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Bogota, febrero de 2021

Doctor

ASDRUBAL CORREDOR VILLATE

Juez Treinta y Ocho (38) Administrativo Oral del Circuito Judicial de Bogota — Seccion Tercera
E. S. D. V,

MEDIO DE CONTROL: REPARACION DIRECTA

EXPEDIENTE: 11001-33-36-038-2020-00144-00
DEMANDANTE: AICARDO BALANTA VIAFARA Y OTROS
DEMANDADO: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

- INVIMA, DAVITA S.A.S. y Otros.

ASUNTO: CONTESTACION DE DEMANDA ART. 172 CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO — CON
EXCEPCION PREVIA-

ANA MARIA SANTANA PUENTES, identificada con Cédula de Ciudadania No. 52.265.642 y
portadora de la Tarjeta Profesional No. 122.422- D2 del Consejo Superior de la Judicatura, en mi
calidad de jefe de la Oficina Asesora Juridica del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, seguin Resolucién No. 20190056571 del 13 de diciembre de 2019 y en virtud
de la Representacién Judicial Delegada por el Director General del Instituto a través de Ia
Resolucién No. 2012030801 del 19 de octubre de 2012, respetuosamente me dirijo a su despacho
con el fin de dar contestacion a la demanda presentada frente al medio de control de REPARACION
DIRECTA incoada por ia apoderada judicial del sefior AICARDO BALANTA VIAFARA y otros, en
los siguientes términos:

PARTE DEMANDADA Y SU REPRESENTANTE

E! medio de control de REPARACION DIRECTA gque ha originado el presente proceso, fue M\% \_}"_',-‘
interpuesto por el apoderado especial del sefior AICARDO BALANTA VIAFARA y otros, en contra NS
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, establecimiento publico '-‘5{,\

del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social, con personeria juridica,
patrimonio independiente y autonomia administrativa, con domiciiio y sede de sus oOrganos
administrativos principales en la ciudad de Bogota DC., ubicado en la Carrera 10 No. 64-80,
representado por el Director General, facultad establecida en el numeral 3 del articuto 10 del
Decreto 2078 de 2012, hoy en cabeza del Doctor JULIO CESAR ALDANA BULA, mayor de edad,
con domicifio y residencia en la ciudad de Bogota, identificado con la cédula de ciudadania N°
15.043.678, en su calidad de Director General del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos- 3D
y Alimentos INVIMA, segin Decreto N° 1878 de! 04 de octubre de 2018 y acta de posesion N° 1457

del 10 de octubre de 2018 y judicialmente representado por la suscrita, conforme a la documental2 | ;
que me permito allegar con el presente escrito. Por lo anterior, solicito se me reconozca personerii 8l
para actuar en este proceso. S

CONTESTACION A LAS PRETENSIONES

o ( T
A LA PRETENSION PRIMERA, ME OPONGO qgue se declare la responsabilidad administrativa §{‘3L:_;
patrimonial extracontractual por parte del INSTITUTO NACIONAL DEVIGILANCIA DE -
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, de los perjuicios morales, materiales, afectacion
relevante a bienes o derechos convencionales y constitucionalmente amparados y dafios a la salud
y/o vida de relacién causados a los demandantes con motivo de los errores diagnédsticos, omisiones
medicas y fallas administrativas y médicas que conllevaron al fallecimiento de NUBIA VIAFARA
CARABALI.
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A LA PRETENSION SEGUNDA, ME OPONGO a gue como consecuencia de lo anterior se
condene al Invima, a pagar por concepto de dafio moral cualquier suma de dinero, por cuanto el
INVIMA no es responsable del dafio antijuridico manifestado en la demanda. La competencia del
INVIMA en el caso que nos ocupa se circunscribe a verificar el cumplimiento del Decreto 2200 de
2015, esto es, ejercer la inspeccion, vigilancia y control del servicio farmacéutico, sin que ello
implique que el INVIMA sea la entidad encarga de mediar para el suministro de los medicamentos
requeridos por los pacientes para algun tratamiento, funcion que es competencia de las EPS que
integran el Sistema General de Seguridad Social en Salud — SGSS8-.

A LA PRETENSION TERCERA, ME OPONGO, que como consecuencia de la declaratoria del

primer numeral, el invima pague lo solicitado por perjuicios materiales (conformados por lucro
cesante).

A LA PRETENSION CUARTA, ME OPONGO, que, como consecuencia de la declaratoria del
numeral primero de este acépite, se condene al Invima, a pagar a titulo de dafio a la salud la
cualquier suma de dinero.

A LA PRETENSION QUINTA, ME OPONGO, que, como consecuencia de la declaratoria del
numeral primero de este capitulo, se condene al Invima, por conceptos de dafio inmaterial por
afectacién relevante a bienes o derechos convencionales y constitucionalmente amparados,
ejecute las siguientes medidas no pecuniarias:

5.1. Ofrecer excusas a los demandanies en una ceremonia publica que debera efectuar
dentro de los dos meses siguientes a la fecha de la sentencia definitiva o auto que pruebe
conciliacion.

5.2. Que en la pagina web de las condenadas, durante un lapso de seis meses, se
establezca un link con un encabezado apropiado en el que se pueda acceder al contenido
magnético de la constancia de conciliacion.

A LA PRETENSION SEXTA, ME OPONGOQ, a pagar cualguier suma de dinero exigida por la parte
actora conforme la presente pretension. Articulo 192 del C.PA.C A

A LA PRETENSION SEPTIMA, ME OPONGO, a una sentencia condenatoria y en consecuencia a
pagar intereses, debido a que el Invima no es responsable de ningun perjuicio y o dafio antijuridico
causado a los demandantes.

A LA PRETENSION OCTAVA, ME OPONGO, a ser condenados en costas y agencias en
derecho.

Respecto de las solicitudes de indemnizacion fijadas por la demandante en las anteriores
pretensiones; se debe tener en cuenta que la Seccién Tercera del Consejo de Estado unifico su
jurisprudencia y establecié topes a los montos indemnizatorios que se reconocen Y liquidan en
materia de perjuicios inmateriales, tales como dafio moral, dafo a la salud y afectacién relevante a
bienes o derechos constitucional y convencionalmente protegidos.

La Sala Plena de Seccion Tercera emitié ocho pronunciamientos en los cuales abordé el temay fijo
los pardmetros que, en diferentes casos, deben tener en cuenta los jueces administrativos al

. momento de reconocer indemnizaciones cuando se reclamen perjuicios inmateriales. Los procesos
1. analizados para unificar la jurisprudencia y fijar los nuevos criterios, y que son relevantes para el

caso en particular son

Exp. 31170, M.P. Enrique Gil Botero. Esta sentencia unificé la jurisprudencia sobre el
reconocimiento y liquidacion del perjuicio dafio a la salud con aplicacion de la regla general.

Exp. 28832, M.P. Danilo Rojas Betancourth. Esta sentencia unificé la jurisprudencia
respecto del reconocimiento y liquidacién del perjuicio dafio a la salud por lesiones de caracter
temporal, con aplicacion de la regla general.
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Por lo antes expuesto, no hay lugar a alguna indemnizacién de perjuicios a favor de la parte actora,
como quiera que el instituto no tiene injerencia en el posible hecho generador de los perjuicios que
alega con el presente medio de control, amén de que no se encuentran probadas las mismas.

CONTESTACION A LOS HECHOS

AL HECHO PRIMERO, NO ME CONSTA, ninguna relacion familiar de la sefiora Nubia Viafara
Carabali {q.e.p.d.). Me atengo a lo probado.

AL HECHO SEGUNDO, ES CIERTO, segun copia de los registros civiles de nacimiento aportados
con la demanda.

AL HECHO TERCERO y CUARTO, NO ME CONSTA, La ocupacion laboral que desempefiaba la
causante. Me atengo a lo probado.

AL HECHO QUINTO, NO ME CONSTA, ninguna relacién familiar de la sefiora Nubia Viafara
Carabali (g.e.p.d.). Me atengo a lo probado.

AL HECHO SEXTO, NO ME CONSTA, el Invima no conoce, no tiene acceso, ni le corresponde
administrar las bases de las empresas prestadoras de salud, por lo que no es de nuestro
conocimiento cual es fa Entidad Prestadora de Salud a la cuai se encontraba afiliada la victima al
momento de su fallecimiento.

LOS HECHOS SEPTIMO, OCTAVO y NOVENO, NO ME CONSTAN los hechos aludidos por la
demandante, toda vez que todo lo referente a diagnésticos médicos, y sus tratamientos,
procedimientos e intervenciones realizados por centro médicos especializados, clinicas o por la
EPS, el INVIMA no es competente para interferir.

El invima no tiene como funcién la prestacion del Plan de Salud Obligatorio a los afiliados, por lo
tanto, no ha intervenido en el diagnéstico y tratamientos ordenados. Las funciones y competencia
del Invima se circunscriben a ejercer la inspeccion, vigilancia y control del servicio farmacéutico,
dentro del campo de sus competencias, conforme lo preceptuado en el Decreto 2200 de 2015, sin
que ello implique que el INVIMA sea la entidad encarga de controlar el suministro de los
medicamentos requeridos por los pacientes para algun tratamiento, esta es una competencia de Ia
EPS y de las instituciones que integran el Sistema General de Seguridad Social en Salud — SGSSS-

AL HECHO DECIMO, NO ME CONSTA, Me atengo a lo probado. No es de nuestro conocimiento
la historia clinica de la causante. Tampoco me consta los pronunciamientos medios de
comunicacion por parte de la Secretaria de Salud del Valle del Cauca.

EL HECHOS DECIMO PRIMERO, PARCIALMENTE CIERTOQ, el INVIMA en desarrollo de visita
de inspeccién, vigilancia y control realizada los dias 29 y 30 de enero de 2018 a Ia clinica DAVITA
SAS sede sur, encontrd que ...Debido a la aparicion del brote epidemiolégico la secretaria
departamental de salud del Valle del Cauca aplico medida sanitaria de clausura temporal — parcial
para el servicio de hemodialisis (733) de la sede sur. Sin embargo, no le consta al INVIMA que se
haya omitido aplicar la medida sanitaria en el acto de la visita, como lo afirma el poderdante de los
demandantes, consistente en clausura temporal de la sede sur de la clinica DAVITA de Cali.

LOS HECHOS DECIMO SEGUNDO Y DECIMO TERCERO, NO ME CONSTAN, son referentes a
acciones de Inspeccion, Vigilancia y Control de la Secretaria de Salud del Valle del Cauca, por lo
que me atengo a lo probado en el presente proceso.

LOS HECHOS DECIMO CUARTO, DECIMO QUINTO Y DECIMO SEXTO, NO ME CONSTAN el
tramite interno que le dio la EPS y la IPS a la paciente. La Inspeccion, vigilancia y control del
Sistema General de Seguridad Social en Salud es potestad legal de la Superintendencia Nacionali
de Salud.
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Tampoco me consta los sintomas que padecid la paciente, el diagndstico medico y sus
tratamientos, procedimienios e intervenciones realizados por centro médicos especializados,
clinicas o por la EPS, en razdn a que el INVIMA no es competente para interferir en la prestacion
del servicio médico.

