ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA D.C.

SECRETARIA DE 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.: 20143487

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO DROGUERIA ROSAS ASOCIADOS LTDA

IDENTIFICACION 860510098 — 1

PROPIETARIO Y/O REPRESENTANTE LEGAL | TRINIDAD GOMEZ CALA

CEDULA DE CIUDADANIA 35463399
DIRECCION CLL185#45-03LC2-08
DIRECCION DE NOTIFICACION JUDICIAL CLL3SUR#14-12

CORREO ELECTRONICO

LINEA DE INTERVENCION MEDICAMENTOS SEGUROS

HOSPITAL DE ORIGEN SUBA

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 integra del acto
administrativo, se publicara en la pagina electrénica y en todo caso en un lugar de
acceso al publico de la respectiva entidad por el término de cinco (5) dias, con la
advertencia de que la notificacion se considerara surtida al finalizar el dia siguiente
al retiro del aviso.
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TRINIDAD GOMEZ CALA

Representante Legal

SOCIEDAD DROGUERIA ROSAS ASOCIADOS LTDA
CL3 SUR 14 12

Bogota D.C.

CORREO CERTIFICADO

Ref. Notificacion por Aviso (Art. 69 Ley 1437 de 2011) Proceso administrativo
higiénico sanitario No. 2014-3487.

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 de la SOCIEDAD DROGUERIA ROSAS ASOCIADOS
LTDA, con NIT 860.51.098-1, con direccion de notificacion judicial en la CL 3 SUR
14 12, de esta ciudad, representada legalmente por la sefiora TRINIDAD GOMEZ
CALA, identificada con la Cédula de Ciudadania No. 35.463.399 o quien haga de
sus veces, en calidad de responsable del establecimiento ubicado en la CL 185 45
03 LC 2-08, La Subdireccion de Vigilancia en Salud Publica, profirio Auto de Pliego
de Cargos de fecha 19 de Junio de 2015, 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,

LUZ ADRIANA ZULUA éZAR

Subdirectora de Vigilang:i (en Salud Publica

Aprobé: Melquisedec Guerra N’ @nop |
Revisd: Julio Cesar Torrente.

Proyectd: Carlos Enrique M?’/—
Apoyo: José Rodriguez.

Anexa (6 folios)
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ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA D.C.

SECRETARIA DE SALUD

Expediente 2014-3487

SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD
SUBDIRECCION DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA
AUTO DE FECHA 19 DE JUNIO DE 2015

“POR EL CUAL SE FORMULA PLIEGO DE CARGOS DENTRO DEL
EXPEDIENTE 2014-3487".

| NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO DROGUERIA ROSAS ASOCIADOS LTDA
TNIT 860.510.098-1
REPRESENTANTE LEGAL TRINIDAD GOMEZ CALA
CEDULA DE CIUDADANIA 35.463.399
DIRECCION DE NOTIFICACION JUDICIAL CL3SUR 14 12
| DIRECCION CL 185 45 03 LC 2-08
LINEA DE INTERVENCION MEDICAMENTOS SEGUROS
HOSPITAL DE ORIGEN HOSPITAL DE SUBA II NIVEL E.S.E.
| ORIGEN DE LA INVESTIGACION DE OFICIO

El sistema de inspeccion, vigilancia y control (IVC), propende por generar y
desarrollar mecanismos y procedimientos dirigidos a la ciudadania con el fin de
crear y afianzar la cultura de la autorregulacion, fomentando el cumplimiento
voluntario y preventivo de las normas en materia higiénico sanitario por parte de
todos los actores que tengan alguna injerencia en salud publica; cuando dicho
objetivo no se cumple, se hace necesario adelantar las investigaciones pertinentes
tendientes a restablecer el bien pulblico transgredido, a través de la facultad
punitiva de la administracion.

