia y DO: manejo de residuos y gestion de
caltdad (folio 17}

4.5. Oficio de comunicacion de apertura de procedimientos administrativo sancionatorio No
2019EE71003 de fecha 01-08-2019 (folio 18)

4 CARGOS.

Las irregularidades sanitarias encontradas en la mencionada visita y que constan en las actas
descritas en el ordinal anterior, pueden implicar violacion de las disposiciones -higiénico
sanitarias, por lo que se profieren fos siguientes cargos: '

Acta de visita No MS09E 000208 de fecha 29-06-2017 con
concepto sanitario Desfavorable (folio 2 a 6)

CARGO PRIMERO: TALENTO HUMANO.
item 2.5, 2.7 No tiene director cientifico, no estaba presente: -

Decretc 1030 de 2007, articulo 7, literal a “Recurso humano. Los laboratorios de lentes
oftalmicos, de fentes de contacto, de protesis oculares, talleres Opticos y fas épticas sin
consultorio, deben contar corno minimo con el siguiente recurso humano: a) Director
Cientifico: Deberg contar con titulo de formacion académica en optometria u oftalmologia:
tendra bajo su responsabilidad la calidad de los productos objeto del presente decreto”

Resolucién 4396 de 2008, Manual de Condiciones Técnico Sanitarias Anexc Técnico 1
titulo 11l, numeral 1, literal d *£/ optometra u oftalmdlogo gue se desemperie como director
cientifico debe cumplir con los requerimientos leqalmente establecidos v tener contrato de
trabajo vigente”

CARGO SEGUNDO: DISPOSITIVOS MEDICOS:

item 7.4 El establecimiento no realiza trazabilidad de los dispositivos médicos:

DECRETO 4725 DE 2005 Articulo 63. De la trazabilidad de los dispositivos médicos. Los
establecimientos que mmporten o comercialicen dispositivos médicos deberan mantener la
documentacion de los productos que distribuyan o destinen para su utilizacion en el terrtorio
nacional con el objeto de llevar fa trazabilidad del producto, la cual debers contener, como
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Continuacion auto de pliego de cargos expediente 2644- 2017

minimo, los siguientes datos: Nombre comercial del producto, modelo, serie y/o namero de
fote, fecha de adquisicion, fecha de envio o suministro e identificacion del primer cliente.

CARGO TERCERO: DOCUMENTACION
item 12.1 No' se evidencia contratacion de director técnico:

Decreto 1030 de 2007, articulo 7, literal a “Recurso humano. Los laboratorios de lentes
oftalmicas, de lentes de contacto, de protesis oculares, talleres Opticos y las opticas sin
consultorio, deben contar corno minimo con el siguiente recurso humano. a) Director
Cientifico: Debera contar con titulo de formacién académica en optometria u oftaimologia:
tendra bajo su responsabilidad fa calidad de los productos objeto del presente decreto™

Resolucion 4396 de 2008, Manual de Condiciones Técnico Sanitarias Anexo Técnico 1 titulo
Hl, numerat 1, titerat d “E/ optdmetra u oftalmélogo que se desempefie como director cientifico
debe cumplir con los requerimientos legalmente establecidos y tener contrato de trabhajo
vigente” '

3

item 12.2 No se evidencia del registro de control de calidad:

DECRETO 4125 DE 2005 Articulo 24. De los requisitos para el permiso de comercializacion.
Para la obtencion del permiso de comercializacion de los equipos biomédicos fabricados e
importados ademas de la documentacion para la obtencion de los registros sanitarnos de que
trata el presente decreto, se deberd anexar la siguiente documentacion, adicional: a)
Certificado o constancia de cumplimiento del equipo con estandares de calidad
internacionales {marca y modelo), expedida por una entidad nacional o internacional con
experiencia y reconacimiento. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, definira las entidades reconocidas para expedir dichas certificaciones o
constancias, para cada pais de origen;

b) Nombre y ubicacion de la Institucion Prestadora de Servicios de Saiud, IPS, en donde se
instalara el equipo, o compromiso de informar sobre la misma, en caso de que aun no se haya
comercializado.