AL HECHO, DECIMO SEPTIMO, NO ME CONSTA |a causa del fallecimiento de la causante.

AL HECHO DECIMO OCTAVO, NO ME CONSTA, El demandante no aporta una fuente
bibliografica para indagar y determinar la certeza de lo afirmado.

AL HECHO DECIMO NOVENO, NO ME CONSTA, las decisiones médicas, todo lo referente a
diagnésticos médicos y sus tratamientos, procedimientos e intervenciones realizados por centro
médicos especializados, clinicas o por la EPS, en razén a que el INVIMA no es competente para
interferir en la prestacién del servicio médico.

El Invima no tiene como funcion la prestacion del Plan de Salud Obligatorio a los afiliados, por lo
tanto, no ha intervenido en el diagnéstico y tratamientos ordenados. Las funciones y competencia
del Invima se circunscriben a ejercer la inspeccion, vigilancia y control del servicio farmacéutico,
dentro del campo de sus competencias, conforme lo preceptuado en el Decreto 2200 de 2015, sin
que ello implique que el INVIMA sea la entidad encarga de controlar el suministro de los
medicamentos requeridos por los pacientes para algun tratamiento, esta es una competencia de la
EPS y de las instituciones que integran el Sistema General de Seguridad Social en Salud — SGSSS-

Tampoco tenemos conocimiento sobre si en sumomento no atendieron medida sanitaria impuesta
por la Secretaria de Salud del Valle del Cauca.

AL HECHO VIGESIMO, VIGESIMO PRIMERO Y VIGESIMO SEGUNDO. NO ME CONSTA. Me
atengo a lo probado. NO ME CONSTAN el tramite interno que le dio la EPS y la IPS a |a paciente.
La Inspeccién, vigilancia y control del Sistema General de Seguridad Social en Salud es potestad
legal de la Superintendencia Nacional de Salud.

Tampoco me consta los sintomas que padecid la paciente, el diagnostico médico y sus
tratamientos, procedimientos e intervenciones realizados por centro médicos especializados,
clinicas o por la EPS, en razén a que el INVIMA no es competente para interferir en la prestacién
del servicio médico.

El Invima realizé sus actividades de inspeccidn, vigilancia y control, inmediatamente tuvo
conocimiento de la situacion, los cual se explica en los fundamentos de defensa, respetando los
Ambitos de competencia con la Secretaria de Salud del Valle del Cauca.

A LOS HECHOS VIGESIMO TERCERO Y CUARTO, NO ME CONSTAN, me atengo a lo probado.
No intervenimos en diagnésticos médicos y sus tratamientos, asi como tampoco ei manejo interno
de pacientes en ias IPS- EPS.

AL HECHO VIGESIMO QUINTO, No me consta, me atengo a lo probado.

AL HECHO VIGESIMO SEXTO. PARCIALMENTE CIERTO, el INVIMA en desarrolio de visita de
inspeccion, vigilancia y control realizada los dias 29 y 30 de enero de 2018 a la clinica DAVITA
SAS sede sur, encontré que ...Debido a la aparicion del brote epidemiolégico la secretaria
departamental de salud del Valle del Cauca aplicé medida sanitaria de clausura temporal — parcial
para el servicio de hemodialisis (733} de la sede sur. Sin embargo, no le consta al INVIMA que se
haya omitido aplicar la medida sanitaria en el acto de la visita, como lo afirma el poderdante de los
demandantes, consistente en clausura temporal de la sede sur de la clinica DAVITA de Cali.

AL HECHO VIGESIMO SEPTIMO, NO ME CONSTA. Me atengo a lo probado, lo afirmado

corresponde a actividades de inspeccidn, vigilancia y control de la Secretaria de Salud del Valle del
Cauca.
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A LOS HECHOS VIGESIMO OCTAVO, VIGESIMO NOVEMO Y TRIGESIMO, NO ME CONSTAN.
Me atengo a lo probado. Como se ha sefialado el Invima no interviene en el servicio médico y
hospitalario,

AL HECHO TRIGESIMO PRIMERO, NO ME CONSTA, Ei demandante no aporta una fuente
bibliografica para indagar y determinar la certeza de lo afirmado.

A LOS HECHOS TRIGESIMO SEGUNDO, NO ME CONSTAN. Me atengo a lo probado. Como se
ha sefialado el invima no interviene en el servicio medico y hospitalario. En cuanto a la medida
sanitaria, corresponde a actividades de inspeccion, vigilancia y control de la Secretaria de Salud
del Valle del Cauca. Adicional a que la Inspeccion, vigilancia y control del Sistema General de
Seguridad Social en Salud es potestad legal de la Superintendencia Nacional de Salud.

A LOS HECHOS TRIGESIMO TERCERO, TRIGESIMO CUARTO, TRIGESIMO QUINTO Y
TRIGESIMO SEXTO. ES PARCIALMENTE CIERTO. Es cierto que el Invima realiz6 visitas de
inspeccion, vigilancia y control inmediatamente tuvo conocimiento del brote de Ralstonia spp
posiblemente relacionado con la administracién de productos farmacéuticos. Al respecto se anexa
informe presentado por el INVIMA con oficio N° 3000-8021-18 de julic de 2018 a Ia Directora de
Epidemiologia y Demografia del Ministerio de Saiud y Proteccion Social.

Las visitas al establecimiento DAVITA iniciaron el 29 y 30 de enero de 2018 en atencion a solicitud
del comité estratégico No. 427 del 11 de enero de 2018 enviado por el INS de Ia direccion de
medicamentos y productos biolégicos y Ia direccion de dispositivos médicos y otras tecnologias
para verificar el cumplimiento al Decreto 677 de 1 995, Decreto 843 de 2016, Resolucion 1403 de
2007, demas normatividad sanitaria concordante vigente,

Como medida preventiva se aplicé medida sanitaria de seguridad consistente en congelamiento de
medicamentos en estado de Cuarentena, los cuales estan relacionados en acta de medida sanitaria
y anexo de congelamiento.

EI CONGELAMIENTO DE LOS PRODUCTOS realizado como medida de carécter preventivo tuvo
un término de 60 dias calendario improrrogable. Término en el cual el Invima realizé los estudios
de laboratorio para poder determinar si en los productos farmacéuticos se detectaba el brote.

El Invima 31 de enero de 2018, realizo toma de muestras.
El 02 de abril de 2018 definié ia medida sanitaria impuesta asi:

Con e/ fin de realizar la definicion de fa medida sanitaria impuesta el dia 29 y 30 de enero de 2018 sobre
fos medicamentos se procede a informar a quien atiende la visita acerca de los resuftados de la toma de
muestras emitidos por el grupo de microbiologia del laboratorio de productos farmacéuticos y ofras
tecnologias del Invima los cuales al realizarle los analisis de esterilidad dieron como resultado “NO
CONFORME: con los ensayos reafizados para el producto HEPARINA J-P 4000U1 F.V 04/2018 LOTE
RO17106381 RS 2009M-0009288 por tal razén se procede a aplicar medida sanitaria de seguridad

a realizar levantamienfo de medida sanitaria a fos demés productos relacionados en el acta de
congelamiento dado que fos resuftados por laboratorio no presentaron inconformidad de los andlisis
realizados. (.. )

La destruccion del medicamento: HEPARINA J-P 4000 BOLSA POR 50 UND, LOTE RO171 06381 RS
2009M-0009288 fabricante UNIDOSIS total unidades 1522 ser4 realizado por Ia empresa ECOENTORNO
Bogota quien atiende la visita informa que el finalizar la semana de Ia presente diligencia se realizara la
respectiva destruccion y allegara los respectivos soportes de destruccion al GTT CO2 CALI {..)

Adicionaimente, el Invima emiti6 la Alerta sanitaria No. 030-2011 del 27 de abril 2018 sobre el
producto: "Heparina para uso exiracorporeo - jeringa prellenada, adecuada en la Central de
mezclas Unidossis Regional Occidente Yumbo " Debido a la suspension temporal de la certificacion
en Buenas Practicas de Elaboracion a la empresa Unidossis Regional Occidente Yumbo el pasado
22 de marzo de 2018. El Invima advierte sobre el riego de utilizar cualquier lote que haya sido
fabricado después de esta fecha en el sitio antes mencionado.
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Como se puede evidenciar, no es un procedimiento sencillo el que debe desarrollar el INVIMA, toda
vez que en cumplimiento de sus competencias realiza el andlisis cientifico que determina con
certeza la causa del brote para poder tomar decisiones en pro de la salud publica y evitando afectar
el derecho de empresa de las fabricas de medicamentos.

Por tanto, 1a medida adoptada no fue solamente la alerta sanitaria realizada el 27 de abril de 2018,
sino que para llegar a dicha decision el Invima realizé visitas de inspeccion, vigilancia y control,
toma de muestras de laboratorio para su respectivo analisis y congelamiento y destruccién de
productos como medida preventiva se seguridad sanitaria.

Es asi como, se encuentra probado que el Invima fue acuciosa con el caso de brote de ralstonia,
velando por la salud publica de la poblacion. En consecuencia, NO ES CIERTO que el Invima
incurric en OMISION de sus funciones adoptando una medida mas drastica, pues como se
demostro se realizé congelamiento y destruccion de productos encontrados NO CONFORMES.

A LOS HECHOS TRIGESIMO SEPTIMO Y TRIGESIMO OCTAVO. NO NOS CONSTAN. Me
atengo a lo probado. El Invima no interviene en diagnésticos médicos y sus tratamientos, asi como
tampoco el manejo interno de pacientes en las IPS- EPS.

A LOS HECHOS TRIGESIMO SEPTIMO, TRIGESIMO OCTAVO. NO ME CONSTA. Me atengo a
lo probado. No intervenimos en diagnésticos médicos y sus tratamientos, asi como tampoco el
manejo interno de pacientes en |as IPS- EPS. Todo lo referente a diagndsticos médicos y sus
tratamientos, procedimientos e intervenciones realizados por centro médicos especializados,
clinicas o por la EPS, en razbn a que el INVIMA no es competente para interferir en la prestacion
del servicio médico.

AL HECHO TRIGESIMO NOVENO. NO ME CONSTA. Me atengo a lo probado. Refiere a
comportamientos personales de [a direccién de la Secretaria de salud del Valle del Cauca. La
Inspeceién, vigilancia y control del Sistema General de Seguridad Social en Salud es potestad legal
de la Superintendencia Nacional de Salud.

AL HECHO CUADRAGESIMO. NO ME CONSTA. Me atengo a lo probado. No corresponde a un
hecho sino a situaciones subjetivas.

CONTESTACION AL MEDIO DE CONTROL REPARACION DIRECTA
FUNDAMENTOS DE DEFENSA.

El accionante ha presentado el medio de control REPARACION DIRECTA que se encuentra
consagrado en el articulo 140 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, Ley 1437 de 2011 que establece:

“ ARTICULO 140. REPARACION DIRECTA. En los términos del articulo 90 de la Constitucion Pelitica, la
persona interesada podra demandar directamente la reparacion del dafio antijuridico producido por fa
accion u omision de los agentes del Estado.

