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' AVISO PARA PUBLICACION Version: 2
GOBERMACION DE ANTIOQUIA =
REPUBLICA DE COLOMEIA Fecha de aprobacion:
10/08/2020

La Direccion de Calidad y Redes de Servicios de la Secretaria de Salud e Inclusion Social
de la Gobernacion de Antioquia, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 69 del
Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de
2011) procede a surtir el tramite de la notificaciéon mediante AVISO para comunicar que
dentro del proceso con radicado 2023010064329 que se adelanta contra MONIK BELLEZA
INTEGRAL S.A.S, se expidi6 AUTO DE INICIO Y FORMULACION DE CARGOS N°.
2024080003166 del 1/29/2024:

No pudo ser notificado por aviso, porque, de acuerdo con la informacién reportada por el
proveedor de mensajeria certificada Enviamos el prestador NO RESIDE.

El presente aviso se publica en la pagina electronica de la Gobernacion de Antioquia y en
la cartelera Notificaciones por Aviso ubicada en el punto de informacién del primer piso de
la Gobernacion de Antioquia, por el término de cinco (5) dias habiles.

Contra el Acto referido NO procede recurso.

Se Corre traslado a MONIK BELLEZA INTEGRAL S.A.S, a fin de que presente dentro de
los QUINCE (15) dias siguientes a la notificacion del presente acto, segun las previsiones
del articulo 48 de la Ley 1437 de 2011.

Se le advierte al investigado, que la notificacion del mismo se considerara surtida al finalizar
el dia siguiente al retiro del aviso.

Fecha de fijacién del aviso: 01 de marzo de 2026 a las 8:00 a.m.
Fecha de retiro del aviso: 06 de marzo de 2026 a las 5:00 p.m.

Nota: Cuando se desconozca la informacion sobre el destinatario, el aviso se
publicara en la pagina electronica de la Gobernacioén, en cuyo caso solamente llevara
el nombre, la firma y el cargo del responsable. Igualmente se debera fijar en un lugar
de acceso al publico de la Gobernacién, con la respectiva nota de fijacién y
desfijacion.

Se anexa copia del Acto Administrativo mencionado.
DIEGO ALEJANDRO VILLA VALDERRAMA

Director de Calidad y Redes de Servicios
Secretaria de Salud e Inclusién Social

Nombre Firma Fecha
Proyecto: | Luz Ayda Osorio Moncada, Profesional Universitario 2 . } 24-02-2026
Direccién de Calidad y Redes de Servicios de Salud | / ¥/

El arriba firmante declara que ha proyectado y revisado el documento y lo encuentra ajustado a las normas y disposiciones
legales vigentes, por lo tanto, bajo su responsabilidad lo presenta para firma.
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DEPARTAMENTO DE ANTIOQUIA
GOBERNACION

AUTO DE INICIO Y FORMULACION DE CARGOS

La Direccion de Calidad y Red de Servicios de la Secretaria Seccional de Salud y Proteccion
Social de Antioquia, en ejercicio de las competencias conferidas por el Decreto ordenanza No.
2020070002567 del 5 de noviembre de 2020 y N° 2021070001274 del 26 de marzo de 2021 de
la Gobernacion de Antioquia y conforme a la Ley 9 de 1979, articulos 576, 577, 578, 579, 580, y
593; Ley 10 de 1990, Ley 100 de 1993, Ley 715 de 2001, articulos 43 y 56, Decreto 780 de 2016
y en la parte sancionatoria los articulos 47 y siguientes de la Ley 1437 de 2011, Circular 054 de
2009 de la Superintendencia Nacional de Salud en lo pertinente, y demas normas concordantes;
y de acuerdo a los hallazgos comunicados mediante Informe de Visita de Inspeccion,
vigilancia y control de las condiciones de habilitacion de prestadores de servicios de
salud de fecha 24 de mayo 2023, de acuerdo a las condiciones de calidad del Sistema
Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud establecido en el Decreto 780 de 2016 la
Resolucion 3100 de 2019, se procede a dar inicio a un procedimiento administrativo
sancionatorio y formular cargos al prestador de servicios de salud, MONIK BELLEZA
INTEGRAL S.A.S., identificada con Nit. 901673611-6, codigo prestador: NO TIENE, con
domicilio principal en: Carrera 74 # 48-37 ofic. 247. Centro Comercial el Obelisco, en el
Municipio de Medellin (Antioquia), representada legalmente por MONICA YARITZA LOZADA
HURTADO (o quien haga sus veces), con correo electronico: lozadamonicab62@gmail.com., y
barbara86652@hotmail.com., segun informacién extraida del REPS.

I COMPETENCIA

Ley 715 de 2001, articulo 43, le corresponde al Sector Salud en el ambito Departamental,
“Efectuar en su jurisdiccion registro de los prestadores publicos y privados de servicios de
salud, recibir la declaracion de requisitos esenciales para la prestacion de los servicios y
adelantar la vigilancia y el control correspondiente”.

“COMPETENCIAS DE LOS DEPARTAMENTOS EN SALUD. Sin perjuicio de las
competencias establecidas en otras disposiciones legales, corresponde a los
Departamentos, dirigir, coordinar y vigilar el sector salud y el Sistema General de
Seguridad Social en Salud en el territorio de su jurisdiccion, atendiendo las disposiciones
nacionales sobre la materia. Para tal efecto, se le asignan las siguientes funciones:

(...

43.1.5. Vigilar y controlar el cumplimiento de las politicas y normas técnicas, cientificas y
administrativas que expida el Ministerio de Salud, asi como las actividades que
desarrollan los municipios de su jurisdiccion, para garantizar el logro de las metas del
sector salud y del Sistema General de Seguridad Social en Salud, sin perjuicio de las
funciones de inspeccion y vigilancia atribuidas a las demas autoridades competentes.”

El Decreto 780 de 2016, compilatorio de la normatividad que establece el Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de
Seguridad Social en Salud, tiene en su campo de aplicacion, entre otros, a los
prestadores de servicios de salud.

El Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de Atencion en Salud del Sistema General
de Seguridad Social en Salud, SOGCS, se encuentra definido como el conjunto de
instituciones, normas, requisitos, mecanismos y procesos deliberados y sistematicos que
desarrolia el sector salud para generar, mantener y mejorar la calidad de los servicios de
salud en el pais.
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Trae este Decreto una serie de definiciones, entre ellas, la de Calidad de la atencién de
salud y dice que se entiende por tal, la provision de servicios de salud a los usuarios
individuales y colectivos de manera accesible y equitativa, a través de un nivel profesional
optimo, teniendo en cuenta el balance entre beneficios, riesgos y costos, con el proposito
de lograr la adhesion y satisfaccién de dichos usuarios.

La norma que faculta a esta direccion a realizar la Verificacion, Inspeccion, Vigilancia y
Control la establece, de acuerdo al siguiente texto, la Circular 054 de 2009 de la
Superintendencia Nacional de Salud en lo pertinente, y el Decreto 780 de 2016 en sus
articulos 2.5.1.3.2.13y 2.5.1.7.1, que rezan:

“Articulo 2.5.1.3.2.13 Verificacion del cumplimiento de las condiciones para la
habilitacion. Las Entidades Departamentales y Distritales de Salud seran las
responsables de verificar el cumplimiento de las condiciones exigibles a los Prestadores
de Servicios de Salud en lo relativo a las condiciones de capacidad técnico-administrativa
y de suficiencia patrimonial y financiera, las cuales se evaluaran mediante el analisis de
los soportes aportados por la Institucion Prestadora de Servicios de Salud, de
conformidad con los articulos 2.5.1.3.2.2y 2.5.1.3.2.3 de la presente Seccion.

En relacion con las condiciones de capacidad tecnologica y cientifica, la verificacion del
cumplimiento de los estandares de habilitacion establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, se realizara conforme al plan de visitas que para el efecto establezcan
las Entidades Departamentales y Distritales de Salud, de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 2.5.1.3.2.15 de la presente Seccion.

(...)

Articulo 2.5.1.7.1 Inspeccion, vigilancia y control del Sistema Unico de Habilitacion.
La inspeccion, vigilancia y control del Sistema tnico de Habilitacion, sera responsabilidad
de las Direcciones Departamentales y Distritales de Salud, la cual se ejercera mediante la
realizacion de las visitas de verificacion de que trata el articulo 2.5.1.3.2.15 del presente
Titulo, correspondiendo a la Superintendencia Nacional de Salud, vigilar que las
Entidades Territoriales de Salud ejerzan dichas funciones”.