¢) Declaracion expedida por ef fabricante o por el representante en Colombia de los equipos,
en el cual conste lo siguiente:

1. Que el equipo objeto de adquisicion no se encuentra en experimentacion.
2. Las indicaciones y los usos del equipo biomédico.

3. Que esta en capacidad para suministrar los insumos, partes, repusestos y el servicio de
mantemmiento durante cinco (8) afios, como minimo, o durante la vida util del equipo si es
inferior.

+
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Continuacién auto de pliego de cargos expediente 2644- 2017,

4. Que proporcionaré al usuario los programas y mecanismos para la capacitacion de los
operadores y los ingenieros o técnicos de mantenimiento.

5. Que suministrara al usuario los manuales de operacion, instalacion y mantenimiento en el
idiomna de origen y en castellano. ‘

item 12.7. No cuenta con procedimiento para reportar eventos e incidentes
adversos asociados al uso de dispositivos médicos:

DECRETO 1030 DE 2007 Articulo 28.Responsabilidad. Los directores crentificos o
responsables de los establecimienfos que elaboren, procesen, adecuen, almacenen,
comercialicen o dispensen dispositivos médicos sobre medida para salud visual y ocular,
seran responsables de la veracidad de la informacion que le suministren tanto al pablico en
general como a las entidades de control, asi como del cumplimiento de las normas sanitarias.

CARGO CUARTO: DOCUMENTACION DEL ESTABLECIMIENTO

item 13.3. Cuenta con el plan integral de gestion de residuos hospitalarios
PGIRSH:

DECRETO 780DE 2016 PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS GENERADOS

GESTION INTEGRAL DE LOS RESIDUOS GENERADOS EN LA ATENCION DE SALUD Y
OTRAS ACTIVIDADES

ARTICULO 2.810.6. OBLIGACIONES DEL GENERADOR. Ademas de las disposiciones
contempladas en las normas vigentes, en el marco de la gestién integral de Jos residuos
generados en la atencion en salud y otras actividades, el generador tiene las siguientes
obligaciones:

1. Formular. implementar, actualizar y tener a disposicion de las autoridades ambientales,
direcciones departamentales. distritales y municipales de salud e invima en el marco de sus
competencias, el plan de gestion integral para los residuos generados en la atencion en salud
y otras actividades reguladas en el presente Titulo, conforme a lo establecido en el Manual
para la Gestion Integral de Residuos Generados en la Atencién en Salud y otras Actividades,

2. Capacitar al personal encargado de la gestion integral de los residuos generados, con ef fin
de prevenir o reducir el riesgo que estos residuos representan para la salud y el ambiente, asi
como brindar los elementos de proteccion personal necesarios para la manipulacion de estos.

3. Dar cumplimiento a la normatividad de seguridad y salud del trabajador a que haya lugar.
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Centinuacion auto de pliego de cargos expediente 2644- 2017

4. Contar con un plan de contingencia actualizado para atender cualquier accidente o
eventualidad que se presente y contar con personal capacitado y entrenado para su
implementacion. .
5. Tomar y aplicar todas las medidas de cardcter preventivo o de controf previas al cese, cierre,
clausura o desmantelamiento de su-actividad con el fin de evitar cualquier episodio de
contaminacion que pueda representar un riesge a la salud y al ambiente, relacionado con sus
residuos peligrosos. -

6. Los generadores que realicen atencion en salud extramural, seran responsables por la
gestion de los residuos peligrosos generados en dicha actividad y por fo tanro su gesfion debe
ser cotemplada en el Plan de Gestion Integral de Residuos.

7. Dar cumplimiento a lo estébfecido en los articulos 2.2.1.7.8.1 al 2.2.1.7.8.7.2 del Decreto
Unico 1079 de 2015, reglamentario del Sector Transporte, o la norma que la modifique o
sustituya, cuando remita residuos peligrosos para ser transportados.