De conformidad con el inciso anterior, el Estado respondera, entre otras, cuando la causa del dafio sea
un hecho, una omisién, una operacion administrativa ¢ la ocupacién temporal © permanente de inmueble
por causa de trabajos publicos o por cualquiera ofra causa imputable a una enfidad publica 0 a un
particular que haya obrado siguisndo una expresa instruccion de la misma.”

Ahora bien, el articulo 90 de nuestro ordenamiento constitucional ha preceptuado:

“Articulo 90. El Estado responderé patrimonialmente por los dafios antijuridicos que le sean imputables,
causados por la accion o la omision de las autoridades publicas. En el evento de ser condenado el Estado
a la reparacion patrimonial de uno de tales dafios, que haya sido consecuencia de la conducta dolosa ©
gravemente culposa de un agente suyo, aquél debera repetir contra éste.”
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De la norma transcrita se cuenta con el imperativo constitucionat inherente con la responsabilidad
asociada a las autoridades administrativas, sefialando que los dafios antijuridicos imputables
causados por la accién u omisién deberan ser resarcidos patrimonialmente. En el presente caso,
sera motivo de andlisis la relacién necesaria y eficiente entre el hecho generador y el dafio probado
para imputar responsabilidad al Invima, por lo que a continuacion se expone a su sefioria las
razones de defensa facticas y juridicas por las cuales este Instituto no amerita ser sefalado como
responsable administrativo, en los términos de lo previsto en el articulo 140 del CPACA.

1. FUNCIONES Y COMPETENCIAS DEL INVIMA

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, fue creado en virtud
del articulo 245 de la Ley 100 de 1993, que dispuso:

"ART. 245. —E Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. Créase el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, como un establecimiento publico del orden nacional,
adscrifo al Ministerio de Salud, con personeria juridica, patrimonio independiente y autonomia
administrativa, cuyo objeto es ia ejecucién de las politicas en materia de vigilancia sanifaria y de controf
de calidad de medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico-quirirgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y
colectiva.

El Gobierno Nacional reglamentara el régimen de registros y licencias. asi como el régimen de vigilancia
sanitaria y control de calidad de los productos de que trata el objeto def invima, dentro del cual establecers
las funciones a cargo de la Nacion y de las entidades territoriales, de conformidad con el régimen de
competencias y recursos.” (Subraya fuera del texto)”

El Decreto 2078 de 2012 “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos -INVIMA y se determinan las funciones de sus dependencias.”,
preceptua:

ARTICULO 40. FUNCIONES. En cumplimiento de sus objetivos ef Invima realizaré las siguientes
funciones:

1._Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y_control a los establecimientos productores y
comercializadores de fos productos a que hace referencia al articulo 245 de la Ley 100 de 1993 v en las
demds normas que (o modifiguen o adicionen. sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar
las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccion,_importacion, exporfacion
v disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas préclicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los
productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 v expedir los reqistros sanitarios, asf
como la renovacion, ampliacién, modificacion y cancelacién de los mismos,_de_conformidad con la
reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a fas normas sanitarias ¥ a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que sean
de su competencia, de conformidad con Ia Ley 9% de 1979 y demas normas reglamentarias.

4. Remitir a las autoridades competentes la informacién de las posibles infracciones a las normas
sanitarias de las que fenga conocimiento y que no sean de su competencia.

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por parte de los
entes ferritoriales, en los asuntos competencia del Invima.

6. Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en la materia, la elaboracién de normas técnicas
de calidad en los temas de competencia de Ia entidad.
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7. Brindar asistencia técnica y asesorar a las entidades territoriales en la correcta aplicacion de normas
vy procedimientos previstos en materia de vigilancia sanitaria y control de calidad en los temas de su
competencia.

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en refacion a los productos de su competencia y efercer
la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

9. Generar y suministrar la informacién requerida para alimentar los diferentes Sistemas Administrativos
a los cuales pertenece el Invima en el marco de su competencia.

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria de los
productos de su competencia.

11. Proponer medidas de carédcter general para la aplicacion de las buenas practicas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas actividades dirigidas al
consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

12. Realizar el control sanitario sobre la publicidad de los productos establecidos en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y las normas que lo modifiquen o adicionen de conformidad con lo dispuestc en la Ley
97 de 1979 y sus decretos reglamentarios y en las demas normas que se expidan para el efecto.

13. Proponer y colaborar con las entidades competentes, en la investigacion basica e investigacion
aplicada y epidemiologica de las &reas de su competencia.

14. Realizar actividades de informacion y coordinacion con los productores y comercializadores, sobre el
cuidado en el manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga fa ley al Instituto.

15. Adelantar campafias de educacién sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el manejo y
uso de los productos cuya vigilancia le oforga fa ley al Instituto.

16. Armonizar y establecer equivalencias, con los paises con los cuales Colombia tenga relaciones
comerciales, en materia de normas referidas a la vigilancia sanitaria y control de calidad de fos productos
establecidos en el artfculo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas pertinentes, en el marco
de sus compsetencias.

17. Desarrollar el sisterna de autorizacion y verificacion internacional para productos objeto de vigilancia,
de acuerdo con la normatividad vigente.

18. Evaluar y adoptar, en el marco de sus competencias, las medidas que sean necesarias para facilitar
fos procesos de admisibilidad sanitaria que inicie el pals en fos mercados internacionales y coordinar con
el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), y las demés entidades publicas, las acciones a adelantar.

19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacion y exportacion de fos productos de su competencia,
previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

Acorde con los hechos plateados en la demanda, no existe una conducta por accion o por omisién
sefialada al INVIMA que hubiere ocasionado el dafio antijuridico alegado, toda vez que conforme
con el marco legal expuesto, el Invima no tiene como funcion la prestacion del Plan de Salud
Obligatorio a los afiliados, por lo tanto, no ha intervenido en el diagnostico y tratamientos
ordenados.

Las funciones y competencia del Invima se circunscriben a ejercer la inspeccion, vigilancia y control
del servicio farmacéutico, dentro del campo de sus competencias, conforme lo preceptuado en el
Decreto 2200 de 2015, sin que ello implique que el INVIMA sea la entidad encarga de controlar el
suministro de los medicamentos requeridos por los pacientes para algun tratamiento, esta es una
competencia de la EPS y de las instituciones que integran el Sistema General de Seguridad Social
en Salud -~ SGSSS5-.
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En cumplimiento de sus funciones y competencias legales en cuanto a los medicamentos,
debemos precisar que estos deben ser sometidos, previo a su respectiva comercializacion, a los
controles técnico cientificos y legales cuya carga corresponde al interesado para allegarlos a la
autoridad sanitaria, hasta la obtencion del respectivo permiso de comercializacion o registro
sanitario, destacando que éste Ultimo debe cumplir a cabalidad con todas las exigencias
contenidas en la legislacién, especialmente en lo preceptuado en el Decreto 677 de 1995.

En cuanto al registro sanitario para medicamentos, se precisa que es un mecanismo estataj de
control de calidad encaminada en primera medida a la proteccién del consumidor; y a su vez, es
una certificacion sobre la calidad de los productos, segun io establecié la Corte Constitucional en
Sentencia C-427/00, como sigue:

“De este modo, si bien la obligacion de regisiro es un mecanismo estatal de control de calidad Y. por ellg,
una limitacion de la libertad econémica, encaminada en primera _medida a la_proteccion del
consumidor, es también una certificacién sobre la calidad de los productos, en beneficio de su
comerciabilidad”. (Negrilla y subrayas fuera del texto).

Igualmente, en el Decreto 3518 de 2006 “Por ef cual se crea y reglamenta ef Sistema de Vigilancia
en Salud Pablica y se dictan otras disposiciones”, compilado en el Decreto Unico Reglamentario
780 de 2016, el cual establece en sus articulos:

“ARTICULO 6. RESPONSABLES. |a Implementacion y desarrolfo del Sistema de Vigilancia de Salud
Publica que se crea a través del presente decreto, sera responsabilidad del Ministerio de |a Proteccion
Social, los Institutos Nacional de Salud. INS y de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, las
Direcciones Departamentales, Distritales y municipales de Salud, las Entidades Administradoras de
Planes de Beneficios de Salud, las Unidades Notificadoras y las Unidades Primarias Generadoras de
Datos, para lo cual cumpliran las funciones indicadas en los articulos siguientes.

Frente a lo anterior, dicho Decreto estabiece |as competencias de este Instituto exclusivamente
frente:

ARTICULO 11. FUNCIONES DE 1.0S INSTITUTOS NACIONALES DE SALUD, INS Y DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA. El instituto Nacional de Salud y el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, tendrén las siguientes funciones en relacion con el Sistema de
Vigilancia en Salud Publica:

a) Desarrolfar las acciones que garanticen la operacion del Sisterna de Vigilancia en Salud Pablica en las
areas de su competencia;

b) Apoyar al Ministerio de la Proteccion Social en ja definicién de las normas técnicas Y eslrategias para
la vigilancia en salud pablica;

¢) Proponer planes, programas ¥ proyecitos al Ministerio de la Proteccién Social que contribuyan al
desarrollo de la vigitancia y conirol de los problemas de salud pablica;

¢) Apoyar a los departamentos y distritos en la gestién def Sistema de Vigilancia en Salud Publica y en el
desarrollo de acciones de vigilancia y control epidemioldgico en las areas de su competencia, cuando asi
Se requiera;

e} Analizar y divulgar periddicamente Ia informacién generada por la vigilancia en salud publica en las
areas de su competencia;

f) Coordinar con el Ministerio de la Proteccion Social, las acciones de vigilancia en salud publica a ser
reafizadas con las entidades territoriales de salud y ofros integrantes de acuerdo con los requerimientos
def Sistema;

9) Implementar las recomendaciones impartidas por el Ministerio de la Proteccion Social en lo referente a
las acciones a realizar para mitigar, eliminar o controlar un evento de interés en salud publica;

h) Supervisar y evaluar las acciones de vigifancia en salud publica realizadas por las entidades
territoriales, en las reas de sy competencia.

En concordancia con las normatividad sefialada, es de resaltar que la funcion de este Instituto se
centra a las actividades de inspeccién, vigilancia y control de los productos objeto de su
competencia. De conformidad con el marco legal de las competencias expuestas. resulta paimaria
la ausencia de responsabilidad del INVIMA por ia presunta vulneracién de los derechos invocados
por el accionante, ya que no es este Instituto el encargado de formular medicamentos, autorizar su
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entrega, sugerir tratamientos médicos a un paciente en particular, o de incluir medicamentos en el
POS.

Es necesario considerar que los medicamentos, requieren demostrar tres caracteristicas
fundamentales seguridad, eficacia y calidad. El articulo 26 del Decreto 2200 de 2005 en su articulo
26 sefala:

“Articulc 26. INSPECCION VIGILANCIA y CONTROL. - Sin perjuicio de fas competencias atribuidas a
otras autoridades, corresponde a las entidades territoriales de salud, a la Superintendencia Nacional de
Salud, y al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA, ejercer la inspeccion,
vigitancia y control del servicio farmacéutico, dentro del campo de sus competencias. Estas instituciones
adoptaréan las acciones de prevencion y seguimiento para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en
el presente decreto. Ademas, adelantaran fas investigaciones y aplicardn las sanciones o medidas
correctivas a que haya lugar, de conformidad con lo establecidc en fas '/C normas vigenles”.