La Direccion de Calidad y Redes de servicios de Salud adscrita a la Secretaria Seccional
de Salud y Proteccién Social de Antioquia, en ejercicio de las competencias conferidas
por el Decreto ordenanza 2020070002567 del 5 de noviembre de 2020, por el cual se
determina la estructura administrativa de la administracién Departamental, se definen las
funciones de sus organismos y dependencias y se dictan otras disposiciones, esta
facultada para realizar la Verificacion, Inspeccién, Vigilancia y Control a ejercer las
funciones de verificacién, inspeccion, vigilancia y control a las Entidades Promotoras de
Salud, a las Administradoras del Régimen Subsidiado, a las Entidades Adaptadas, a las
Empresas de Medicina Prepagada y a las Entidades Departamentales, Distritales y
Municipales de Salud que operan en esta jurisdiccién de salud del Departamento de
Antioquia, y realizar los procedimientos administrativos sancionatorios a que diera lugar.

Que corresponde a la Direccién de Calidad y Redes de servicios de Salud adscrita a la
Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social de Antioquia, ejercer las funciones de
Verificacion, Inspeccion, Vigilancia y Control a los prestadores de servicios de salud,
entendidos estos como, las instituciones prestadoras de servicios de salud, los
profesionales independientes, el transporte especial de pacientes y los de objeto social
diferente, que operan en esta jurisdiccion.

La potestad sancionadora de la Administracion abre la accion punitiva del Estado, esta
facultad esta dirigida a reprimir aquellas conductas trasgresoras de la normatividad
administrativa y esta sujeta, por lo mas, a las limitaciones Constitucionales y Legales que
se establecen en la Carta Fundamental y en las disposiciones generales que la regulan.
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Al respecto, la Corte Constitucional ha expresado’.

"Potestad estd, que no solo es ejercida por los jueces, sino por diversos funcionarios
de la administracion, que, para lograr el cumplimiento de las funciones que les han
sido asignadas, deban hacer uso de éste, para garantizar el adecuado funcionamiento
del aparato estatal" (C-160/98).

A lo que, luego ha agregado la Corte:

"El poder del Estado se traduce en una serie de atribuciones, facultades o
competencias que se radican en cada una de las ramas del poder y que se
materializan en la existencia de distintas funciones, que constituyen el instrumento
para el cumplimiento de los cometidos estatales” ( C853/05)?

Esta facultad dentro de la presente actuacion administrativa, surge como resuitado de la
visita de inspeccion, vigilancia y control, realizada por los funcionarios adscritos a la
Direccion de Calidad y Redes de Servicios de la Secretaria Seccional de Salud y
Proteccion Social de Antioquia, en el ejercicio de sus funciones.

El procedimiento administrativo sancionatorio que en ejercicio de sus competencias
legales adelanta esta entidad, se encauza por las reglas de derecho establecidas en los
articulos 47 y siguientes de Ley 1437 de 2011 (Cddigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo).

Il. HECHOS
/

Los hechos en los cuales se fundamenta en presente Pliego de Cargos son:

> Eldia 14 de marzo de 2023, la direccion de calidad y redes de servicio de salud de

la secretaria seccional de salud del Departamento, recibe queja mediante radicado

No. 2023010064329, en la cual pone en conocimiento de este despacho presuntos

incumplimientos al sistema obligatorio de garantia de la calidad en salud ~SOGCS-

por parte del prestador de servicios de salud.

El dia 22 de Marzo de 2023, la direccidén de calidad y redes de servicio de salud,

emite Auto de apertura de indagacién preliminar y ordena una visita de inspeccion,

vigilancia y control al prestador, auto radicado con el niumero: U2023080053042.

~ El dia 24 de Mayo de 2023, se emite informe de visita de inspeccion, vigilancia y
control prestadores de servicios de salud.

» Se profiere medida sanitaria de seguridad a productos y/o articulos, referida a
congelacion.

> A través de Acta No. 20230524-01 del 24 de Mayo de 2023, se toma medida
sanitaria de seguridad a establecimientos referida a clausura total y suspension de
Servicios.

» El prestador solicita levantamiento de medida, a través de radicado No.
2023010256894 del 13 de junio de 2023.

> En Acta No. 20230911-01 del 11 de septiembre de 2023, la direccién de calidad y
redes de servicio de salud de la secretaria seccional de salud del Departamento
procede a hacer levantamiento del cierre y suspension de servicios del
establecimiento, en razén a que el prestador procede a cerrar el establecimiento y
el equipo técnico de la direccion verifica dicho cierre.

‘7

Los hallazgos encontrados, pueden conllevar a la existencia de supuestos
incumplimientos al Decreto 780 de 2016 y el Sistema Obligatorio de Garantia de la
Calidad establecido para la fecha de los hechos que sirven de causa al presente
procedimiento en la Resolucién 3100 de 2019 norma preexistente y conforme a la cual, a
la luz del principio de legalidad contenido en el articulo 29 de la Constitucion Politica (“E/
debido proceso se aplicara a toda clase de actuaciones judiciales y administrativas. Nadie

' Corte Constitucional C-160/98
* Corte Constitucional C-160/98
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podra ser juzgado sino conforme a leyes preexistentes al acto que se le imputa...”). Por la
infraccion a las normas descritas precedentemente, evidenciada segun los hallazgos, se
procede a formular cargos en el presente procedimiento administrativo sancionatorio.

lll. PRUEBAS

Para iniciar el procedimiento se han tenido en cuenta como pruebas las siguientes que
reposan en el expediente:

¢ Informe de visita de inspeccion, vigilancia y control prestadores de servicios de
salud. (fl 12 al 27)

e Acta de medida sanitaria de seguridad a productos y/o articulos, referida a
congelacién.(Fl 28)

e Acta No. 20230524-01 del 24 de Mayo de 2023, correspondiente a medida
sanitaria de seguridad a establecimientos referida a clausura total y suspensién de
servicios. (FI 29)

e Copia del oficio y correo electronico enviado por la direccion de calidad y redes de
servicios de salud, al prestador de servicios de salud, adjuntando copia del informe
IVC, el dia 29 de Mayo de 2023. (FI 31y 32).

¢ Solicitud del prestador de levantamiento de medida, a través de radicado No.
2023010256894 del 13 de junio de 2023. (fl 35 a 40)

e Acta No. 20230911-01 del 11 de septiembre de 2023, de levantamiento del cierre y
suspension de servicios del establecimiento, en razén al cierre del establecimiento
por parte del prestador. (Fi 34)

IV. DISPOSICIONES PRESUNTAMENTE VULNERADAS

Teniendo en cuenta la situacion antes descrita y analizadas en su conjunto las pruebas obrantes
en el expediente de conformidad con el Decreto 780 de 2016 “Por medio del cual se expide el
Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social’, en el cual se establece,
entre otros, la regulacion de los prestadores de servicios de salud y del Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de Atencion en Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud -
SOGCS, se pudo establecer por este Despacho que el prestador de servicios de salud MONIK
BELLEZA INTEGRAL S.A.S., identificada con Nit. 901673611-6, codigo prestador: NO TIENE,
con domicilio principal en: Carrera 74 # 48-37 ofic. 247. Centro Comercial el Obelisco, en el
Municipio de Medellin (Antioquia), se encuentra presuntamente infringiendo las siguientes
disposiciones legales vigentes, motivo por el cual se profieren cargos al tenor de lo dispuesto en
el articulo 47 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

INFRACCIONES AL DECRETO 780 DE 2016:

Articulo 2.5.1.3.1.1 Sistema Unico de Habilitacion. Es el conjunto de normas, requisitos
y procedimientos mediante los cuales se establece, registra, verifica y controla el
cumplimiento de las condiciones basicas de capacidad tecnolégica y cientifica, de
suficiencia patrimonial y financiera y de capacidad técnico administrativa, indispensables
para la_entrada y permanencia en el Sistema, los cuales buscan dar seguridad a los
usuarios frente a los potenciales riesgos asociados a la prestacion de servicios y son de
obligatorio cumplimiento por parte de los Prestadores de Servicios de Salud y las
Entidades Administradoras de Planes de Beneficios. (Negrilla y subrayado fuera del texto)