Una vez cumplidos todos los requisitos y no existiendo impedimento legal alguno,
la Subdirectora de Vigilancia en Salud Publica, procede a proveer de conformidad,
previa evaluacion de los siguientes:

|. OBJETO

Procede el Despacho decidir si es procedente Formular Pliego de Cargos dentro
de la investigacién administrativa de caracter sancionatorio, por la presunta
infraccion a la normativa higiénico sanitaria, como consecuencia de los hallazgos
consignados en las Actas de Inspeccién Vigilancia y Control, remitidas por los
funcionarios de la ESE.
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Expediente 2014-3487

Il. COMPETENCIA

La competencia de esta Subdireccion de Vigilancia en Salud Publica, de la
Secretaria Distrital de Salud de Bogota, como organismo investigador en materia
higiénico sanitaria, esta consagrada en las Leyes 9 de 1979, Ley 10 de 1990
articulo 12 literales q y r, Ley 715 de 2001 articulos 43, 44 y 45, y el Decreto
Distrital 507 de 2013, expedido por la Alcaldia Mayor de Bogota DC y demas
normas concordantes.

La competencia de ejercer la inspeccion vigilancia y el control sanitario esta
establecida de manera general en el articulo 564 de la ley 92 de 1979, la cual dice
que corresponde al Estado, como regulador de la vida economica y como
orientador de las condiciones de salud, dictar las disposiciones necesarias para
asegurar una adecuada situacion de higiene y seguridad en todas las actividades,
asi como vigilar su cumplimiento a través de las autoridades de salud.

La anterior normativa establece que las Entidades Territoriales de Salud, con base
en la naturaleza del producto, el tipo de servicio, o el hecho que origina la violacion
de las disposiciones sanitarias o su incidencia sobre la salud individual o colectiva,
competencia para adoptar medidas sanitarias preventivas y de seguridad o para
imponer sanciones a las personas y empresas que violen las disposiciones legales
en esta materia (decomiso, amonestacion, multas, suspensién o cancelacion del
registro, congelacién o suspension temporal de la venta, destruccion de productos,
cierre temporal o definitivo del establecimiento, etc.). En estas normas se han
establecido los procedimientos que deben seguirse para aplicar las distintas
medidas alli previstas'’

[l. FUNDAMENTOS DE HECHO

1. Segun oficio radicado con el N° 2014ER76146 del 10/09/2014 (folio 1),
proveniente de la E.S.E. HOSPITAL DE SUBA II NIVEL, se informa a esta
Subdireccion la situacién encontrada con motivo de la visita de Inspeccion,
Vigilancia y Control, practicada al establecimiento ubicado en la CL 185 45 03 LC
2-08 el cual es de propiedad la SOCIEDAD DROGUERIA ROSAS ASOCIADOS

1 Corte Constitucional Sentencia T-333/00
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ALCALDIA MAYOR
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SECRETARIA DE SALUD
Expediente 2014-3487
LTDA, con NIT 860.51.098-1, con direccidn de notificacion judicial en la CL 3 SUR

14 12, de esta ciudad, representada legalmente por la sefiora TRINIDAD GOMEZ
CALA, identificada con la Cédula de Ciudadania No. 35.463.399 o quien haga de
sus veces y que pueden constituir una infraccion a las normas higiénico sanitarias.

2. Como respaldo probatorio de las presuntas violaciones encontradas en el
establecimiento referido, se allegé al plenario el Acta de Inspeccién, Vigilancia y
Control Higiénico Sanitaria No. 166824 de fecha 29/08/2014, con concepto
sanitario Desfavorable (folios 2 a 5).

En virtud de la competencia previamente mencionada y sin observar causal alguna
que pueda invalidar la actuacion hasta ahora adelantada, procede la Subdireccion
de Vigilancia en Salud Publica, a emitir su pronunciamiento en apoyo al conjunto
probatorio obrante en el informativo y a bajo las disposiciones que atarien al tema
a debatir.