En concordancia con la normatividad sefialada, es de resaltar que la funcion de este Instituto se
centra a las actividades de inspeccién, vigilancia y control de los productes objeto de su
competencia.

Aunado a lo anterior, de las funciones otorgadas por Ley al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, no le corresponde la formulacién o administracion de
medicamentos a pacientes, ni tratamientos médicos, son funciones de las Entidades Promotoras
de Salud — EPS.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 177 de la Ley 100 de 1993 le corresponde a las
Entidades Promotoras de salud organizar y garantizar la prestacion del servicio de salud a sus
afiliados.

" ARTICULO 177. DEFINICION. Las Entidades Promotoras de Salud son las entidades responsables de
la afiliacion, y el registro de los afiliados y del recaudo de sus cotizaciones, por delegacién del Fondo de
Solidaridad y Garantia. Su funcion basica sera organizar y garantizar, directa o _indirectamente, la
prestacion del Plan de Salud Obligatorio a los afiliados y girar, dentro de los términos previstos en la
presente Ley, la diferencia entre los ingresos por cotizaciones de sus afiliados y el valor de las
correspondientes Unidades de Pago por Capitacion aj Fondo de Solidaridad y Garantia, de que trata el
titulo 11! de la presernite Ley’

Ahora bien, conforme la Ley 715 del 21 de diciembre de 2001. “Por Ia cual se dictan normas organicas
en materia de recursos y competencias de conformidad con los articulos 151, 288, 356 y 357 (Aclo
Legislativo 01 de 2001) de la Constitucion Politica y se dictan otras disposiciones para organizar la
prestacion de los servicios de educacién y salud, entre otros. ” Tenemos al gunas competencias de
las entidades territoriales en el sector salud.

(-]
CAPITULO Ii COMPETENCIAS DE LAS ENTIDADES TERRITORIALES EN EL SECTOR SALUD

ARTICULO 43. Competencias de los departamentos en salud. Sin perjuicio de las competencias
establecidas en otras disposiciones legales, corresponde a 1os 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. De direccion del sector salud en el ambito departamental.

43.1.1. Formular planes, programas y proyectos para el desarrollo del sector salud y del Sistema
General de Seguridad Social en Salud en armonia con las disposiciones del orden nacional.

LT B . , i
Oficing Principal:
Administrativo: ¢ 11 07 i !
[EH33]

1 r . r?'v "
*

wiviAl iU oL I



43.1.2. Adoptar, difundir, implantar, ejecutar y evaluar, en el dmbito departamental las normas,
politicas, estrategias, planes, programas y proyectos del sector salud y del Sistema General de
Seguridad Social en Salud, que formule y expida la Nacién o en armonia con éstas.

43.1.3. Prestar asistencia técnica y asesoria a los municipios e instituciones ptiblicas que prestan
servicios de salud, en su jurisdiccion.

43.1.4. Supervisar y controlar el recaudo y la aplicacién de los recursos propios, los cedidos por la
Nacion y los del Sistema General de Participaciones con destinacion especifica para salud, y
administrar los recursos def Fondo Departamental de Safud.

43.1.5. Vigilar y controlar el cumplimiento de las politicas y normas técnicas, cientificas y
administrativas que expida el Ministerio de Salud, as/ como las actividades que desarrofian los
municipios de su jurisdiccion, para garantizar el logro de las metas del sector salud y del Sistena
General de Seguridad Social en Salud, sin perjuicio de las funciones de inspeccién y vigilancia
atribuidas a las demds autoridades competentes.

43.1.6. Adoptar, implementar, administrar y coordinar la operacion en su territorio del sistema integral
de informacion en salud, asi como generary reportar la informacion requerida por el Sistema.

43.1.7. Promover la participacion social y la promocién del ejercicio pleno de los deberes y derechos
de los ciudadanos en materia de salud y de seguridad social en salud.

43.1.8. <Numeral modificado por el articulo 2 de la Ley 1446 de 2011. £l nuevo texto es el Siguiente:>
Financiar los Tribunales Seccionales de Etica Médica ¥ Odontoldgica y los Tribunales
Departamentales y Distritales Eticos de Enfermeria y vigilar la correcta utilizacion de los recursos.

43.1.9. Promover planes, programas, estrategias y proyectos en salud para su inclusion en los planes
Y programas nacionales.

43.1.10. Ejecutar las acciones inherentes a la atencién en salud de Jas personas declaradas por via
judicial como inimputables por trastomo mental o inmadurez psicolégica, con los recursos nacionales
de destinacién especifica que para tal efecto transfiera la Nacién.

43.2. De prestacién de servicios de salud
43.2.1. Gestionar [a prestacion de los servicios de salud, de manera oportuna, eficiente v con calidad

a la pobiacién pobre en lo no cubierto con subsidios a la demanda, que resida en su jurisdiccicn,
mediante instituciones prestadoras de servicios de salud publicas o privadas.

43.2.2. <Numeral derogado el a partir del 31 de diciembre de 2019 por el articufo 336 de Ia Ley 1955
de 2019> Financiar con los recursos propics, si o considera pertinente, con los recursos asignados
por concepto de participaciones y demas recursos cedidos, la prestacion de servicios de salud a la
poblacion pobre en lo no cubierto con subsidios a la demanda y los servicios de safud mental.

43.2.3. Adoptar, difundir, implantar, ejecutary evaluar la Politica de Prestacién de Servicios de Salud,
formulada por la Nacion.

43.2.4. Organizar, dirigir, coordinar y administrar la red de Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud publicas en el departamento.

43.2.5. Concurrir en la financiacion de las inversiones necesarias para la organizacion funcional y
administrativa de la red de instituciones prestadoras de servicios de salud a su cargo.
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43.2.6. Efectuar en su jurisdiccion el registro de fos prestadores publicos y privados de servicios de
salud, recibir la declaracion de requisitos esenciales para la prestacion de fos servicios y adefantar
la vigilancia y el control correspondiente.

43.2.7. <Numeral modificado por el articulo 5 de la Ley 1438 de 2011. El nuevo texto es el siguiente:>
Avalar los Planes Bienales de Inversiones Pliblicas en Salud, de los municipios de su jurisdiccion,
en los términos que defina el Ministerio de la Proteccion Social, de acuerdo con fa politica de
prestacion de servidos de salud, cuyo consolidado constituye el Plan Bienal de Inversiones Publicas
Departamentales.

43.2.8. Vigilar el cumplimiento de las normas técnicas dictadas por la Nacion para fa construccion de
obras civiles, dotaciones basicas y mantenimiento integral de las instituciones prestadoras de
servicios de salud y de los centros de bienestar de anciano.

43.2.9 <Numeral adicionado por el articulo 232 de la Ley 1955 de 2019. Entra en vigencia a partir
del 1 de enero de 2020. El nuevo texto es el siguiente:> Garantizar la contratacion y el sequimiento
del subsidio a la oferta, entendidc como la cofinanciacion de la operacion de la prestacion de
servicios y tecnologias efectuada en zonas alejadas o de dificil acceso, a través de instituciones
publicas o infraestructura pdblica administrada por terceros ubicadas en esas zonas, que sean
monopolio en servicios trazadores y no sostenibles por venta de servicios, de conformidad con los
criterios establecidos por el Gobierno nacional. Los subsidios a la oferta se financiaran con recursos
del Sistema General de Participaciones y con los recursos propios de fa entidad territorial.

43.2. <Numeral adicionado por el articulo 232 de la Ley 1955 de 2019. Entra en vigencia a partir del
1 de enero de 2020. El nuevo texto es el siguiente:> Realizar la verificacion, control y pago de los
servicios y tecnologias no financiados con cargo a la UPC de los afiliados al régimen subsidiado de
su jurisdiccion, prestados hasta el 31 de diciembre de 2018.

43.2. <Numeral adicionado por el articulo 232 de la Ley 1955 de 2019. Entra en vigencia a partir del
1 de enero de 2020. El nuevo texto es el siguiente:> Ejecutar los recursos que asigne el Gobierno
nacional para la atencion de la poblacion migrante y destinar recursos propios, si lo considera
pertinente.

43.3. De Salud Publica
43.3.1. Adoptar, difundir, implantar y ejecutar la politica de salud ptblica formulada por la Nacion.

43.3.2. Garantizar la financiacién y la prestacion de los servicios de laboratorio de salud publica
directamente o por contratacion.

43.3.3. Establecer la situacion de salud en el departamento y propender por su mejoramiento.

43.3.4. <Numeral modificado por el articulo & de la Ley 1438 de 2011. El nuevo texto es ef siguiente>
Formular y ejecutar el Plan de Intervenciones Colectivas departamentales.

43.3.5. Monitorear y evaluar la sjecucién de los planes y acciones en salud publica de los municipios
de su jurisdiccion.

43.3.6. Dirigir y controlar dentro de su jurisdiccion el Sistema de Vigilancia en Salud Publica.

43.3.7. Vigilar y controlar, en coordinacion con el Instituto Nacional para la Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, y el Fondo Nacional de Estupefacientes, la produccion, expendio,
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comercializacion y distribucion de medicamentos, incluyendo aquellos que causen dependencia o
efectos psicoactivos pofencialmente dafinos para la salud y sustancias potencialmente téxicas.

43.3.8. <Vler Notas del Editor> Ejecutarlas acciones de inspeccién, vigilancia y control de los factores
de riesgo del ambiente que afectan la salud humana, y de control de vectores Y zoonosis de
competencia del sector salud, en coordinacién con las auforidades ambientales, en los
corregimientos departamentales y en los municipios de categorias 4a., 5a. y 6a. de su Jurisdiccion.

43.3.9. <Numeral modificado por el articuio b delaLey 1438 de 2011. Ef nuevo texto es el Siguiente>
Asistir técnicamente y supervisar a los municipios, en la prestacion del Plan de Intervenciones
Colectivas, y las acciones de salud publica individuales que se realicen en su jurisdiccién. El
Ministerio de la Proteccion Social reglamentara el proceso de asistencia técnica, con recursos
financieros, tecnoldgicos, humanos, gestion de procesos y resultados esperados.

43.3.10 <Numeral adicionado por el articulo Sdelaley 1438 de 2011. Ef nuevo texto es el siguiente.>
Coordinar y controlar la organizacion y operacion de los servicios de salud bajo ja estrategia de la
Atencién Primaria en Salud a nivel departamental y distrital,

43.4. De Aseguramiento de ia Poblacion al Sistema General de Seguridad Social en Salud

43.4.1. Ejercer en su jurisdiccion la vigitancia y el control del aseguramiento en el Sistema General
de Seguridad Social en Salud y en los regimenes de excepcioén definidos en la Ley 100 de 1993.