8. Suministrar al rransportf;sta de fos residuocs o desechos peligrosos las respectivas hojas de
seguridad.

9. Responder por los residuos peligrosos que genere. La responsabilidad se extiende a sus
afluentes, emisiones, productos y subproductos, equipos desmantelados y en desuso.
elementos de proteccion personal utilizados en la manipulacion de este tipo de residuos y por
todos los efectos ocasionados a la salud y al ambiente.

10. Responder en forma integral por los efectos ocasionados a la safud y/o al ambiente, de un
contenido quimico o biologico no declarado al gestor y a las auforidades ambrentaies %
sanitarias.

11. Entregar al transportador los residuios debidamente embalados, envasados y eliquetados
de acuerdo con lo establecido en la normatividad vigente.

12. Conservar los comprobantes de recoleccion que le entreque el transportador de residuos
o desechos pehgrosos con riesgo biologico o infeccioso, hasta por un término . de cinco (5)
afios. ”

13. Cons'érvar jas certificaciones de almacenamiento, aprovechamiento, tratamiento y/o
dispasicion final que emitan los respectivos gestores de residuos peligrosos hasta por un
termino de.cinco (8) afios. (Articulo 6 del Decreto 351 de 2014)

Acta de visita No 999409 de fecha 24-11-2017 con concepto
sanitario Desfavorable (folio 12 a 16)
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Continuacion aute de pliego de cargos expediente 2644- 2017.

CARGO PRIMERO: DISPOSITIVOS MEDICOS:

item 7.4 El establecimiento no realiza trazabilidad de los dispositivos médicos:

DECRETO 4725 DE 2005 Articulo 63. De la trazabilidad de los dispositivos médicos. Los
establecimientos que importen o comercialicen dispositivos meédicos deberan mantener ia
documentacion de los productos que distribuyan o destinen para su utilizacion en el territorio
nacional con el objefo de llevar la trazabilidad del producto, la cual debera contener, como
minimo. los siguientes datos: Nombre comercial del producto, modelo, serie. y/o-numero de
lote. fecha de adquisicion, fecha de envio o suministro e identificacion def primer cliente.

CARGO SEGUNDO: DOCUMENTACION:
item 12.2 No se evidencia del registro de control de calidad:

DECRETO 4125 DE 2005 Articulo 24. De los requisitos para el permiso de comercializacion.
Fara la obtencion del permiso de comercializacion de los equipos bfon%édfcos fabricados e
importados ademas de la documentacion para la obtencién de los registros sanitarios de que
trata el presente decreto, se deberd anexar la siquiente documentacién, .adicional: a)
Certificado o constancia de cumplimiento del equipc con estandares de calidad
internacionales (marca y modelo}, expedida por una entidad nacional o internacional con
experiencia y reconocimiento. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos,, Invima, definira las entidades reconocidas para expedir dichas certificaghbnes o
constancias, para cada pais de origen;

b) Nombre y ubicacion de la Institucion Prestadora de Servicios de Salud, IPS, en donde se
instalara el equipo, o compromiso de informar sobre la misma, en caso de que atn no se haya
comercializado.

¢} Declaracion expedida por el fabricante o por ef representante en Colombia de los equipos,
en el cual conste lo siguiente

1. Que el equipo objeto de adquisicion no se encuentra en experimentacion.

2. Las indicaciones y los usos del equipo biomédico.

3. Que esta en capacidad para suministrar los insumos, partes, repuestos y el servicio de
mantenimfento durante cinco (5) afios, como minimo, o durante la vida dtil del equipo si es
nferior. _

4. Que proporcionara al usuario los programas y mecanismos para la capacitacion de los
operadores y los ingenieros o técnicos de mantenimiento.
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Continuacion auto de pliego de cargos expediente 2644- 2017.