Para resolver lo que en derecho corresponde, es del caso precisar que el articulo
47 de la Ley 1437 de 2011, --Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (CPACA)-- preceptua:

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de
oficio o por solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de
averiguaciones preliminares, la autoridad establezca que existen méritos para
adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo comunicaréd al interesado.
Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulara cargos
mediante acto administrativo en el que sefalara, con precisién y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la
investigacion, las disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o
medidas que serian procedentes

3. Examinadas las actas de IVC, se aprecia que se realizado una investigacion
preliminar por parte de la ESE, que indica que se practico visita inicial que data del
20 de marzo 2014, fecha a partir de la cual se le otorgo a la parte investigada
plazos perentorios para cumplir las exigencias higiénico sanitarias, sin que a la
fecha de la ultima visita que obra en el expediente, se hubiera allanado a cumplir
con las precitadas exigencias, por lo que se emiti6 un concepto sanitario
desfavorable, por tanto, resulta claro que existen razones fundadas que indican la
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Expediente 2014-3487
presunta violacidon normativa higiénico sanitaria, y no encontrando impedimentos

legales, se procede a realizar la correspondiente formulacion de Cargos de
conformidad con los siguientes:

IV. FUNDAMENTOS LEGALES

Cargo Primero: No cumplir con el talento humano para el adecuado
funcionamiento, establecidas en el ordenamiento sanitario como consecuencia de
un concepto técnico sanitario Desfavorable, donde se registraron los siguientes
hallazgos:

Hecho yl/o aspectos a Bondicta Disposicion

No. R .
verificar presuntamente violada

Decreto 1850 de 1964

o articulos 72 y 73 en
3.7 | Director Técnico no estaba No cumple concordancia con o

presente. dispuesto en el Decreto
2200 de 2005 Articulo 9.

Cargo Sequndo: No cumple las condiciones del manual de procedimientos,
preparacion y servido, establecidas en el ordenamiento sanitario como
consecuencia de un concepto técnico sanitario Desfavorable, donde se registraron
los siguientes hallazgos:

No. Hecho y/o aspectos a Conducta Disposicion
verificar presuntamente violada

Se describe el Resolucion 1403 de
procedimiento de recepcion 2007, Manual de
administrativa y técnica para Condiciones Esenciales
los productos con sus y Procedimientos para el

8.4 respectivos registros No cumple servicio farmacéutico
soportado con el documento Titulo 1l, capitulo 1l
de ingreso (factura o numeral 3.3.
traslado).
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Expediente 2014-3487
El' manual describe el Resolucion 1403 de
procedimiento  del plan 2007, Manual de
8.9 |integral de residuos No cumple Condiciones Esenciales
hospitalarios (PIGRH) y Procedimientos para el
servicio farmacéutico
Articulo 25
Se llevan registros de Resolucion 1403 de
informacion y educacion al 2007, Manual de
8.11 | paciente y a la comunidad No cumple Condiciones Esenciales
sobre el uso adecuado de y Procedimientos para el
los medicamentos y servicio farmacéutico
dispositivos médicos. Titulo I, capitulo V,
Numeral 1,6.1 Lit. (i, j)
Resolucion 1403 de
2007, Manual de
8.14 | EI servicio farmacéutico No cumple Condiciones Esenciales
participa en el programa de y Procedimientos para el
farmaco  vigilancia  y servicio  farmacéutico
tecnovigilancia. Titulo 1l, capitulo |,
Numeral 1.2 Lit. (g).

De acuerdo con lo anterior, los hechos investigados pueden constituir una

violacion a lo consagrado en las siguientes normas:
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DECRETO 1950 DE 1964

Articulo 72 Toda farmacia - drogueria debe estar dirigida por farmacéutico en

efercicio legal de la profesion.

Articulo 73 Cuando el director técnico tenga que separarse temporalmente de la
direccion de la farmacia - drogueria, debe dejar encargado del puesto a otro
farmacéutico en ejercicio legal de la profesion, si lo hubiere en la poblacion; y si no

lo hubiere, darg aviso a la resp

lo conveniente.

> contec
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ectiva autoridad de Salud Publica para que provea
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DECRETQ 2200 DE 2005

Articulo 9°. Recurso humano del servicio farmacéutico dependiente. EI servicio
farmacéutico, estaréa bajo la direccion de un Quimico Farmacéutico o de un
Tecndlogo en Regencia de Farmacia, teniendo en cuenta el grado de complejidad
del servicio, de la siguiente manera:

1. El servicio farmacéutico de alta y mediana complejidad estara dirigido por el
Quimico Farmacéultico.

2. El servicio farmacéutico de baja complejidad estard dirigido por el Quimico
Farmacéutico o el Tecndlogo en Regencia de Farmacia.