En este orden de ideas, dentro de las funciones atribuidas al INVIMA no se encuentra la formulacién
0 administracién de medicamentos a pacientes y menos ordenar tratamientos médicos, esta
funcién corresponde exclusivamente a las Entidades Promotoras de Salud — EPS, quienes son los
encargados de suministrar la dosis y los tratamientos medicos segun el dictamen realizado por el
profesional de la salud de acuerdo con el estado de salud de cada paciente y su condicion médica.
La funcion de este Instituto se centra en las actividades de inspeccion, vigilancia y control de los
productos objeto de su competencia.

En el presente caso, el demandante no endilga cargo concreto contra el Invima y de las
pretensiones se extrae una solicitud de declaratoria de la responsabilidad administrativa y
patrimonial extracontractual por dafos derivados del servicio meédico hospitalario. E! presente caso
hace referencia a haber suministrado un medicamento asociado con un brote de Raistonia.

Para esta Oficina Asesora es claro que no existe responsabilidad alguna derivada de |a omisién,
accion o extralimitacion de deberes legales del INVIMA en aras de salva guardar la salud publica.
Se trata de un asunto que se circunscribe al actuar del servicio médico hospitalario debido al
suministro de un medicamento farmacéutico Heparina leringa prellenada adecuado en la central
de adecuaciones Unidossis SAS, el cual NO necesita de Registro Sanitario por tratarse de una
adecuacion y no ser un producto terminado.

Como veremos seguidamente, una vez el INVIMA tuvo conocimiento del brote de ralstonia, ejecuto
en el pals las acciones de inspeccion, vigilancia y control.

2. ACCIONES DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SOBRE BROTE DE RALSTONIA
. Ralstonia mannitolilytica - IPS DaVita SAS.
1. ANTECEDENTES:

En presentacion realizada por el INS el 11/01/2018, en el comité del Centro Nacional de Enlace-
CNE del Ministerio de Salud y Proteccién Social, notificaron brote en 96 pacientes de la Unidad
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Renal DaVita — Cali por R. mannitolilytica y R. pickettii. Teniendo en cuenta los anteriores casos
presentados, se solicita toma de muestra y andlisis de medicamentos y dispositivos medicos,
posterior a descartar el uso de Baten® y Agua estéril para inyeccién de Ropsohn en estos
pacientes. (Ver oficio N° 3000-8021-18 de julio de 2018 sobre “Presentacion de las acciones de
IVC realizadas por el Invima en el caso del brote por Ralstonia spp...")

También, por medio de correo electronico del 23/01/2018 enviado desde el CNE, dan a conocer la
notificacion de un caso sospechoso de Ralstonia en Unidad Renal de DaVita Popayan y
posteriromente el INS informa un caso de infeccion en Fresenius Barranguilla y brote en DaVita
Bogota autopista. Adicionaimente ponen en conocimiento la codificacion de los lotes de Heparina
adecuada en Unidossis.

En el Ultimo informe de avance del INS remitido por el CNE el 10/02/2018, el numero de casos
relacionados con este brote eran 136 distribuidos en unidades renales de Davita Cali, Popayan,
Bogota y en la Unidad de Fresenius de Barranquilla.

De acuerdo con lo anterior, 1a investigacion del caso inicia con las visitas de IVC y toma de muestras
2 las Unidades renales de DaVita, e investigacion sobre las Heparinas jeringas prellenadas que
originan visitas de IVC y toma de muestras en central de adecuacion y titulares de medicamentos
utilizados como materia prima de la jeringa prellenada.

2. CARACTERISTICAS DEL CASO:
2.1 Medicamento Involucrado:
Las ultimas conclusiones del caso, han identificado dos productos como los mas utilizados en los

pacientes de este brote y corresponden a Heparina jeringa prellenada adecuada en la central de
adecuaciones Unidossis y Cloruro de sodio de Fresenius (utilizada en 91 de los Casos).

— —E T . o . . B v —__|
| Producto | Heparina para uso extracorporeo - 1000Ul/ml jeringa
7 | prellenada

: . - - y o = =
| No necesita por tratarse de una adecuacién y no es un
producto terminado. .

" Central de Adecuacion  Unidossis S AS Occidente

' Registro Sanitario

Producto ;_TF"rekaﬁex@sb\ucmh intravenosa x 500 m
| Expediente 19981505 1
"Registro Sanitario | INVIMA 2008M-0008106 - B
Titular | Fresenius Medical Care Colombia . AS
; Fabricante - ‘ Fresenius Medical Care Andina SAS )
Vigente 2018/05/29
“Forma Farmacéutica | Solucion -]
" Grupo Farmacolégico: | Sustitutos de la sangre y solucidnes para perfusion
| Codigo ATC ~ | BO5XAO03 B - '
TIndicacién | Aporte hidroeléctrico. -
iote del medicamento | 17E3F121FK
_sospechoso:. _ .

Acerca de la jeringa prellenada, en la visita realizada a la central de adecuacién se evidenciaron
los siguientes medicamentos como productos de partida:

" Materia prima |
Heparina sodica solucion
inyectable 25000U1/5mL

_Proveedor | Registro Sanitario |

2009M-0001853-R1

il .
Fresenius Kabi Colombia S.A.S.

— 1
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| Heparina sodica solucion |

inyectable 25000U1/6mL | r
Cloruro de sodio solucion |
_ inyectable 0.9%
~ Cloruro de sodio solucién
inyectable 0.9% |

Blau Farmacéutica 2015M-000218

Laboratorios Baxter S.A.

- . _
Fresenius Kabi Colombia S.A.S. | 2012M-0002010-R1

- e e e =

. 2008M-001117-R3

2.2 Certificaciones:

La central de adecuacién Unidossis S.A.S. cuenta con certificado de Buenas Practicas de
Elaboracién, la cual fue ampliada por el Invima el 16 de diciembre de 2015, para: “...Estériles, forma
farmacéutica liquida, Proceso actividad: Adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis de
medicamentos oncolégicos, no oncolbgicos y preparacion de nutriciones parenterales.

2.3 Distribucién:
En visita al establecimiento Unidossis, se evidencio que la Heparina adecuada en jeringa prellenada

se distribuy6 en Unidades Renales de DaVita a nivel nacional y para Unidades renales de Fresenius
Medical Care.

A continuacion, la distribucion de los lotes principales de Heparina jeringa prellenada, relacionados
con el brote:

Tabla 7: Distribucién por lote de Heparina jeringa prellenada y nimero de casos involucrados.

| Lote_Fecha de Fecha de ; Casos
| ven_cimiento Punto de entrega entrega Hpidades involucrados
i CALI NORTE 2211212017 1000 | 9]
| ICALISUR  [2212/2017| 1000 | 5
AUTOPISTA  |02012018] 100 | o
| IMONTERA _ [son2eot7| 400 | o
l  SANTA MARIA DEL LAGO | 02/01/2018| 200 | 0
(CALLE26 _|02/012018| 1800 | 0
[RO17110649__20!04!2018ISAN CARLOS BOGOTA 732/012%_ 200 | 0
| |SINCELEJO __|osozot8] 200 | g
| VILLAVICENCIO }02101/2013‘ 1800 | 0|
| _wgtﬂﬂNQAgRE_Nmfwz_OJ 10 | o
l IRIOHACHA & |05/01/2018] 200 | I
| SANTAMARTA _ losiotzote] s | o
L JCAUSUR = = |09/01/2018| 1500 find oo o= 120

' 1 ESENSA
Tt | o0 | 15
‘ | CUCUTA UNIDAD RENAL | 04/12/2017 750 0|
masu " Toanamot7|  1es0] o
RO17104893_ 300032018 MEDELLN _ Toerrazot7| a0 o
| B ‘.%NIﬁMBﬁDEL_%_G,OQ@2/2?”1; 2750, 0
| SAN CARLOS BOGOTA | 07/ 13/29177_'#*1@0,,1, 0
| AUTOPISTA 02/01/2018 450 | 1
R T
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- rAU_T_.OPTS?A  somuzorr 2000 3
RO17102367_21/03/2018 | CA-EE 28 _[somjpemi7l 18001 9
[CUCUTA U UNIDAD RENAL 04/12/2017 | 500 ) 0
- | MANIZALES 1 29/114/2017 | 700 | 0
Total " so00 3
~ |popavan | 2em2i2017| 200 1
| SANTA MARIA DEL LAGO 02/01/2018 | 500 0
'ROT7107371_06/04/2018 CALLE 26 0200112018 2150 0
| E— S — —
lMAN@LES | 30/112/2017 700 0
L | SAN CARLOS BOGOTA | 02/01/2018 1450 ¢
Total 5000 1 |
| )
r f T
| Lote_Fecha de Punto de entrega | Fecha de gznmtiad:il Casos I
vencimiento | 9 ‘ entrega | invoiucrados\
| ‘despacho
= ST B I . i |
| 'CALISUR - L97”2’2017' 6350 | 47
RO17106381 03f04/2018|CAL| NORTE ()5/12/20*;_L 1950 _1@
L ~ AUTOPISTA 02/01/2018 700 0
\_T_ota | 9000 I 66 |
i_ | CALI SUR 03/11/2017 | 2450 | a8
(CALt | I
19
| RO1795882_01/0312018 | CALINORTE — 104’1”2017 2600 . —
| MANIZALES  |ow12017, se0 O
~ (AUTOPISTA 301102017, 450 | 0
Total | 7000 67
[ L(:AiN—pﬂE (2211212017 2000 | 114'
| (CALISUR oonam017| 3000 E 63‘
| 0
|RO17106778 04/04/2018 ’ﬁUTOP'STA | 02/01/2018| 500 Bl
| TAGUI 301212017 3100 0
'MONTERIA 30/12/2017 600 | 0
. | POPAYAN 201202017 800 * 1
B - - ~ [1otal ,l, 10000 75
| - Fresenlus Medlcal Care - o
| F POPAYAN 9112/2017 400 | J
CARTAGENA | 21/12/201? 1400 | 0
l BELLO - | 21/42/2017 | 400 | 0
| URHONDA 181202017 200 | 0
|05787147816_15/0412018 CARTAGENA | 05/01/2018 1400 | 0
| GIRARDOT ﬁ0'3,/011:2018|_ w0 | 0
'VALLEDUPAR | 05/0112018 1800 0
| 'MONTERIA 04/0‘1/2018 1000 0|
| - " RIOMAR_ BARRANQUILLA 05/01/2018 800 1!
| Total - 7800 1 ‘
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3. ACCIONES REALIZADAS:

La Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos en conjunto con ia Direccién de Operaciones
Sanitarias y la Oficina de Laboratorio y control de Calidad, despiegaron una serie de acciones para
investigar el caso que se describen a continuacién:

3.1 Analisis RAM reportadas al Programa Nacional de Farmacovigilancia:

Al Programa Nacional de Farmacovigilancia del Invima, no se reportaron casos asociados con
sospecha de eventos adversos por el medicamento, pese a que se presentaron desde diciembre
de 2017.