Articulo 2.5.1.3.2.5. Formulario de inscripcién en el registro especial de prestadores
de servicios de salud Los Prestadores de Servicios de Salud presentaran el formulario
de inscripcion en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud ante las
Entidades Departamentales y Distritales de Salud correspondientes para efectos de su
inscripcion en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud. A través de




Auto HOJA NUMERO 5

" Auto de inicio y formulacion de cargos”

dicho formulario, se declarara el cumplimiento de las condiciones de habilitacion
contempladas en el presente Titulo. EI Ministerio de Salud y Proteccion Social
estableceré las caracteristicas del formulario. (Negrilla y subrayado fuera del texto)

Articulo 2.5.1.3.2.6. Autoevaluacién del cumplimiento de las condiciones para la
habilitacién. De manera previa a la presentacion del formulario de inscripcion de que
trata el articulo anterior del presente decreto, los Prestadores de Servicios de Salud
deberan realizar una autoevaluacion de las condiciones exigidas para la habilitacion, con
el fin de verificar su pleno cumplimiento. En caso de identificar deficiencias en el
cumplimiento de tales condiciones, los Prestadores de Servicios de Salud deberan
abstenerse de prestar el servicio hasta tanto realicen -los ajustes necesarios para el
cumplimiento de los requisitos.

El prestador que declare un servicio, es el responsable del cumplimiento de todos
los estandares aplicables al servicio que inscribe, independientemente de que para su
funcionamiento concurran diferentes organizaciones o personas para aportar en el
cumplimiento de los estandares.

Cuando un Prestador de Servicios de Salud se encuentre en imposibilidad de cumplir con
las condiciones para la habilitacion, deberé abstenerse de ofrecer o prestar los servicios
en los cuales se presente esta situacion. (Negrilla y subrayado fuera del texto)

De igual forma la norma nos define las condiciones de capacidad tecnolégica y cientifica
como:

Articulo 2.5.1.3.2.1. Condiciones de capacidad tecnolégica y cientifica. Las
condiciones de capacidad tecnoldgica y cientifica del Sistema Unico de Habilitacion para
Prestadores de Servicios de Salud seran los estandares de habilitacion establecidos por
el Ministerio de Salud y Proteccion Social (...)

En ese sentido, es asi como el Ministerio de Salud y Proteccion Social ha establecido,
para época de ocurrencia de los hechos que fundamentan el inicio del presente
procedimiento administrativo, como condiciones de capacidad tecnologica y cientifica las
contenidas en el Sistema Unico de Habilitacién Resolucion 3100 de 2019.

INFRACCIONES A LA RESOLUCION 3100 de 2019:

Se observan asi, infracciones a la Resolucion 3100 de 2019, “Por medio de la cual se
definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los Prestadores de Servicios
de Salud y de habilitacion de servicios de salud y habilitacion de los servicios de salud y
se adopta el Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud”

Articulo 3. Condiciones de habilitacién que deben cumplir los prestadores de servicios de
salud. Los prestadores de servicios de salud, para su entrada y permanencia en el
Sistema Unico de Habilitacion del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la
Atencién de Salud- SOGCS, deben cumplir las siguientes condiciones 3.1 Capacidad
técnico-administrativa. 3.2 Suficiencia patrimonial y financiera. 3.3 Capacidad tecnologica
y cientifica.

Articulo 5. Autoevaluacion de las condiciones de habilitacién. La autoevaluacion es el
mecanismo de verificacion de las condiciones de habilitacién establecidas en el Manual
de Prestadores y de Habilitacién de Servicios de Salud, que efectua periédicamente el
prestador de servicios de salud y la posterior declaracion de su cumplimiento en el REPS.
La autoevaluacion es un requisito en los siguientes casos: 5.1 De manera previa a la
inscripcion del prestador de servicios de salud y habilitacion del o los servicios. 5.2
Durante el cuarto afio de la vigencia de la inscripcion inicial del prestador de servicios de
salud y antes de su vencimiento. 5.3 Antes del vencimiento del término de renovacion
anual de la inscripcién de que trata el articulo 10 de la presente resolucion. 5.4 De manera
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previa al reporte de las novedades, para aquellas que sefale el Manual de Inscripcion de
Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud. Cuando el prestador de servicios de
salud realice la autoevaluacién a los servicios y evidencie el incumplimiento de una o mas
condiciones de habilitacion, debera abstenerse de registrar, ofertar y prestar el servicio.

Articulo 9. Responsabilidad. El prestador de servicios de salud que habilite un servicio es
el responsable del cumplimiento y mantenimiento de todos los estandares y criterios
aplicables a ese servicio, independientemente que para su funcionamiento concurran
diferentes organizaciones o personas que aporten al cumplimiento de éstos y de las
figuras contractuales o acuerdos de voluntades que se utilicen para tal fin. El servicio
debe ser habilitado unicamente por el prestador de servicios de salud responsable del
mismo. No se permite a doble habilitaciéon de un servicio.

Articulo 12. Novedades. Los prestadores de servicios de salud estan en la obligacién de
reportar las novedades que aqui se enuncian, ante la respectiva secretaria de salud
departamental o distrital, o la entidad que tenga a cargo dichas competencias,
diligenciando el formulario de reporte de novedades disponible en el aplicativo del REPS
publicado en la pagina web de cada entidad territorial y, cuando sea el caso para su
verificacion anexara los soportes definidos en el Manual de Inscripcién de Prestadores y
Habilitacién de Servicios de Salud.

Se consideran novedades las siguientes, las cuales se encuentran definidas en el Manual
anexo a la presente resolucién:

12.3 Novedades de servicios:

h. Cambio de horario de prestacion de servicio

Se procede a sefialar las normas presuntamente incumplidas de la Resolucion 3100 de
2019, asi como los estandares y criterios establecidos en el Manual de inscripcion de
prestadores y habilitacién de servicios de salud, de dicha Resolucién, que de acuerdo a
los hallazgos identificados en la actuacién administrativa, presuntamente incumplio el
prestador:

Incumplimiento Criterio Normativo

Hallazgo 1: Al verificar el certificado de
existencia y representacion legal, se evidencia
que la razén social va dirigida al area de la
cosmetologia y a tratamientos médicos tales
como: administracion de plasma rico en
plaquetas, aplicacion de acido hialurénico,
aplicacion de Botox, hilos tensores, vacunas
autohematoterapia, hidrolipoclasias, vacunas
antiobesidad y al realizar el recorrido por el
establecimiento se evidencia que se esta
ofertando y prestando servicios de salud de
medicina general sin la debida habilitacion.

(Ver imagenes 3,4,5 y 6 del informe detallado a
folios 14 reverso y 15 del expediente)

Hallazgo 2: Se evidencian 4 centrifugas
ubicadas en cada sala de procedimientos, y no
tienen habilitado el servicio de toma de muestras
de laboratorio clinico y el servicio de laboratorio
clinico.