5. Que suministrara al usuario los manuales de operacion, instalacion y mantenimiento en el
idioma de origen y en castelfano,

item 12.7. No cuenta con procedimiento para reportar eventos e mmdentes
adversos asociados al uso de dispositivos médicos:

DECRETO 1030. DE 2002’ Articulo 28 Responsabifidad. Los directores cientificos ©
responsables de. los _establecimientos que elaboren, procesen, adecuen, almacenen.
comercialicen o Ed!spensen dispositivos médicos sobre medida para salud visual y ocular,
seran responsab!és de la veracidad de ia informacion que le suministren tanto al publico en
general comao a las entidades de control, asi como del cumplimiento de las normas sanitarias.

CARGO TERCERO: MANEJO INTEGRAL DE RESIDUOS

item 13.1, 13.3. Cuenta con el plan integral de gestion de residuos hospitalarios
PGIRSH:

DECRETO 780DE 2016 PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS GENERADOS

GESTION INTEGRAL DE LOS RESIDUOS GENERADOS EN LA ATENCION DE SALUD Y
OTRAS ACTIVIDADES

ARTICULO 28.10.6. OBLIGACIONES DEL GENERADOR. Ademés de ias disposiciones
contempladas en las normas vigentes, en el marco de la gestion mtegral de los residuos
generados en la atencién en salud y ofras actividades, el generador tiene las siquientes
obligaciones:

1. Formular, implementar, actualizar y tener a disposicion de las autoridades ambientales,
direcciones departamentales, distritales y municipales de salud e invima en el marco de sus
competencias, el plan de gestion integral para los residucs generados en la atencion en salud
y olras actividades reguiadas en el presente Titulo, conforme a lo establecido én el Manual
para la Gestion Integral de Residuos Generados en la Atencion en Safud y otras Actividades.

2. Capac}'tar al personal encargado de la gestién integral de los residuos generados, con el fin
deprevenir o reducir el riesgo que estos residuos representan para la saiud y el ambiente, asi
comao brindar los elementos de proteccion personal necesarios para la manipulacion de estos.

3. Dar cumplimiento a la normatividad de sequridad y salud del trabajador a que haya lugar.
4. Contar con un plan de contingencia actualizado para atender cualquier accidente o

eventualidad que se presente y contar con personal capacitado y enirenadc para su
implementacion.
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& Tomary aplicar todas las medidas de carécter preventivo o de.control previas al cese, cierre,
clausura o desmantelamiento de su actividad con el fin de evitar cualquier episodic de
contaminacion que pueda representar un riesgo a la salud y al ambiente, relacionado con sus
residuos peligrosos.

6. Los generadores que realicen atencién en salud extramural, seran responsables por fa
gestion de los residuos peligrosos generados en dicha actividad y por io tanto su gestion debe
ser contempiada en el Plan de Gestion Integral de Residuos.

7. Dar cumplimiento a lo establecido en fos articulos 2.2.1.7.8.1 al 2.2.1.7.8.7.2 del Decreto
Unico 1079 de 2015, reglamentario del Sector Transporte, o la norma que la modifigue o
- sustituya, cuando remita residuos peligrosos para ser transportados.

8. Sumunistrar al transportista de los residuos o desechos peligrosos las respectivas hojas de
seguridad.

9. Responder por los residuos peligrosos que genere. La responsabilidad se extiende a sus
afluentes, emisiones. productos y subproductos, equipos desmantelados y en desuso,
efementos de proteccion personal ulifizados en la manipulacion de este tipo de residuos y por
fodos los efectos ocasionados a la salud y al ambiente.

10. Responder en forma integral por los efectos ocasionados a la salud y/o al ambiénte, de un
contenido quimico o biologico no declarado al gestor y a las autoridades ambientales y
sanitarias.