Por otra parte, el 01/02/2018 se informé por medio de correo electronico, de parie de DaVita,
sospecha de contaminacién de un medicamento por brote en 9 pacientes con cultivo positivo para
Ralstonia pickettii en Unidad Renal Bogota Autopista, y 5 pacientes con cultivo positivo para
Ralstonia pickettii en Unidad Renal DaVita Popayan. Sin embargo, al revisar el contenido de los
correos electronicos, no se oficiaria el reporte de los eventos adversos, debido a que no se observa
que se cumpla con toda fa informacién a reportarse, conforme a la informacion que se debe registrar
en los formatos legales para Invima segun lo descrito en la Resolucion 1403 de 2007.
CAPITULO Il PROCEDIMIENTOS PARA LOS PROCESOS ESPECIALES, numeral 5.
Farmacovigilancia, item del numeral 5.2.2 donde se encuentra la informacion a registrarse en el
Formato de reporte.

3.2 Citacién a comparecencia:

Se realizo citacion a representantes de la Central de Mezclas Unidossis, el 26/01/2018 Yy ponen en
conocimiento que ia sede en Yumbo es la encargada de la adecuacién de las heparinas jeringas
prellenadas que distribuyen para la IPS DaVita.

Adicionalmente, explican el proceso de adecuacién y los proveedores de los productos de partida
(ver tercera tabla seccién 2,1)

Con relacion a la prueba de esterilidad como certificado de calidad, refieren gue por ser un producto
de bajo riesgo (parte de productos estériles) no requiere de dicho certificado para liberacion de lote,
sin embargo, lo realizan por politica interna, pero no esperan su resultado para distribuir el producto.
Adicionalmente por estas mismas razones, no realizan pruebas de endotoxinas.

Acerca del producto, manifiestan que como se describe en el contrato entre Unidossis y Davita,
solo es de uso extracorporeo, por lo tanto, no se debe utilizar en |os pacientes, sino tnicamente en
l2 maqguina de hemodialisis para evitar la coagulacién con el paso de la sangre.

Por otra parte, refieren que el etiquetado del lote en |a jeringa prellenada corresponde al lote interno
envasado durante un dia de trabajo, mientras que el lote registrado en el em pague de 50 unidades

de jeringa prellenada, corresponde al lote de la Heparina de partida que se utiliza para la
adecuacion.

3.3 Visitas:
Se realizaron 9 visitas que se describen a continuacion:

Tabla 8: Consolidado de visitas

Institucion Fecha | Objetivo

Insrituto Macional cle Oy Al TRINI

Oficina Principak: ©ra 10 14" 6] Begot n 1
Administrativo: Cra 10 N g4 -/ Ir Y-\ o
.” AR 7 » i g, L vy e Py w3
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; 29 30 "Visita de inspeccién Sanitaria sobre T
Davita Cali Sur 31;Je enero productos competencia del Invima, en
atencion a solicitud en CNE del11/01/2018.
de 2018
Toma de muestras. |
——————————— e - o
| Visita de inspeccion Sanitaria sobre E
. ) productos competencia del Invima, en
Davita CaliNorte | 31/01/2018 | 0 i6n a solicitud en CNE del11/01/2018,
. Tomademuestas. |
Visita de inspeccion Sanitaria sobre
1y 2 de ‘ -
Davita Popayén tebrero  de productos competencia del Invima, en
atencion a solicitud en CNE del11/01/2018.
2018
) | . Toma de muestras. |
| Visita de inspeccion Sanitaria sobre |
. \ 1y 2 de . .
Davita Bogota - febrero  de productes competencia del Invima, en
Autopista Norte atencion a sclicitud en CNE del11/01/2018.
2018
0| Tomade muestras. N
‘ ‘ | Visita de inspeccion Sanitaria sobre
1 productos competencia del Invima, &n
. . 5, 6y 7 de | atencidn a solicitud para seguimientc en el
Unidossis S.A.8 - :
Regional Occidente | febrero de cumplimiento al Decretc 677 de 1995, |
2018 ' Decreto 843 de 2016 y demas normativas |
sanitarias concordantes a las vigentes. Toma
. _ de muestras. — PE—
Visita de inspeccién Sanitaria sobre \
productos competencia del Invima, en
atencion a solicitud para seguimientc en &l
. 12 y 13 de cumplimiento al Decretc 677 de 1995,
*|_aboratorics Baxter | febrero de | Decreto 843 de 2016 y demés normativas
2018 | sanitarias concordantes a las vigentes. No

Fresenius Kabi

Colombia 13/02/2018

Fresenius Medical

" Care Colombia SA | 22/03/2018

Unidossis S.A.S

Ragional Occidente 22052018

Tieyt H FUtal] Ie
icina Principal: W, H

Adrinistrative: 1!
BTN

Wi Vi aLpove o

de muestras de Cloruro de sodio Frekaflex®.

tenian suficientes unidades para analisis. por
lo tanto, no se puede realizar la toma de
muestras

| Visita de inspeccion Sanitaria sobre

productos competencia del Invima, en
atencion a salicitud para seguimiento en el
cumplimiento al Decreto 677 de 1885,

Decreto 843 de 2016 y demas normativas
sanitarias concordantes a las vigentss.
Muestras de retencion de Heparina son
traidas desde Laboratorios Sanderson S.A. —
Chile. |

Visita de inspeccién Sanitaria sobre

productos competencia del Invima, en
atencion a solicitud para seguimiento enel |
cumplimiento al Decreto 677 de 1985,

Decreto 843 de 2016 y demas normativas
sanitarias concerdantes a las vigentes. Toma

Visita de seguimiente al certificado de '
Buenas Practicas de Elaboracion. Se aplica
medida sanitaria de seguridad consistente en
suspension temporal de los procesos y \
actividades de adecuacion, ajuste de

| concentracion de dosis de medicamentos
| oncologicos estériles, ajuste de

concentracion de dosis de medicamentos No
oncolégicos esteriles y preparacién de

nutriciones parenterales.
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* Durante la visita a LLaboratorios Baxter se pudo evidenciar que:

El titular no guardaba las unidades requeridas como muestra de retencion, del Cloruro de
sodio (SSN 0.9%) Sol.Iny. Bolsa x 1000m! lote SB171J6 utilizado en la adecuacion del lote
de heparina jeringa prellenada con resultado de esterildad no conforme.

Para la fabricacién de la solucion salina en referencia, Baxter utiliza como materia prima
agua, para ello el laboratorio tiene como fuente de abastecimiento agua de dos sistemas de
provisién: por la empresa de servicios publicos de la ciudad de Cali — EMCALI ¥ un pozo de
aguas subterraneas.

Se registra que las soluciones de Baxter, una vez empacadas, se someten a proceso de
esterilizacion a vapor.

Se evidenci6 la fabricacién de 42760 unidades y distribucion total de este producto en
octubre de 2017. Con esta informacion, invima evaitia el muestreo en los distribuidores
mayoristas (Audifarma, Dropupolar y Cruz verde) pero no logra ubicar existencias de este
producto.

4. MUESTRAS ANALIZADAS

Se tomaron y analizaron las siguientes muestras de medicamentos y dispositivos médicos:

Tabla 9. Resultados de |aboratorio

Toma de muestra en: Producto ! Lote ! Concepto final

Clinica Davita SAS Sede Norte [

Heparina prelle 000
epa p nada 1 Conforme con los

o ey 7

= | unid/ml2mienjeringade | RO17103129 | ensaos realiics
10 ml (2000 Ul) ‘ ¥
L Il
] | Heparina prellenada 1000 ' 1
Clinica Davita SAS Sede Norte , onfo on |
Al l unid/ml 4 mi en jeringade | RO17110649 eils:t orsn.:':aclizadc:s
| 10 ml (4000 UY) V
| j No conforme -
A ‘ Heparina prellenada 1000 Microorganismo
l t Norte |
e aciﬁs PegElaite unid/ml 4 ml en jeringa de RO17106381 , identificado Ralstonia
10 ml {4000 U1} | mannitolilytica 89% de
| | probabilidad
Clinica Davita SAS Sede Norte | ERITROPOYETINA X 2000 ui/ 17050541 Conforme con los
li5-8 Cali | 1 miSolucién inyectable ensayos realizados |
' Equipo para administracion |
| Clinica Davita SAS Sede Norte l S p ] Conforme con los
h de soluciénes 10 gotas aprox SHO617 ,
Cali | ensayos realizados |
| . mi {macrogoteo)
i Clinica Davita SAS Sede Norte | Dializador FX 40 cod YAU23101 | Conforme con los
| Cali . 5008%1 & ___ensayos realizados
! Clinica Davita SAS Sede Norte r Equipo de fistula 17F01066) T Conforme con los |
L Cali | ateriovenosa 1622530BC-| ensayos realizados
| Clinica Davita SAS Sede Norte | Lineas sanguineas arteriales Conforme con los
l : 17F06LA) )
Cali [ y venosas NIRPO ensayos realizados .
Establecimiento Davita SAS - , ¥ Conforme con | ]
. ) Set de infusién macrogoteo SHO617 on € c_ "%
Sede Davita Cali ensayos realizados '
InstTuto Maninnal el Vigilane; LUSMIISRL LR 1 ntr, IR

3 » o o
Oficina Principal: ©a 10 747 60 Boges - -
Administrativo: Cra 10 N0 £a ' l ll ' " )

3]
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Clinica Davita Bogoté

L = =

Clinica Davita Bogotd

Clinica Davita Bogota

— — -

Clinica Davita Bogotd

Clinica Davita Bogota

Clinica Davita Bogotd

s s = !

Clinica Davita Bogota

. S B — — s

Clinica Davita Sede Sur Cali

Clinica Davita Sede Sur Cali

Clinica Davita Sede Sur Cali

-I-Ié'parirTa Jeri_ﬁga pr'erllenada
2000 Ul

' Hepa_rina Jéringa -prellehada'

2000 Ul

I HeparlnaJermga prellenada '

2000 Ut
erfpariné Jeringa_ p_réllerfigda
3000 Ul
Heparma Jerlnga preIIenada |

3000 Ul

| Heparina Jeringa prellenada

4000 Ul

=1
Heparlna Jennga prellenada

4000 U

| ERITROPOYETINA X 2000 U/ |

1 ml Selucién myectable |

" ERITROPOYETINA X 2000 UI/

1 ml Solucion myectable
ERITROPOYETINA X 2000 Ul/
1 mi Solucidn myectable

" ERITROPOYETINA X 2000 UI/ |

Clinica Davita Sede Sur Cali

Clinica Davita Sede Sur Cali

— s —

— - —

Clinica Davita Sede Sur Cali

Clinica Davita sede Norte Cali

— - - — - — 1

Unidosis 5.A.S Regional
Occidente Yumbo
" Unidosis S.A.S Régional
Occidente Yumbo
Unidosis 5.A.S Regional
QOccidente Yumbo
Unidosis S.A.S ReglonaI
Occidente Yumbo
Unidosis S.A.S Regional
Occidente Yumbo
Unidosis S.A.S Reglonal
Occidente Yumbo
Unidosis S.A.S Reéionalr
Occidente Yumbo