(Ver imagenes 3,4,5 y 6 del informe detallado a
folios 14 reverso y 15 del expediente)

Articulo 4. Inscripcién y habilitacion. Todo prestador
de servicios de salud debe estar inscrito en el
Registro Especial de Prestadores de Servicios de
Salud -REPS, registrando como minimo una sede y
por lo menos un servicio habilitado. La inscripcion y
habilitacion debe realizarse en los términos
establecidos en el Manual de Inscripcion de
Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud.
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8.3. CONDICIONES DE CAPACIDAD TECNOLOGICA Y CIENTIFICA

incumplimiento Grupo Servicio Estandar Criterio Normativo
Hallazgo 3: Se solicita las dos | Todos los | 11.1. 11.11. 1. El talento bumano en
hojas de vida de las dos | servicios Estandares y | Estandar de | salud y otros profesionales
enfermeras que realizan los criterios talento que se relacionan con la
procedimientos y valoraciones aplicables a | humano. atencién o resultados en
de las pacientes, para verificar todos los salud de los usuarios,
los titulos de educacion SEervicios. cuentan con los titulos,
superior, copia de la resolucion segun aplique, de educacion
de convalidacion expedida por (Servicio: superior o certificados de
el Ministerio de Educacion Medicina aptitud ocupacional,
nacional y RETHUS y estas no General) expedidos por la entidad
fueron aportadas. educativa competente. En el
caso de titulos o certificados
obtenidos en el extranjero,
copia de la resolucion de
convalidacion expedida por
el Ministerio de Educacion
Nacional.
2. El talento humano en
salud cuenta con copia de la
resolucion de autorizacion
del ejercicio expedido por la
autoridad competente o
inscripcion en el Registro
Unico Nacional de Talento
Humano en Salud -ReTHUS.
Hallazgo 4: La IPS se | Todos los | 11.1 11.1.2. 8. Los prestadores de
encuentra ubicada en el | servicios. Estandares y | Estandar de | servicios de salud ubicados
segundo piso del centro criterios Infraestructu | en edificaciones de hasta
comercial del Obelisco donde aplicables a | ra. tres (3) pisos o niveles
cuenta con  ascensor |y todos los contados a partir del nivel
escaleras eléctricas, pero al servicios. Edificacione | mas bajo construido, y que
interior del establecimiento hay s de wuso | funcionen en segundo o
dos niveles, donde el acceso al (Servicio: exclusivo en | tercer nivel o piso, cuentan
segundo piso es a través de Medicina salud y | con ascensor o rampa o
escaleras. General) edificaciones | sistema alternativo  de
de uso | elevacion. El sistema
(ver imagen 7 del informe mixto. alternativo de elevacion no
detallado a folio 16 reverso del puede ser utilizado cuando
expediente) se presten servicios
hospitalarios, cirugia,
urgencias, o de atencion del
parto.
Hallazgo 5: El establecimiento | Todos los | 11.1. 11.1.2. 28. Consultorio:
no tiene consultorio médico para | servicios. Estandares y | Estandar de | Para efectos del presente
las valoraciones y seguimiento criterios Infraestructu | Manual se definen los
de las pacientes, estas se aplicables a | ra. siguientes tipos de
realizan en las salas de todos los consultorios de acuerdo con
procedimiento, y la sala de Sservicios. Caracteristic | la oferta de servicios:
procedimientos no tienen as de los
lavamanos, ni bafio para (Servicio: ambientes y | 28.1. Consultorio donde se
pacientes y las areas no estan Medicina areas  que:| realiza examen fisico:
separadas entre si por barrera General) pueden ser | Ambiente con minimo 10 m2
fisica 0 movil. requeridos (sin incluir la  unidad

(Ver imagen 8 y 9 del informe
detallado a folio 18 del
expediente)

en vanos
servicios de
salud.

sanitaria) que cuenta con:

28.1.1. Area para entrevista.
28.1.2. Area de examen.
28.1.3. Lavamanos. No se

exige adicional si el
consultorio cuenta con
unidad sanitaria.

28.1.4. Las areas estan




Auto

HOJA NUMERO 8

“Auto de inicio y formulacién de cargos”

separadas entre si por
barrera fisica fija o mouvil,
con excepcion de los

consultorios del servicio de
urgencias, optometria vy
oftaimologia, donde no se
requiere.

Hallazgo 6: Las dos salas de | Todos los | 11.1. 11.1.2. 30. Sala de procedimientos
procedimiento no tienen mesoén | servicios. Estandares y | Estandar de
de trabajo y no se evidencia criterios Infraestructu | Es el ambiente donde se
lavamanos, ademas el ambiente aplicables a | ra. realizan procedimientos
no cumple con los 8 m2. todos los derivados de los servicios de
Servicios. Caracteristic | salud. Para efectos del
(Ver imagenes 8 y 9 del informe as de los | presente manual, se definen
detallado a folio 18 del (Servicio: ambientes y | los siguientes tipos de sala:
expediente) Medicina areas  que
General) pueden ser | 30.1. Sala de procedimientos
requendos 0 curaciones.
en varios | Ambiente con minimo 8 m2,
servicios de | que cuenta con:
salud. 30.1.1. Meson de trabajo.
30.1.2. Poceta, cuando la
requiera, segun los
procedimientos que el
prestador documente en el
estandar de procesos
prioritarios.
30.1.3. Lavamanos.
Hallazgo 7: El prestador no | Todos los | 11.1. 11.1.2. 28.1. Consultorio donde se
cuenta con el ambiente para la | servicios. Estandares y | Estandar de | realiza examen fisico:
toma de muestras de laboratorio criterios Infraestructu | Ambiente con minimo 10 m2
clinico, la toma de muestras de aplicables a | ra. (sin incluir la  unidad
clinico se realiza en la misma todos los sanitaria) que cuenta con:
sala de procedimientos, es Servicios. Caracteristic
decir; en un mismo ambiente se as de Jos | 28.1.1. Area para entrevista.
prestan dos servicios (medicina (Servicio: ambientes y | 28.1.2. Area de examen.
general y toma de muestras de Medicina areas que | 28.1.3. Lavamanos. No se
laboratorio clinico) y se realizan General y | pueden ser exige adicional si el
los procedimientos de los Toma de | requeridos consultorio cuenta con
usuarios que consultan en dicho muestras de | en vanos | unidad sanitaria.
establecimiento. laboratorio servicios de | 281.4. Las areas estan
clinico) salud. separadas entre si por
barrera fisica fija o movil,
con excepcion de los

consultorios del servicio de
urgencias, optometria y
oftalmologia, donde no se
requiere.

28.2. Consultorio donde se
realizan procedimientos:
Ambiente con minimo 10 m2
(sin  incluir la  unidad
sanitaria) que cuenta con:

28.2.1. Area para entrevista

28.2.2 Area de
procedimientos.

28.2.3. Las éareas estan
separadas entre si  por

barrera fisica fija.

28.2.4. Meson de trabajo.
28.2.5. Poceta, cuando la
requiera, segun los
procedimientos que el
prestador documente en el
estandar de procesos
prioritarios.

28.2.6. Lavamanos. No se
exige adicional si el
consultorio cuenta con una
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unidad sanitaria.

Grupo 11.3.11. Estandar de | 4. Cuenta con:
apoyoy Servicio de | infraestruct | 4.1. Area para recepcion de
compleme | toma de | ura. muestras, informacion y
ntacion muestras de entrega de resultados.
terapéutica | laboratorio Modalidad 4.2. Cubiculo para la toma
clinico. intramural de muestras.
4.3. Ambiente para la toma
de muestras especiales
cuando lo oferte, cuenta con
unidad sanitaria y perchero
(si el procedimiento lo
indica).
4.4. Lavamanos.
4.5. Area de preparacion,
embalaje y remision de las
muestras que cuenta con:
4.5.1. Meson de trabajo, con
poceta cuando ésta se
requiera.
5. Disponibilidad de:
5.1. Sala de espera.
5.2. Unidades sanitarias
discriminadas por sexo
Hallazgo 8: E! prestador no | Grupo de | 11.2.1. Estandar de | 10. Disponibilidad de:
cuenta con unidad sanitaria de | Consulta Servicio de | infraestructur | (...)
uso mixto, apta para personas | Externa Consulta a 10.2. Minimo una (1) unidad
con movilidad reducida. Externa sanitaria de uso mixto, apta
General. Complejidad | para personas con movilidad
(Ver imagen 10 del informe baja reducida, cuando el
detallado a folio 20 del (Servicio Modalidad prestador cuente con hasta
expediente) Medicina intramural dos consultorios o ambientes
General) de entrevista.
Hallazgo 9: El prestador no | Todos los | 11.1. 11.1.3. 1. El prestador de servicios
aporta los registros de la | servicios. Estandares y | Estandar de | de salud cuenta con el
relacion de los  equipos criterios dotacion registro de la relacion de los
biomédicos requeridos para la aplicables a equipos biomédicos
prestacion de servicios de salud, todos los requeridos para la prestacion
donde este registro cuenta Servicios. de servicios de salud, este
como minimo con la siguiente registro cuenta como minimo
informacién: Nombre del equipo (Servicio: con la siguiente informacion:
biomédico, marca, modelo, Medicina
serie, registro sanitario para General) 1.1. Nombre del equipo
dispositivos médicos o permiso biomédicos.
de comercializacion para 1.2. Marca.
equipos biomédicos de 1.3. Modelo.
tecnologias controlada, cuando 1.4. Serie.

lo requiera, clasificacion por
riesgos, cuando el equipo lo
requiera.