Paragrafo 1°. El servicio farmacéutico contara con personal de las calidades
sefialadas en la normatividad vigente para el ejercicio de cada cargo y en numero
que garantice el cumplimiento de los procesos propios de dicho servicio que se
adelanten en la institucion.

Paragrafo 2°. Un Quimico Farmacéutico podra dirigir dentro de la red de su
institucion un numero méximo de cinco (5) servicios farmacéuticos ambulatorios
donde haya dispensacion de medicamentos, los que deberan encontrarse
ubicados en una zona geogréfica de una ciudad, municipio, distrito o provincia que
pueda ser efectivamente cubierta por dicho profesional.

Resolucion 1403 de 2007

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 aquellos actos que los adicionen, modifiquen o
sustituyan, se regiran por los estandares aceptados por la ciencia farmaceéutica en
el ambito de organizaciones de la salud reconocidas internacionalmente, el
Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos o en farmacopeas oficialmente
adoptadas en Colombia.

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

MANUAL DE CONDICIONES ESENCIALES Y PROCEDIMIENTOS DEL
SERVICIO FARMACEUTICO.

TITULO I
CONDICIONES ESENCIALES DEL SERVICIO FARMACEUTICO.

Pagina 6 de 11

Cra. 32 No. 12-81 x
Tel.: 364 9090 @ @ BU %
www.saludcapital.gov.co i

Info: Linea 195 $50:9001 oo H U (7ﬂ N ﬂ




ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTAD.C.

SECRETARIA DE SALUD

Expediente 2014-3487

CAPITULO V. ]
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS MINORISTAS

1.6.1 Infraestructura y dotacion
Estos establecimientos cumpliran con las siguientes condiciones esenciales

i. Entregar los resultados al paciente en forma escrita con el nombre de la persona
que realizo el procedimiento y no podra hacer ningtn tipo de interpretacion.

J. Mantener los registros en archivo, durante el tiempo contemplado en la
normatividad vigente.

TITULO II.
PROCEDIMIENTOS PARA LOS PROCESOS DEL SERVICIO FARMACEUTICO.

CAPITULO |

1.2 Principales actividades de promocién y prevencion

Son actividades de promocion y prevencion del servicio farmacéutico en relacion
con los medicamentos y dispositivos médicos, entre otras, las siguientes

g. El cumplimiento de las actividades que competen al servicio farmacéutico, en
relacion con los programas nacionales de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y
Uso Adecuado de Medicamentos.

CAPITULO Il
PROCEDIMIENTOS PARA LOS PROCESOS GENERALES.

3.3 Recepcion de medicamentos y dispositivos médicos. El director o la persona
que este delegue del servicio farmacéutico de las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud o del establecimiento farmacéutico, recibiran los medicamentos
y dispositivos médicos adquiridos.

La recepcion se adelantara basicamente conforme al siguiente procedimiento:

a) Estudio de la documentacion que contiene el negocio

Se estudiara previamente la documentacion que permita establecer las
condiciones del negocio.

b) Recepcion y estudio de la documentacion de entrega
Se estudiara la documentacion que presenta el encargado de hacer la entrega.

c¢) Comparacion de los contenidos de las documentaciones
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Se comparara el contenido de la documentacion que contiene el negocio con el
contenido de la documentacion de entrega, para establecer la correspondencia
entre los productos entregados y los productos especificados en el negocio,
respecto de fecha de entrega, cantidades, condiciones técnicas, etc.

d) Inspeccion de los productos recibidos

Se procedera a realizar una inspeccion de los medicamentos y dispositivos
médicos para verificar la cantidad de unidades, el nimero de lote, fechas de
vencimiento, registro sanitario, laboratorio fabricante, condiciones de
almacenamiento durante el transporte, manipulacion, embalaje, material de
empaque y envase y las condiciones administrativas y técnicas establecidas en la
negociacion.