—_—

+

TRAN ISR 1
Oficina Principab [N
Adminigtrative: © Ta f
L2
vy Invima fov.eo

| Heparina Jeringa prellenada

1 ml Solucidn 1nyectab1e

T Heparma Jermga preHenada_ N

B 4000 Ul

4000 Ul
\

.
_Jaban BE\_nquTGef? i
cIorexldma x 240 mL
Heparina s6dica Unidosis
Yumbo
Heﬁarihé sé-dicaaﬁido_éis
Yumbo
Heparma sodica Unidosis
Yumbo
Hebarina sédica Unidosis
Yumbo |
. Hé;;arin'a”séaiga Unidosis
Yumbo
“Heparina sédica Unidosis
Yumbo 1
Jerlnga 3 partes 10 ml x 1 sin
aguja luer lock

S —

=¥ i —

Conforme con Ios

RO17102367
~ ensayos reahz_e_ldos
C
RO17104396 onforme con los
ensayos realizados
C
RO17110640 | onforme con los
| ensayos reallzados
Confo
RO17110865 | onforme con los
B ~ ensayos reahzados
Conf
| RO17104893 onforme con los
~ ensayos reahza_chs
‘ No conforme-
Micoorganismos
RO171063381 | identificado Ralstonia
mannitolilytica 94%
| probabilidad |
Conforme con los
RO17106778 e )
ensayos realizados
17060200 Conforme con los
| ensayos reahzados
Conf I
16050917 onforme con los
~ ensayost realizados
Conf [
16090384 onforme con los
| ~ ensayos real reallzados -
17070212 Confarme con  los
~ ensayos rea|azados
Conforme con los
RO17106778
~ | ensayos realtz_a_dos
Ne conforme -
Microorganismo
identificado
RO17106381 | .
w Sphingomonas
paucimobilis 93% de
o . probabilldad )
170106 Conforme con los
ensayos reahzados
Conforme con los
RO189188 on n
] ~ ensayos realizados
C I
RO189185 onforme con los
_ensayos re realizados
RO188861 | Conforme con n los
ensayos realizados
. b il ]
Conforme con los
RO180101 | - ©
) | ensayost reallzados
Confor los
RO189194 ontorme con
~ ensayos reayzados”
RO188834 Conforme con los
B ~ ensayos realizados
10042017 | Conforme con los

ensayos realizados
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Unidosis 5.A.S Regional ' Jeringa 3 PARTES 10 mL x 1 10112016 Conforme con los
I Occidente Yumbo sin aguja Luer Lock | ensayos realizados B
S e e e il o | RUSCRRRIE I = | -
ERITROPOYETINA X 2000 U/ N Tk Conforme con los

Elinica DEVITAS.A, POERYAD 1 ml Solucién inyectable S ggsayo.s_regllzeggs
Heparina sédica 5000 U ' Conforme con los

| Fresenius Kabi Colombia 5.A.S P ! 75LG1518 | )

\ /mL B __ensayos realizados

S — —— -

Conforme con los
ensayos realizados
‘Conforme con los
ensayaos realizados
Fré;ni[js Medical Care ‘-_Fr(_e-ka\flreixﬂrD Eloruro_a_é sodE); ‘ 1__/;3'}:-121;; ' Cbnforme con los
Colombia SAS solucién intravenosa. | S 7errlsajypslrealiza@57

Clinica Davita Popayan | Heparina Prellenada 4000 Ul | RO17105348

]
|
1
I

Clinica Davita Popayan Heparina Prellenada 4000 Ul | RO17106778

Una vez identificado el crecimiento microbiolégico se envié el aislamiento al laboratorio del INS
donde realizaron prueba de clonalidad.

5. CONCLUSIONES

# Se evidencié que el producto de mayor uso en los pacientes relacionados con el caso del
Brote, correspondian a Heparina jeringa prellenada adecuada en una central de mezclas y
no un medicamento producto terminado.

» Laboratorio Invima identificd no cumplimiento en la prueba de esterilidad realizada al lote
RO17106381 de Heparina jeringa prellenada, muestreada en tres sedes de la IPS DaVita.

» Se distribuyeron un total de 82800 unidades de Heparina jeringa prellenada en todo el pais
y se presentaron 136 casos de pacientes que utilizaron este producto y estan asociados al
brote.

» No fue posible analizar el lote de Solucién Salina de Laboratorios Baxter, utilizada como
producto de partida en la adecuacién del lote de jeringa prellenada de Heparina no
conforme.

» La muestra de Cloruro de sodio - Frekaflex® de Fresenius, administrados
concomitantemente a 92 de los pacientes del brote en |a unidad renal de DaVita, cumple
con |a prueba de esterilidad y endotoxinas.

# La muestra de Heparina sédica 5000 Ul /mL de Laboratorio Sanderson — Chile, utilizada
como producto de partida en la adecuacion del lote de jeringa prellenada de Heparina no
conforme, cumplié con la prueba de esterilidad y endotoxinas.

6. VISITA DE IVC DETALLADA A LA CLiNICA DAVITA SAS

Ahora bien, de conformidad con las actas de inspeccién, vigilancia y contro! que reposan en la
Direccion de Medicamentos y Alimentos, se tiene lo siguiente:

v Visita de inspeccién, vigilancia y contro! de fecha 29 ¥ 30 de enero de 2018 a la clinica DAVITA SAS
sede sur:

f...)
Objetivo

Realizar visita de inspeccion sanitaria sobre productos competencias del Invima, en atencion a
soffcitud def comité estratégico No. 427 del 11 de enero de 2018 enviado por el INS de la direccion
de medicamentos y productos biolégicos y la direccion de dispositivos médicos y otras tecnologias
para verificar el cumplimiento al Decreto 677 de 1995, Decreto 843 de 2016, Resolucion 1403 de
2007, demas normatividad sanitaria concordante vigente.

Antecedentes
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De acuerdo al informe de investigacion de brote presentado por Insfituto Nacional de Salud INS, ef
20 de diciembre de 2017, el establecimienfo DAVITA SAS — sede DAVITA Cali norte. Informé
tefefénicamente a la secretaria distrital de salud de Cali, la presencia de 12 casos positivos para
Ralstonia Picketii. Posteriormente la secretaria departamental de salud def Valle def Cauca, levanta
la saspecha deg brote con 36 pacientes con bacteriemia en ef periode comprendido entre el 11y 16
de diciembre de 2018.

El 22 de diciembre de 2017, la secretaria departamental de salud del Valle del Cauca, realizo visita
al establecimiento DAVITA SAS, unidad renal sur donde se evidenciaron que $e atienden en ltotal
353 pacientes mientras que en la sede norte se afienden 354. El 27 de diciembre de 2017 las
secretarias antes mencionadas hicieron visita de IVC como medida sanitaria.

Mediante acta de IVC de fecha 8 de enero de 2018, Ia secretaria departamental de salud def Valle
del Cauca permitio la atencion de los pacientes con fistula en DAVITA SAS — sede norte permitiendc
fa implementacion de tercer, cuarto, quinto turmo para la dialisis de pacientes que no alcanzaran a
ser remitidos a la red de atencion de acuerdo a la disponibilidad de cupos ofertados por los
proveedores de servicios de salud en fa ciudad de Cali.

Fi 11 de enero de 2018, durante comité estratégico sostenido por el centro nacional de enface del
Ministerio de Salud, solicitc al INVIMA la realizacion de una visita de inspeccion, vigilancia y confrol
en ef establecimiento DAVITA SAS sedes norte y sur mediante correo elecirdnico del dia 15 de enero
de 2018. El grupo de articufacion y apoyo técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos, envio a la Direccion de Operaciones Sanitarias los siguientes objetivos para la diligencia:

- Verificar si de acuerdo con las actividades realizadas durante la prestacion de los servicios
médicos se requiere que la institucion se encuentre verificada en BPE.

- Indagar si las preparaciones de hemodiélisis utilizadas en fa institucion entran en contacto con
organos o fluidos corporales.

- Indagar y describir en el acta de proceso de mezcla de concentrados (4cido y bicarbonato) para
la obtencidn del liquido de hemodidlisis y fa calidad del agua utilizada para la mezcfa. Durante la
visita también se debe revisar el ambiente de preparacion.

- Verificar la trazabilidad de los componentes de las preparaciones de hemodidlisis {4cido,
bicarbonato y vehiculo) facturas de compra condiciones de almacenamiento, disposicion dada
por las IPS a los productos de los lotes contaminados microbiolégicamente. |

- Tomar muestras de los medicamentos que fueron reportados en la solicitud inicial por parte del
INS (heparina, scluciones para dialisis, agua bicarbonatada, el bicarbonato polvo, la dexirosa,
gritropoyetina} especiaimente aquellos en los cuales se considere existe un riesgo en su manejo
y/0 administracion.

- Verificar si en la institucion objeto de la visita se ha administrado o se encuentra almacenado
producto BATEN 2mg/mi. Solucion inyectable. Titular laboratorios Bussie S.A, registrc sanitario
INVIMA 2008M010876, especialmente de los lotes 615T03, 615704, 615T05, 615512, Los tres
primeros lotes se encuentran involucrado en alerta sanitaria que ya fue emitida por el Invima y el
ulftimo lote se encuentra reportado por contaminacion microbiolégica presentado en tres
pacientes de una IPS de Bogota.

- De igual forma verificar si en la institucion objeto de la visita se ha administrado o se encuentra
almacenado el producto Agua Estéril para inyeccién, titular Ropsohn Therapeutics S.A, registro
sanitario INVIMA 2006M-005418-R1, especialmente los lotes 70307 (para el cual el fabricante
de! producto confirmo la contaminacion del mismo) y del lote 70243 para el cual la empresa
realizd recall preventivo.

- Verificar las demas actividades solicitadas por el INS, con respecto al primero correo enviado,
como por ejemplo: .. verificar la condicion del equipos dializador si tiene registro sanitario y fas
condiciones de operacion, los recambios de los filtros. Se verifique si alguno de los elementos
del equipo debe ser empleados exclusivamente para un paciente, lo anterior debido a que se
presentd diferente grado de contaminacion segun el empleo de ciertos equipos ..."

Por otra parte la direccién de dispositivos médicos y otras tecnologias solicito revision de los
siguientes aspectos:

- Se deben verificar los resultados obtenidos de los cultivos realizados a los dispositivos médicos
utilizados en los pacientes tratados en las unidades renales en tratamiento de hemodialisis, de
acuerdo con el informe remitido por el INS, el estado de almacenamiento de los dispositivos
médicos objeto del muestreo para el cultivo, verificar y corroborar la informacién de los productos
refacionados en el informe del INS (lote, fecha de vencimiento, registro sanitario), trazabilidad
del producto (nombre del importador o distribuidor, factura de compra, etiguetado del producto,
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registro sanitario), proceso de recepcion técnica del producto, estado de los equipos utilizados
para prestacion de los servicios junto con las hojas de vida, a que dispositivos médicos se les
realiza reusc y si estan de acuerdo a lo indicado por el fabricante, estado de la solicitud realizada
por parte del grupe de tecno vigilancia mediante correo electrénico el dia 11/01/2018. En caso
de evidenciar algin incumpfimiento normativo se debe aplicar medida sanitaria.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)
()

Debido a la aparicion del brote epidemioldgico la secretaria departamental de salud del Valle def
Cauca aplico medida sanitaria de clausura temporal ~ parcial para el servicio de hemodiélisis
(733) de la sede sur. Al preguntar por el volumen de atencién de pacientes de hemodialisis en la
sede, se informa que era de aproximadamente 349 los cuales estan siendo atendidos en fa sede
norta.,

Davita SAS actualmente se encuentra en adecuaciones locativas tales como: cambio de pisos,
techo, cableado, tuberia de aire acondicionado, tuberia de agua, ampliacién al area de farmacia.
modificacién de bafos, consuftorio, drea de procedimientos, fistulas, ifuminacion. Todos los
equipos biomédicos de hemodialisis se encuentran empacados, guardados mientras se realizan
fas adecuaciones. Los medicamentos se encuentran ubicados en cajas en el drea de farmacia.
Los medicamentos se encuentran en estado de cuarentena por parte de la empresa Davita como
medida preventiva af brote presentado.