1.5. Registro sanitario para
dispositivos  médicos ©
permiso de comercializacion
para equipos biomédicos de
tecnologia controlada,
cuando lo requiera.

1.6. Clasificacion por riesgo,
cuando el equipo lo requiera.

2. El prestador de servicios

de salud garantiza las
condiciones  técnicas de
calidad de los equipos
biomédicos, para lo cual
cuenta con:

2.1. Programa de

mantenimiento preventivo de
los equipos biomédicos, que
incluya el cumplimiento de
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las recomendaciones
establecidas por el
fabricante o de acuerdo con
el protocolo de
mantenimiento que tenga
definidoc el prestador, éste
ultimo cuando no esté
definido por el fabricante.
2.2. Hoja(s) de vida del(los)
equipo(s) biomédicos(s), con
los registros de los
mantenimientos preventivos
y correctivos, segun
corresponda.

Ademas contraviene el
Decreto 4725 de 2005. Por
el cual se reglamenta el
régimen de  registros
sanitarios, permiso de
comercializacion
vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para
uso humano.

()

ARTICULO 52.-
REQUISITOS
ESPECIFICOS DEL
ETIQUETADO Y
ROTULADO.
Los fabricantes de

dispositivos ~ médicos y
equipos  biomédicos de

tecnologia controlada
deberan aplicar requisitos
especificos para el

etiquetado y rotulado que
para el efecto expida el
Ministerio de la Proteccion
Social

ARTICULO 53.-
DISPOSICIONES
GENERALES DEL
ETIQUETADO.

Para la informacion referida
en las  etiquetas, se
establecen las siguientes
disposiciones generales: a)
La informaciéon necesaria
para identificar y usar el
dispositivo con seguridad, se
debe suministrar en el propio
dispositivo, y/o en el
empaque de cada unidad,
y/lo en el empague de
dispositivos mudiltiples. Si no
es viable el empaque
individual de cada unidad, la
informacion se debe
establecer en el folleto, el
inserto del empaque o en
otro medio suministrado con
uno o con  multiples
dispositivos. b) ElI formato,
contenido y ubicacion del
etiquetado deben ser
apropiados para el
dispositivo en particular y
para el propésito con que se
fabric. ¢) El uso de
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simbolos reconocidos
internacionalmente se debe
tener en cuenta siempre y
cuando, la seguridad del
dispositivo no quede
comprometida por una falta
de comprension por parte
del paciente o usuario. d) La
informacion sobre el uso del
dispositivo y las
instrucciones se
suministraran al usuario en
diversos medios y a través
de documentos impresos,
mediante una pantalla de
visualizacion integrada al
dispositivo, por  medios
magnéticos u opticos, etc.
Cualquiera que sea el o los
medios, la informacion se
debera dirigir a la poblacion
prevista de usuarios. e) Las
instrucciones de uso se
deben escribir en términos
de facil comprensién por
parte del usuario.

Hallazgo 10: El prestador no
garantiza las condiciones
tecnicas de calidad de los
equipos biomédicos, para lo
cual cuenta con: Programa de
mantenimiento preventivo de los
equipos biomédicos, que incluya
el cumplimiento de las
recomendaciones establecidas
por el fabricante o de acuerdo
con el protocolo de
mantenimiento que  tenga
definido el prestador, éste ultimo
cuando no esté definido por el
fabricante, hoja(s) de vida del
(los) equipo (s) biomédico (s),
con los registros de los
mantenimientos preventivos 'y
correctivos segun corresponda.

Todos los
Servicios.

11.1.

Estandares y

criterios

aplicables a

todos

Servicios.

(Servicio:

Medicina
General)

los

11.1.3.
Estandar de
dotacion

1. El prestador de servicios
de salud cuenta con el
registro de la relaciéon de los
equipos biomedicos
requeridos para la prestacion
de servicios de salud, este
registro cuenta como minimo
con la siguiente informacion:

1.1. Nombre del
biomeédicos.

1.2. Marca.

1.3. Modelo.

1.4. Serie.

1.5. Registro sanitario para
dispositivos ~ médicos  ©
permiso de comercializacion
para equipos biomédicos de
tecnologia controlada,
cuando lo requiera.

1.6. Clasificacién por riesgo,
cuando el equipo lo requiera.

equipo

2. El prestador de servicios

de salud garantiza las
condiciones técnicas de
calidad de los equipos
biomédicos, para lo cual
cuenta con:

21. Programa de

mantenimiento preventivo de
los equipos biomédicos, que
incluya el cumplimiento de
las recomendaciones
establecidas por el
fabricante o de acuerdo con
el protocolo de
mantenimiento que tenga
definido el prestador, éste
dltimo cuando no esté
definido por el fabricante.

2.2. Hoja(s) de vida del(los)
equipo(s) biomédicos(s), con
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los  registros de los
mantenimientos preventivos
y correctivos, segun
corresponda.

Ademas contraviene el
Decreto 4725 de 2005. Por
el cual se reglamenta el
régimen de registros
sanitarios, permiso de
comercializacién
vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para
uso humano.

(...)

ARTICULO 52.-
REQUISITOS
ESPECIFICOS DEL
ETIQUETADO Y
ROTULADO.
Los fabricantes de

dispositivos ~ médicos y
equipos  biomédicos de

tecnologia controlada
deberan aplicar requisitos
especificos para el

etiquetado y rotulado que
para el efecto expida el
Ministerio de la Proteccién
Social

ARTICULO 53.-
DISPOSICIONES
GENERALES DEL
ETIQUETADO.

Para la informacién referida
en las etiquetas, se
establecen las siguientes
disposiciones generales: a)
La informacién necesaria
para identificar y usar el
dispositivo con seguridad, se
debe suministrar en el propio
dispositivo, y/o en el
empaque de cada unidad,
ylo en el empaque de
dispositivos multiples. Si no
es viable el empaque
individual de cada unidad, la
informacion se debe
establecer en el folleto, el
inserto del empaque o en

otro medio suministrado con |

uno o con multiples
dispositivos. b) El formato,
contenido y ubicacién del
etiquetado deben ser
apropiados para el
dispositivo en particular y
para el proposito con que se
fabrico. c) El uso de
simbolos reconocidos
internacionalmente se debe
tener en cuenta siempre y
cuando, la seguridad del
dispositivo no quede
comprometida por una falta
de comprension por parte
del paciente o usuario. d) La
informacion sobre el uso del
dispositivo y las
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instrucciones se
suministraran al usuario en
diversos medios y a través
de documentos impresos,
mediante una pantalla de
visualizacion integrada al
dispositivo, por  medios
magnéticos u Opticos, etc.
Cualquiera que sea el o los
medios, la informacién se
debera dirigir a la pobiacion
prevista de usuarios. €) Las
instrucciones de uso se
deben escribir en términos
de facil comprension por
parte del usuario.

Hallazgo 11: E! prestador no
aporta las hojas de vida de las 4
centrifugas, donde se evidencie
la Resolucion INVIMA, al mirar
el etiguetado de los equipos
estos no cuentan con la
informacién de marca, modelo,
serie, fabricante y registro
INVIMA.

(Ver imagenes 11 y 12 del
informe detallado a folio22 de
expediente)

Todos los
SEervicios.

111.
Estandares y
criterios
aplicables a
todos los
Servicios.

(Servicio:
Medicina
General)

11.1.3.
Estandar de
dotacion

1. El prestador de servicios
de salud cuenta con el
registro de la relacion de los
equipos biomédicos
requeridos para la prestacion
de servicios de salud, este
registro cuenta como minimo
con la siguiente informacion:

1.1. Nombre del
biomédicos.

1.2. Marca.

1.3. Modelo.

1.4. Serie.

1.5. Registro sanitario para
dispositivos  médicos o
permiso de comercializacion
para equipos biomédicos de
tecnologia controlada,
cuando lo requiera.