11. Entregar al transportador los residuos debidamente embalados, envasados y enquerados
de acuerdo con lo establecido en la normatividad vigente. :

12. Conservar los comprobantes de recoleccion que le entregue el transportador de residuos
0 desechos peligrosos con riesgo biolégico o infeccioso, hasta por un término de cinco (5)
afios. ,

13. Conservar las certificaciones de almacenamiento, aprovechamiento, tratamiento y/o
disposicion final que emitan los respectivos gestores de residuos peligrosgs hasta por un
término de cinco (5) anos. (Articulo 6 del Decreto 351 de 2014)

CARGO CUARTO: SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

items 14.1, 14.2, 14.3, y 14.4 No cumple con protocolos de sistema de gestion de calidad,
adquisicion de pautas para control de calidad, diligenciamiento de planillas de control
de calidad,

Resolucion 4396 de 2008, titulo IHl Anexo Técnico 1 numeral 8.1 “Todas las materias primas,
matenales e insumos que ingresen a los establecimientos citados en la presente resolucion,
que vayan a ser utilizados en el procesamiento, adecuacion, almacenamiento y dispensacién
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segun sea el caso, deben ser sometidos a controles previos antes de su utilizacion,
inmediatamente despueés de su recepcion o procesamiento, hasta que sea autorizado su uso,
de acuerdo a los protocolos establecidos” numeral 10.1 “Es el conjunto de medidas adoptadas
para asegurar que todos los dispositivos méedicos 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 sequridad de los dispositivos médicos sobre medida para la salud visudl y ocular
para garantizar que sean apropiados para el uso, retinan los requisitos necesarios para
autorizar su ulilizacion y no representen fiesqo adicional para el usuario. En los
establecimientos se debe establecer, documentar, implementar y mantener un Sistema de
Gestion de la Calidad y Msjora Continua” y numeral 11 documentacion y archivo “a) Los
establecimientos que elaboren y comercialicen dispositivos médicos sobre medida para ia
salud visual y octdar, deben disponer 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 gue se pueda tener conocimiento de todas las actividades
relacionadas con el procesamiento, adecuacion, almacenamiento y dispensacion de los
dispositivos médicos sobre medida para fa salud visual y ocular. Los registros deben
conservarse y mantenerse disponibles por un término establecido en el articulo 25 de la Ley
584 del 2000. ¢) Esta permitido registrar la informacion por medio de sistemas electrénicos de
procesamiento de datos, o sistemas fologréficos u ofros medios aprobados. d) Los
procedimientos los fijara el establecimiento en funcion de la naturaleza de su produccién y de
su estructura organizacional, y describira detalladamente operaciones, precauciones y
medidas a aplicar en las diferentes actividades.”

CARGO QUINTO: MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD A
ESTABLECIMIENTO.

ACTA DE APLICACION DE MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD A ESTABLECIMIENTO
NO. MHO6H 000120 DE FECHA 24-11-2017 CONSISTENTE EN CLAUSURA TEMPORAL
TOTAL POR PR: NO TIENE TRAZABILIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS, NO SE
EVIDENCIA CONTROL DE CALIDAD REALIZADO POR DIRECTOR CIENTIFICO, SE
EVIDENCIA PLANILLAS FIRMADAS Y DILIGENCIADAS EN BLANCO POR EL DIRECTOR
CIENTIFICO, NO SE EVIDENCIA REPORTE MENSUALES AL PROGRAMA
TECGNOVIEGILANCIA Y DO: MANEJO DE RESIDUOS Y GESTION DE CALIDAD (FOLIO
17}

Esta Subdireccion resalta, que la violacion de las normas sefialadas en la parte resolutiva de
este proveido, de conformidad con lo anteriormente indicado, implica la aplicacién del articulo
577 de la Ley 09 de 1979, en la cual se establece: “Teniendo en cuenta la gravedad del hecho
y mediante resolucion motivada, fa violacion de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada
por la entidad encargada de hacerlas cumplir con alguna o algunas de fas siguientes
sanciones. a. Amonestacion; b. Muitas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000
salarios diarics minimos legales al maximo valor vigente en el momento de dictarse ia
respectiva resolucion; ¢. Decomiso de productos; d. Suspension o cancelacién def registro o
de la licencia, y e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicic

respectivo”.
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Por lo antes expuesto,
. RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Acumular los expedientes 2644-2017 y 7100-2017 por las razones
expuestas en el proveide, y advertir que la presente investigacion, en adelante se identificara
con el niomero de expediente 2644-2017