Se comunicard a las autoridades sanitarias competentes, de acuerdo con la
legislacion vigente, cuando no cumplan con las especificaciones técnicas de
calidad en la diligencia de recibo.

e) Muestreo

Se definira el plan de muestreo a utilizar y calculara el tamario de la muestra. La
muestra se extraera del total del lote y se procederd de conformidad con lo
estipulado en la Resolucion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA 2004008172 de 2004 y demas normas que lo complementen,
modifiquen o sustituyan. Este requisito es de aplicacion opcional por parte de los
establecimientos farmacéuticos minoristas.

f) Acta de Recepcion

Se elaborara un acta que recoja detalladamente la informacién que arroje el
procedimiento de recepcion, especialmente la fecha y hora de entrega, cantidad de
unidades, namero de lote, registro sanitario, fechas de vencimiento, condiciones
de trasporte, manipulacion, embalaje, material de empaque y envase, condiciones
administrativas y técnicas establecidas en la negociacion y la que permita
identificar en todo momento la muestra tomada. El acta sera firmada por la
persona que recibe y la que entrega y sera archivada en el sitio previamente
designado y en orden sucesivo.

g) Prohibicion de recepcion o tenencia de muestra médicas
Se prohibe la recepcion o tenencia de muestras médicas en los servicios
farmacéuticos de la Institucion Prestadora de Servicios de Salud y en los

establecimientos farmacéuticos.

h) Registro de ingreso de medicamentos y dispositivos médicos
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El servicio farmacéutico o establecimiento farmacéutico registrara en los medios
existentes para tal fin, preferiblemente computarizados, la cantidad, fecha, valor
unitario, valor total, etc., de los medicamentos y dispositivos médicos recibidos.

V. SANCIONES O MEDIDAS QUE SERIAN PROCEDENTES

Finalmente esta Subdireccion le informa a la parte investigada, que la violacién
de las normas sefaladas 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 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 legales al maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva
resolucion; c¢. Decomiso de productos; d. Suspensién 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 SOCIEDAD
DROGUERIA ROSAS ASOCIADOS LTDA, con NIT 860.51.098-1, con direccion
de notificacion judicial en la CL 3 SUR 14 12, de esta ciudad, representada
legalmente por la sefiora TRINIDAD GOMEZ CALA, identificada con la Cédula de
Ciudadania No. 35.463.399 o quien haga de sus veces, en calidad de responsable
del establecimiento ubicado en la CL 185 45 03 LC 2-08, por los hechos expuestos
en las parte motiva de esta providencia y la presunta violacion a lo consagrado en
las normas higiénico sanitarias.

ARTICULO SEGUNDO. INCORPORAR al presente proceso administrativo, las
pruebas recaudas por la E.S.E. HOSPITAL DE SUBA Il NIVEL, dentro de la
indagacion preliminar, las cuales fueron sefaladas en la parte motiva de esta
decision.
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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. 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

LUZ ADRIANA ZULUAGA

Subdirectora de Vigilancigfen Salud Publica

1
Elabord: Carlos Enrique Me&ﬁ"” 4
Revis6: Julio Cesar Torrente Q 5”
Aprobo: Melquisedec Guerra M.
Apoyo: José A Rodriguez
Fecha de Entrega: 18/06/2015
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NOTIFICACION PERSONAL (Articulo 67 C.PA.C.A)

Bogota DC. Fecha Hora

En la fecha antes indicada se notifica a:

Identificado con la C.C. No.

Quien queda enterado del contenido, derechos y obligaciones derivadas del Acto
Administrativo de fecha: 19 de Junio de 2015 y de la cual se le entreqa copia inteara,
autentica y gratuita dentro del expediente Exp. : 2014-3487.

Mediante el cual se adelanta proceso a la : SOCIEDAD DROGUERIA ROSAS ASOCIADOS
LTDA, con NIT 860.51.098-1, con direccion de notificacién judicial en la CL 3 SUR 14 12, de
esta ciudad, representada leqalmente por Ia sefiora TRINIDAD GOMEZ CALA, identificada
con la Cédula de Ciudadania No. 35.463.399.

Firma del Notificado. Nombre de Quien Notifica
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