1.6. Clasificacion por riesgo,
cuando el equipo lo requiera.

equipo

2. El prestador de servicios
de salud garantiza las
condiciones técnicas de
calidad de los equipos
biomédicos, para lo cual
cuenta con:

21. Programa de
mantenimiento preventivo de
los equipos biomédicos, que
incluya el cumpiimiento de
las recomendaciones
establecidas por el
fabricante o de acuerdo con
el protocolo de
mantenimiento que tenga
definido el prestador, éste
ultimo cuando no esté
definido por el fabricante.
2.2. Hoja(s) de vida del(los)
equipo(s) biomédicos(s), con
los registros de los
mantenimientos preventivos
y correctivos, segun
corresponda.

Ademas contraviene el
Decreto 4725 de 2005. Por
el cual se reglamenta el
régimen de  registros
sanitarios, permiso de
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comercializacion
vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para
uso humano.

()

ARTICULO 52.-
REQUISITOS
ESPECIFICOS DEL
ETIQUETADO Y
ROTULADO.
Los fabricantes de

dispositivos  médicos y
equipos  biomédicos de

tecnologia controlada
deberan aplicar requisitos
especificos para el

etiquetado y rotulado que
para el efecto expida el
Ministerio de la Proteccion
Social

ARTiCULO 53.-
DISPOSICIONES
GENERALES DEL
ETIQUETADO.

Para la informacion referida
en las etiquetas, se
establecen las siguientes
disposiciones generales: a)
La informacion necesaria
para identificar y usar el
dispositivo con seguridad, se
debe suministrar en el propio
dispositivo, y/o en el
empaque de cada unidad,
y/o en el empaque de
dispositivos multiples. Si no
es viable el empaque
individual de cada unidad, la
informacion se debe
establecer en el folleto, el
inserto del empaque o en
otro medio suministrado con
uno o con  multiples
dispositivos. b) El formato,
contenido y ubicacion del
etiquetado deben ser
apropiados para el
dispositivo en particular y
para el propdsito con que se
fabric6. ¢} ElI uso de
simbolos reconocidos
internacionalmente se debe
tener en cuenta siempre y
cuando, la seguridad del
dispositivo no quede
comprometida por una falta
de comprension por parte
del paciente o usuario. d) La
informacion sobre el uso del
dispositivo y las
instrucciones se
suministraran al usuario en
diversos medios y a través
de documentos impresos,
mediante una pantalla de
visualizacién integrada al
dispositivo, por  medios
magnéticos u Opticos, etc.
Cualquiera que sea el o los
medios, la informacion se
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debera dirigir a la poblacion
prevista de usuarios. e) Las
instrucciones de uso se
deben escribir en términos
de facil comprension por
parte del usuario.

Hallazgo 12: El prestador no | Todos los | 11.1. 11.1.4. 1. El prestador de servicios
aporta los registros con la | servicios Estandares y | Estandar de | de salud lleva registros con
informacion de todos los criterios medicament | la informacién de todos los
medicamentos para uso aplicables a | os, medicamentos para uso
humano requeridos en la todos los | dispositivos humano requeridos en la
prestacion de los servicios que Servicios. médicos e | prestacion de los servicios
oferte; dichos registros cuentan insumos que oferte; dichos registros
con la siguiente informacion: (Servicio: cuentan con la siguiente
principio activo, forma Medicina informacion:
farmacéutica, Concentracion, General) 1.1. Principio activo.
Lote, fecha de vencimiento, 1.2. Forma farmacéutica.
Presentacién comercial, Unidad 1.3. Concentracion.
de medida, registro sanitario 1.4. Lote.
vigente o permiso cuando se 1.5. Fecha de vencimiento.
autorice, expedido por el Invima. 1.6. Presentacion comercial.
1.7. Unidad de medida.
1.8. Registro sanitario
vigente o permiso cuando se
autorice, expedido por el
Invima.
Hallazgo 13: El prestador no | Todos los | 11.1. 11.1.4. 2. Los dispositivos médicos
aporta los registros de los | servicios Estandares y | Estandar de | de uso humano requeridos
dispositivos médicos de uso criterios medicament | para la prestacion de los
humano requeridos para |la aplicables a | os, servicios de salud cuentan
prestacion de los servicios de todos los | dispositivos con informacién
salud cuentan con informacion Servicios. médicos e | documentada que dé cuenta
documentada que dé cuenta de insumos de la verificacién y
la verificacion y seguimiento de (Servicio: seguimiento de la siguiente
la siguiente informacion: Medicina informacién:
Descripcion, Marca del General) '2.1. Descripcion.
dispositivo, Serie (cuando 2.2. Marca del dispositivo.
aplique), Presentacion 2.3. Serie (cuando aplique).
comercial, Registro sanitario 2.4, Presentacion comercial.
vigente o permiso  de 2.5. Registro sanitario
comercializacion expedido por el vigente o permiso de
invima, Clasificacion por riesgo comercializacion expedido
(informacion consignada en el por el Invima.
registro_ sanitgrio o permiso de 2.6. Clasificacion por riesgo
comerualizac_lc')n), Vida  util, (informacion consignada en
cuando aplique, fecha de el registro sanitario o
vencimiento. permiso de
comercializacion).
2.7. Vida util, cuando
aplique.
2.8. Lote
2.9. Fecha de vencimiento
Hallazgo 14: Se evidencia que | Todos los | 11.1. 11.1.4. 7. El prestador de servicios
en las salas de procedimiento | servicios Estandares y | Estandar de | de salud que cuente con
tienen el guardian donde se criterios medicament | reservas de medicamentos,
encuentran todo lo aplicables a | os, homeopaticos,
cortopunzante en el piso, siendo todos los | dispositivos fitoterapéuticos,
esta practica de alto riesgo por Servicios. médicos e | medicamentos bioldgicos,
la ocurrencia de un accidente o insumos componentes  anatomicos,
evento adverso con el talento (Servicio: dispositivos médicos
humano en salud o el usuario. Medicina (incluidos los sobre medida),
General) reactivos de diagnostico in

(Ver iméagenes 13,14,15 y 16 del
informe detallado a folios 23 y
24 del expediente)

vitro, y demas insumos
asistenciales, debe
garantizar que se almacenen
en condiciones apropiadas
de temperatura, humedad,
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ventilacion, segregacion vy
seguridad de acuerdo con
las condiciones definidas por
el fabricante o el banco del
componente anatomico,
segun aplique, y contar con
instrumento  para  medir
humedad relativa y
temperatura y evidenciar su
registro, control y gestion.

Hallazgo 15: Se evidencian | Todos los | 11.1. 11.1.4. 7. El prestador de servicios

medicamentos y dispositivos | servicios Estandares y | Estandar de | de salud que cuente con

médicos dispuestos en criterios medicament | reservas de medicamentos,
ambientes no aptas para su aplicables a | os, homeopaticos,
almacenamiento, sin control de todos los | dispositivos fitoterapéuticos,

temperatura, ni humedad. Servicios. médicos e | medicamentos  bioldgicos,

insumos componentes  anatomicos,

(Ver imagenes 13,1415y 16 del (Servicio: dispositivos médicos

informe detallado a folios 23 y Medicina (incluidos los sobre medida),

24 del expediente) General) reactivos de diagnostico in

vitro, y demas insumos

asistenciales, debe

garantizar que se almacenen

en condiciones apropiadas

de temperatura, humedad,

ventilacion, segregacion y

seguridad de acuerdo con

las condiciones definidas por

el fabricante o el banco del

componente anatémico,

segun aplique, y contar con

instrumento  para  medir

humedad relativa y

temperatura y evidenciar su

registro, control y gestion.

Hallazgo 16: Los medicamentos | Todos los | 11.1. 11.1.4. 7. El prestador de servicios

y dispositivos médicos utilizados | servicios Estandares y | Estdndar de | de salud que cuente con

para la prestacion de servicios criterios medicament | reservas de medicamentos,
de salud no tienen condiciones aplicables a | os, homeopaticos,
apropiadas de temperatura, todos los | dispositivos fitoterapéuticos,

humedad y ventilaciéon, no hay Servicios. médicos e | medicamentos  bioldgicos,

termohigrometro y control de insumos componentes  anatémicos,

temperatura y humedad relativa (Servicio: dispositivos médicos

de los mismos. Medicina (incluidos los sobre medida),

General) reactivos de diagnostico in

(Ver imagenes 13,14,15y 16 del vitro, y demas insumos

informe detallado a folios 23 y asistenciales, debe

24 del expediente) garantizar que se almacenen

en condiciones apropiadas

de temperatura, humedad,

ventilacion, segregacion y

seguridad de acuerdo con

las condiciones definidas por

el fabricante o el banco del

componente anatomico,

segun aplique, y contar con

instrumento  para  medir

humedad relativa y

temperatura y evidenciar su

registro, control y gestion.