ARTICULO SEGUNDO: Formular Pliego de Cargos a la OPTICAS GAMMASUR SAS,
identificado (a) con NIT No. 900373687-4, representada legalmente por MARTHA CRISTINA
SANCHEZ GUERRA, identificada con la Cedula de Ciudadania No 52.541.188 o quien haga
sus veces, en calidad de entidad propietaria y/o responsable de OPTICAS GAMMASUR,
ubicado enla CL 47 B SUR 24 B 33 LC 2101 Barrio Tunal Localidad Tunjuelito de la ctudad
de Bogota, por los hechos expuestos en la parte motiva de esta providencia y la presunta
violacion a lo consagrado en las normas higiénico sanitarias antes mencionadas.

ARTICULO TERCERO: Notificar el presente pliego de cargos a la parte implicada, para que
dentro de los quince (15) dias habiles siguientes a la notificacién del presente proveido, rinda
sus descargos directamente o a traves 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 CUARTO: Incorporar al presente proceso administrativo las pruebas recaudadas
por la Sub Red, dentro de la indagacion preliminar, las cuales fueron sefialas en la parte motiva
de esta decision

ARTICULO QUINTO: Contra este auto no procede recurso alguno, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

Qg FmOI0 T T ieOUESE Y COMPLASE
"NEL
FUZABETH COY SURS

ELIZABETH COY JIMENEZ
Subdirectora de Vigilancia en Salud Publica.

Proyectd: Susana B. Sfyﬂ./

Reviso: A Lozano.
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NOTIFICACION PERSONAL

Bogota D.C.,

En la fecha se notifica a:
Identificado {a) con C.C. N°

*

Quien gueda enterado(a) del contenido, derechos y obligaciones derivadas
de la presente actuacion administrativa, de la cual se entrega copia auténtica
y gratuita.

N,
.

N\

Firma del notificado. Nombre de quien notifica.

Ty

=Y
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http://svet sipost.co/trazawebsip2/defanlt.aspx?Buscar=YG25413...
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N® Guia { ) N . Buscar ’
St Vel fa gnier e veruon T K18 gnat v e s de inwela parn Babiiarfos
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ria No. YG254133782C0
Fechade Envior  Qd0372020
0o o100
Tipo de Senvicias  POSTEXPRESS
Canbdad 1 Peso 23800 Valor 2600.00 Crden de 13321154
servicly,

Datos dal Remitents;
Nembre FONDD FINANCIERO DISTRITAL DE SALUD - FONDO Cdad  BOGOTAD.G Departamenia BOGOTA D.C

FINANCIERD DISTRITAL DE SaLUD :
Direcclén CARRERA 32 NO 12-81 Tetétone 3548080 ext D70B
Catos del Destinataria:
Nombra, MARTHA CRISTINA SANCHEZ GUERRA Ciudad  BOGOTADC. Deparaments BOGOTA .G
Direccitn CLAYBSUR 248 331.C 2101 Taléfong:

Carta asooiada, CAdIgn 8nvie paqusts:; Quien Resibe
Envig ldaRegreso Asociads
Fecha Centro Y peraiiv Evenin

030212020 03:32 PM 'CTF'.CENTRO A
04/03/2020 D335 AM CTPCENTRO A

' -
0510372020 01:28 PM CD SUR

Admitla
En proceso

cargar siguienle tume

09032020 05 41 PM CD.OCCIDENTE TRANSITD[DE\})

12032020 10031 AM CD OCCIDENTE devtiucion entragada a
reritants

12032020 05 20 PM CTRCENTRO A Dgdaizado

Qiros cermado 1ra ver-

Ohsen aciones

e — e

Ing. Andrea Cortes
T 25228321533 (N0

T

18/03/2020. 2:13 p. m.
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