Hallazgo 17: El prestador no | Todos los | 11.1. 11.1.6. 2. El prestador de servicios

cuenta con un procedimiento | servicios Estandares y | Estandarde | de salud cuenta con

para utilizar una historia tnica y criterios Historia procedimientos para utilizar

para el registro de entrada y aplicables a | Clinicay una historia unica y para el

salida de historias del archivo todos los | Registros. registro de entrada y salida

fisico. Ello implica que el servicios. de  historias del archivo

prestador de servicios de salud Modalidades | fisico. Ello implica que el

cuenta con un mecanismo para (Servicio: intramural, prestador de servicios de

unificar la informacion de cada Medicina extramural: salud cuenta con un

paciente y su disponibilidad para General) unidad mecanismo para unificar la
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el equipo de salud. movil, informacion de cada
domiciliaria, | paciente y su disponibilidad
jomnada  de | para el equipo de salud.
salud y
telemedicina
prestador
remisor -
prestador de
referencia.
Hallazgo 18: Se solicitan las | Todos los | 11.1. 11.1.6. 1. Toda atencion de primera
valoraciones de las pacientes | servicios Estandares y | Estandar de | vez a un usuario debe incluir
agendadas y el prestador no criterios Historia el proceso de apertura de
maneja ninguna historia clinica aplicables a | Clinicay historia clinica. Todos los
manual y/o electronica, es decir todos los | Registros. pacientes atendidos cuentan
no hay evidencia de ningun Servicios. con historia clinica.
registro de las usuarias vy Modalidades
usuarios que asisten a (Servicio: intramural, A su vez incumple lo
procedimientos médicos en Medicina extramural: establecido en la
dicho establecimiento. General) unidad Resolucion No. 1995 de
movil, 1999 especificamente en lo
domiciliana, que corresponde a:
jomada de i
salud y | ARTICULO 6.- APERTURA
telemedicina | E IDENTIFICACION DE LA
prestador HISTORIA CLINICA.
remisor -
prestador de | Todo prestador de servicios
referencia. de salud que atiende por

primera vez a un usuario
debe realizar el proceso de
apertura de historia clinica. A
partir del primero de enero
del afio 2000, la
identificacion de la historia
clinica se hard con el
nimero de la cédula de
ciudadania para los mayores
de edad; el numero de la
tarjeta de identidad para los
menores de edad mayores
de siete afios, y el numero
del registro civil para los
menores de siete aftos. Para
los extranjeros con el
numero de pasaporte o
cédula de extranjeria. En el
caso en que no exista
documento de identidad de
los menores de edad, se
utilizara el numero de la
cédula de ciudadania de la
madre, o el del padre en
ausencia de ésta, seguido
de un numero consecutivo
de acuerdo al numero de
orden del menor en el grupo
familiar.

PARAGRAFO  PRIMERO.
Mientras se cumple el plazo
en mencioén, los prestadores
de servicios de salud deben
iniciar el proceso de
adecuacion correspondiente
a lo ordenado en el presente
articulo.

PARAGRAFO SEGUNDO.
Todo prestador de servicios
de salud debe utilizar una
historia Unica institucional, la
cual debe estar ubicada en
el archivo respectivo de
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acuerdo a los tiempos de
retencion, y organizar un
sistema que le permita saber
en todo momento, en qué
lugar de la institucion se
encuentra la historia clinica,
y a quien y en qué fecha ha
sido entregada.

MEDIDA SANITARIA:
Se aplican medidas sanitarias consistentes en:

»~ Suspensién total de los servicios de Medicina General y cierres de salas de
procedimiento, a través del Acta No. 20230524-01.

» Medida sanitaria de congelacion de cuatro centrifugas a través de Acta No.
20230524-02. (Ver imagenes 17,18 y 19 del informe detallado a folios 26 y 27 del
expediente)

Una vez analizados los hallazgos y las circunstancias facticas que dieron lugar a los
mismos, se determina la existencia de violacion a normas del sector salud y de calidad en
la atencién en salud establecidas por el Ministerio de Salud, configurandose peligro vy la
incidencia de los hallazgos sobre la salud individual o colectiva.

V. CONCEPTO DE LA VIOLACION

Resultado de la visita adelantada por la Secretaria seccional de salud y proteccién social
de Antioquia, se puede establecer que el prestador en salud, MONIK BELLEZA
INTEGRAL S.A.S. en el Municipio de Medellin (Antioquia), configura incumplimiento en
la correcta aplicacion normativa referida a las condiciones esenciales para la habilitacion y
en consecuencia la prestacién del servicio de salud.

Las mismas se pueden resumir de la siguiente forma:

CONDICIONES DE CAPACIDAD TECNOLOGICA Y CIENTIFICA:
CRITERIOS DE HABILITACION:

Incumple lo establecido en la Resolucion 3100 de 2019, referido a los criterios y
estandares de habilitacion descritos en el capitulo anterior del presente Auto, los
hallazgos, referido a los siguientes estandares y criterios de habilitacién.

La importancia del cumplimiento de los estandares y criterios de habilitacion se
fundamenta en el objetivo que cada uno de ellos persigue. En lo que se refiere a los aca
referidos, se hace el siguiente analisis:

a. Talento humano: El objetivo de este estandar es garantizar la calificacion y
cualificacidon del talento humano que presta el servicio en la institucion, y a su vez,
contar con el nimero de personas requeridas para responder de la mejor forma a
ese servicio. La prestadora configura hallazgos referidos a éste estandar.

b. Infraestructura: El objetivo de este estandar es garantizar la infraestructura
adecuada tanto en condiciones técnicas como operativas para responder en
debida forma a la prestacion del servicio ofertado y en consecuencia dar el mejor
servicio al usuario final (paciente). La prestadora configura hallazgos referidos a
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éste estandar.

c. Dotacion: El objetivo de este estandar es garantizar la tenencia de los equipos
médicos requeridos para prestar los servicios ofertados, con el menor riesgo
posible para el paciente. La prestadora configura hallazgos referidos a éste
estandar.

d. Medicamentos, dispositivos médicos e insumos: El objetivo de éste estandar es
garantizar condiciones minimas e indispensables de almacenamiento, trazabilidad
y seguimiento a los medicamentos, dispositivos e insumos, garantizando asi el
menor riesgo al paciente en la utilizaciéon de los mismos durante la prestacion del
servicio. La prestadora incumple varias de las obligaciones que forman parte del
estandar configurando hallazgos, los cuales, en consecuencia, ponen en riesgo la
correcta prestacion del servicio de salud y la eficacia en los tratamientos ofertados.

e. Historia Clinica y Registros: Las historias clinicas y su adecuado registro, permite
una adecuada atencién médica al paciente entre los diferentes profesionales, y
orienta la definicion de tratamientos eficientes y eficaces en pro de la salud del
paciente. Incumplir las exigencias que al respecto tiene la norma infiere
necesariamente atentar contra dicho objetivo. La prestadora configura hallazgos
referidos a éste estandar.

No obstante, el prestador haber procedido a disolver y liquidar el establecimiento de
comercio, como medida definitiva para solucionar la problematica expuesta en los
hallazgos que se detallan en esta formulacion de cargos, las irregularidades se venian
presentando de tiempo atrds, sin que se hubiera evidenciado por parte del equipo
verificador, que se hubieran tomado correctivos de mejora a los mismos. Fue el resultado
de la visita el que indujo al prestador a tomar una decisién de fondo, no obstante, si no se
hubiera adelantado la visita de verificacion, los incumplimientos normativos hubieran
persistido poniendo en riesgo la seguridad y salud de los pacientes.

Es por lo que, si bien es cierto, el prestador procedié a cerrar el establecimiento no con
esta accion revierte los incumplimientos efectivamente probados por parte del equipo de
verificacion.

La normatividad sanitaria, a efecto de cumplir la trascendental funcion de velar por el
invaluable bien individual y colectivo de la salud, impone una serie de requisitos de
obligatorio cumplimiento. Estas obligaciones son de caracter general y no contienen
ninguna excepcién, son de obligatorio cumplimiento dada su naturaleza de normas de
orden publico, por lo cual, sus destinatarios deben acatarlas sin miramientos, so pena de
hacerse merecedores a la sancién que en derecho corresponda. Para esto el
ordenamiento juridico nacional en materia de salud ha establecido en el Sistema Unico de
Habilitacion, uno de los componentes del Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad
en Salud — SOGC, en el cual se estipulan las condiciones indispensables para la entrada
y permanencia de todas aquellas personas naturaies y juridicas que incursionan en la
oferta de servicios de salud. Una vez inscritos en el Registro Especial de Prestadores de
Servicios de Salud, surgen una serie de obligaciones que deben cumplirse sin solucion de
continuidad, inspiradas en el objetivo de proteger a la comunidad contra los riesgos
asociados a la atencion en salud, que, por su transcendencia individual y colectiva,
requiere de la especial vigilancia del Estado.

Es asi que el Estado tiene la facultad para que dentro de la amplia gama de
comportamientos intervenga, regule, controle y sancione aquellos mas intolerables y
lesivos para los bienes juridicos mas importantes, en este caso hablamos de la salud,
derecho que cobra gran importancia por su conexidad con el derecho a la vida, respecto
del caracter fundamental del derecho a la salud, este toma a la mencionada naturaleza
como prolongacion necesaria del respeto al derecho a la vida, pues “en estricto sentido, el
derecho a la vida es el derecho fundamental por excelencia, por cuanto en él se fundan
todos los demas derechos”. Asi, el derecho a la salud comparte fa misma caracteristica
juridica de la especie a que pertenece. Si el derecho a la vida es fundamental, los
derechos que esencialmente se derivan de aquel, como la salud, también lo seran. El
derecho fundamental a la salud es también un medio de concrecién de derechos
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fundamentales.

Corolario de lo anterior, la Ley 1751 de 2015 “por medio de la cual se requla el derecho
fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones”, obliga al Estado a garantizar y
proteger el debido cumplimiento del derecho a la salud de los colombianos, mediante la
adopcién de decisiones que no conlleven al deterioro de la salud de la poblaciéon y de
acciones que resulten un dafio en |a salud de los pacientes. Estableciendo en su articulo
3°: “La presente ley se aplica a todos los agentes, usuarios y demas que intervengan de
manera directa o indirecta, en la garantia del derecho fundamental a la salud”.

Teniendo en cuenta que solo hechos tipificados en las normas pueden ser causa de
sancion por parte de la administraciéon, ningun comportamiento por antijuridico y culpable
que parezca puede llegar a ser sancionado o reprochado por parte del Estado si el mismo
no corresponde a una descripcion normativa, tal como se mostrd en el acapite anterior,
encuentra este Despacho fundamentos normativos prescriptivos que el prestador
investigado MONIK BELLEZA INTEGRAL S.A.S., incumplié, lo que amerita la
intervencion Estatal por medio de la presente actuacién administrativa de caracter
sancionatorio.

En consecuencia, en el marco de las competencias de verificacion, inspeccion, vigilancia
y control asignadas a esta Secretaria, entre otras, mediante las leyes 100 de 1993 y 715
de 2001, el Decreto 780 de 2016, y la Resolucion 5596 de 2015, art. 13, la entidad
departamental tiene la obligacién legal de velar por la salud de los ciudadanos, incluso de
oficio cuando evidencie por algun medio una presunta violacion a la normatividad
aplicable, por tal razén, y por los hallazgos evidenciados, considera que existe mérito
suficiente para iniciar el presente procedimiento administrativo sancionatorio y realizar la
formulacion de cargos, aplicando normas o tipos de mera conducta, basados en que el
prestador de servicios de salud tiene la obligacion Constitucional y legal de cumplir las
normas de salud entre las cuales se encuentran las contempladas en el Sistema
Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud, marco regulatorio de la competencia de
esta entidad departamental.

VI. SANCIONES PROCEDENTES

De conformidad con los deberes legales que impone el Sistema de Seguridad Social en
Salud y dentro de éste el Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud, el
resultado del procedimiento administrativo sancionatorio de llegarse a comprobar la
transgresion de las disposiciones sefialadas en los acapites anteriores, dara lugar a la
aplicacion de alguna de las sanciones sefialadas en el articuio 577 de la Ley 9 de 1979:

ARTICULO 577. INICIO DE PROCESO SANCIONATORIO. <Articulo modificado por el
articulo 98 del Decreto Ley 2106 de 2019. El nuevo texto es el siguiente:> La autoridad
competente iniciara proceso sancionatorio en los casos que evidencie una presunta
infraccion o violacion al régimen sanitario. Cuando se trate de productos, establecimientos
y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la apertura del proceso solo se hara cuando
ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan indicios frente a la liberacion del
producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento de las medidas
Sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo,
deberan ser atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y
adaptados a nivel territorial.

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondra, mediante
acto administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segun la gravedad del
hecho:

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales
mensuales vigentes;
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¢. Decomiso de productos;
d. Suspensioén o cancelacion del registro o de la licencia, y
e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.

Sanciones que seran determinadas por este Despacho al momento de tomar una decision
de fondo, teniendo en cuenta las pruebas allegadas al expediente, las circunstancias
atenuantes o agravantes establecidas en el articulo 50 de la Ley 1437 de 2011 (Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo) y de acuerdo con los
principios de proporcionalidad, necesidad y razonabilidad, aplicables a la conducta
realizada por la investigada y que inspiran el ejerc:|C|o del ius puniendi de contenido
sancionatorio.

En mérito de lo expuesto, la Direccion de Calidad y Red de Servicios de la Secretaria
Seccional de Salud y Proteccion Social de Antioquia,

DISPONE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar procedimiento administrativo sancionatorio y formular pliego de
cargos definidos y sustentados en la parte motiva del presente acto administrativo, al prestador,
MONIK BELLEZA INTEGRAL S.A.S., identificada con Nit. 901673611-6, codigo prestador: NO
TIENE, con domicilio principal en: Carrera 74 # 48-37 ofic. 247. Centro Comercial el Obelisco, en
el Municipio de Medellin (Antioquia), representada legalmente por MONICA YARITZA
LOZADA HURTADO, (o quien haga sus veces).

ARTICULO SEGUNDO: Conceder, a la prestadora MONIK BELLEZA INTEGRAL S.A.S., a
través de su representante legal MONICA YARITZA LOZADA HURTADO, (o quien haga sus
veces), el término de quince (15) dias, contados a partir del dia siguiente de la notificacion del
presente acto, para que proceda a ejercer su derecho de defensa presentando los descargos por,
escrito, aportar o solicitar la practica de las pruebas que sean conducentes para su defensa.
Toda esta documentacién debe presentarse en administracion de documentos de la
Gobernacion de Antioquia y/o en el correo electronico gestiondocumental@antioquia.gov.co.

ARTICULO TERCERO: Notificar este acto al prestador MONIK BELLEZA INTEGRAL S.A.S,,
identificada con Nit. 901673611-6, codigo prestador: NO TIENE, con domicilio principal en:
Carrera 74 # 48-37 ofic. 247. Centro Comercial el Obelisco, en el Municipio de Medellin
(Antioquia), representada legaimente por MONICA YARITZA LOZADA HURTADO, (o quien
haga sus veces), con correo electrénico: lozadamonicab62@gmail.com., vy
barbara86652@hotmail.com., de conformidad con lo dispuesto en los articulos 47, 67 y
siguientes del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley
1437 de 2011).

ARTICULO CUARTO: Contra el presente auto no procede ninguin recurso.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

leornor SLovez

LEONOR EUGENIA SUAREZ FLOREZ
Direccion de Calidad y Redes de Servicios de Salud
Secretaria Seccional de Salud y Proteccién Social de Antioquia

Nombre Firma Fecha
Proyecté: Alba lucia Sequeda Gamboa, PU G3 - Direccion de G 26-01-2024
Calidad y Redes de Servicios de Salud M Q(//W%

El arriba firmante declara que ha proyectado y revisado el documento y lo éncuentra ajustado a las normas y
disposiciones legales vigentes, y por lo tanto, bajo responsabilidad lo presenta para firma.