SERVICIO FARMACEUTICO
(...

Aungque se encuentran en adecuaciones Jocativas las areas se encuentran organizadas ¥y buen
estado.

(...
Medicamentos con resultados microbioldgicos no conformes reportadeos al INVIMA

Al momento de la difigencia no se encontraron unidades de los lotes 615T03, 615704, 6015705
Y 615812 del medicamento Fluconazol solucion inyectable 2mg/mi (BA TEN), con registro
sanitario INVIMA 2008/M-010876 de titular laboratorios BUSSIE SA

De la misma forma, no se encontraron unidades de los lotes 70307 ¥ 702243 del medicamento
agua estéril para inysccion con registro sanitario INVIMA 2006M-005418-R1 del titular Ropsohn
Therapeutics SAS

Cabe anotar que, debido a las actividades propias de la clinica Davita SAS estos productos no
50n manejados por esta sede.

Se procede a realizar toma de muestras de los medicamentos (HEPARINA J-P 4000) de los
fotes: RO17106778 y RO17106381.

Finalmente, como medida preventiva se aplica medida sanitaria de seguridad consistente en
congelamiento de medicamentos en estado de cuarentena, los cuales estan relacionados en
acta de medida sanitaria y anexo de congelamiento.

Se informa a quien atiende Ia visita que el CONGELAMIENTO DE L OS PRODUCTOS son una

medida que tendra carécter preventivo y debera decidirse en un término de 60 dias calendario
improrrogable.

(...)

V' Visita de inspeccidn, vigilancia y control de fecha 31 de enero de 2018 a la clinica DAVITA SAS
sede sur;

{--)

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez en las instalaciones dei establecimiento DA VITA SAS sede CAL! SUR ubicada en la
direccion arriba mencionada presentando ef oficio comisorio e informado el objeto de la visita, se
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comunica que se procedera a realizar toma de muestras segun directriz de misional de
medicamentos y productos biologicos.

ERITROPQYETINA 2000 lote 17060200
ERITROPOYETINA 2000 lote 16050917
ERITROPOYETINA 2000 lote 16090384
ERITROPQYETINA 4000 fote 17070212
(-)

v Visita de inspeccion, vigilancia y control de fecha 02 de abril de 2018 a la clinica DAVITA SAS
sede sur:

()
ESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez en las instalaciones del establecimiento DAVITA SAS sede sur Cali ubicada en la direccion
arriba mencionada presentando el oficio comisorio e informado el objetivo de la visita se procede a
realizar la definicion de la medida sanitaria impuesta el dia 29 y 30 de enero de 2018.

{..)

Con el fin de realizar la definicion de la medida sanitaria impuesta el dia 29 y 30 de enero de 2018
sobre los medicamentos se procede a informar a quien aliende la visita acerca de los resultados de
la toma de muestras emitidos por el grupo de microbiologia de! laboratorio de productos
farmacéuticos y otras tecnologias del Invima los cuales al realizarle los analisis de esterifidad dieron
como resultado "NC CONFORME: con los ensayos realizados para el producto HEPARINA J-P
4000U1 E.V 04/2018 LOTE RO17106381 RS 2009M-0009288 por tal razén se procede a aplicar
medida sanitaria de seguridad consistente en destruccion al producto congelado fos dias 29 y 30 de
enero de 2018, asi como se procede a realizar levantamiento de medida sanitaria a los demas
productos relacionados en el acta de congelamiento dado que los resultados por labaratorio no
presentaron inconformidad de los analisis realizados.

(...)

! a destruccion del medicamento: HEPARINA J-P 4000 BOLSA POR 50 UND, LOTE RO17106381
RS 2009M-0009288 fabricante UNIDOSIS total ynidades 1522 sera realizado por la empresa
ECOENTORNO Bogoté quien atiende la visita informa que el finalizar fa semana de la presente
diligencia se realizara la respecliva destruccion y allegaré los respectives soportes de destruccion al
GTT CO2 CALL (..)

Finalmente, ante la situacion encontrada el Invima emitio 1a Alerta sanitaria No. 030-2011 del 27 de
abril 2018 sobre el producto: "Heparina para uso extracorporeo - jeringa prellenada, adecuada en
la Central de mezclas Unidossis Regional Occidente Yumbo.” Debido a la suspension temporal de
la certificacion en Buenas Practicas de Elaboracion a la empresa Unidossis Regional Occidente
Yumbo el pasado 22 de marzo de 2018, el Invima advierte sobre el riego de utilizar cualquier lote
que haya sido fabricado despues de esta fecha en el sitio antes mencionado.

Todo producto que haya sido adecuado por Unidossis Regional Occidente Yumbo después de 22
de marzo de 2018, no tiene autorizacion de comercializarse y por fo tanto se considera fraudulento.

La alerta sanitaria en mencién se anexa como prueba documental a la presente contestacion de la
demanda donde se evidencia las medidas impartidas para la comunidad en general, para
secretarias de salud departamentales, distritales y municipales, para Instituciones Prestadoras de
Servicio de Salud - IPS y profesionales de la Salud, a los establecimientos titulares, distribuidores
y comercializadores y para la Red Nacional de Farmacovigilancia.

EXCEPCIONES PREVIAS
1. FALTA DE LEGITIMACION EN LA CAUSA POR PASIVA

No existe deber incumplido imputable Invima y mucho menos que se desprenda un nexo causal
vinculante para con la entidad, relacionado con la falla de servicio médico y/o hospitalario.
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Es funcién principal del Invima ejecutar acciones de inspeccioén, vigilancia y control sobre los
medicamentos de su competencia, que en desarrolio de estas probd la NO CONFORMIDAD dei
producto HEPARINA J-P 4000UI F.V 04/2018 LOTE RO17106381 RS 2009M-0009288 y ordend /a
destruccion del medicamento: HEPARINA J-P 4000 BOLSA POR 50 UND, LOTE RO17106381 RS
2009M-0009288 fabricante UNIDOSIS, total unidades 1 522. Asi quedo plasmado en desarrollo de
la visita efectuada el 02 de abril de 2018 a la clinica DAVITA SAS sede sur.

Recordemos las conclusiones presentadas en informe presentado por el INVIMA con oficio N°
3000-8021-18 de julio de 2018 a ta Directora de Epidemiologia y Demografia del Ministerio de
Salud y Proteccién Social sobre el brote Ralstonia mannitolilytica - IPS DaVita SAS.

)
» Se evidencié que el producto de mayor uso en los pacientes relacionados con el caso del

Brote, correspondian a Heparina jeringa  prellenada adecuada en una central de mezclas y

no un medicamento producto terminado.

» Laboratorio Invima identifico no cumplimiento en la prueba de esterilidad realizada al lote

RO17106381 de Heparina jeringa prellenada, muestreada en tres sedes de la IPS DaVita.

Se distribuyeron un total de 82800 unidades de Heparina jeringa prellenada en todo el pais

y seé presentaron 136 casos de pacientes gue utilizaron este producto y estan asociados al

brote.

» No fue posible anaiizar el lote de Solucidn Salina de Laboratorios Baxter, utilizada como

producto de partida en la adecuacion del lote de jeringa prellenada de Heparina no

conforme.

La muestra de Cioruroc de sodio - Frekaflex®- de Fresenius, administrados

concomitantemente a 92 de los pacientes del brote en la unidad renal de DaVita, cumple

con la prueba de esterilidad y endotoxinas.

# La muestra de Heparina sédica 5000 Ul /mL de Laboratorio Sanderson — Chile, utilizada
como producto de partida en la adecuacién del lote de jeringa prellenada de Heparina no
conforme, cumplié con Ia prueba de esterilidad y endotoxinas.

R

Observemos que el producto Heparina jeringa prellenada fabricado por UNIDOSIS, no es un
medicamento producto terminado, es decir, no requiere de registro sanitario INVIMA, requiere es
que el fabricante utitice y cumpla con las Buenas Practicas de Manufactura de Eiaboracion
Farmacedtica, es un producto adecuado en una central de mezclas de UNIDQSOS, por lo que, de
acuerdo con los lotes de HEPARINAS fabricadas, el INVIMA procedié a tomar las muestras,
encantrando una NO CONFORMIDAD.

v

‘/1'

Es asi que el Invima de conformidad con el articulo 26 del Decreto 2200 de 2005; cumplié con su
deber de inspeccidn, vigilancia y control de manera inmediata, pues queda demostrado que actud
y tomo las medidas sanitarias oportunas, una vez tuvo conocimiento de la situacion.

En el presente caso, el demandante no endilga cargo concreto contra el Invima y de las
pretensiones se extrae una solicitud de declaratoria de la responsabilidad administrativa y
patrimonial extracontractual por dafios derivados de servicio médico hospitalario supuestamente
relacionado con el suministro de un medicamento farmacéutico asociado con un brote de
Ralstonia.

En tanto, no obra en el plenario prueba alguna que vincule al instituto con la violacién de los
derechos incoados en el presente medio de control, toda vez que las funciones ¥ competencia del
Invima se circunscriben a ejercer la inspeccion, vigilancia y control del servicio farmacéutico, dentro
del campo de sus competencias, conforme lo preceptuado en el Decreto 2200 de 2015, sin que
ello implique que el INVIMA sea la entidad encarga de controlar el suministro de los medicamentos
requeridos por [os pacientes para algun tratamiento, esta es una competencia de la EPS y de las
instituciones que integran el Sistema General de Seguridad Social en Salud — SGSSS-.
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Ahora bien, son las Entidades Promotoras de Salud -EPS vy Administradoras de Régimen
Subsidiado —ARS, hoy EPS-S, debidamente autorizadas por la Superintendencia Nacional de
Salud, las obligadas a garantizar la prestacién de los servicios de salud a que tiene derecho todo
afiliado, quienes a su vez deberan garantizar los tratamientos médicos o terapéuticos conforme a
los principios de equidad, integralidad, igualdad, calidad y solidaridad, pero tendran derecho a
repetir el valor de los gastos al FOSYGA o a la Entidad Territorial cuando éstos se encuentren
fuera del POS.

Al respecto, el articulo 177 de la Ley 100 de 1993 establece que la funcion bésica de las Entidades
Promotoras de Salud es “organizar y garantizar, directa o indirectamente, la prestacion del Plan de
Salud Obligatorio a los afiliados”. Luego, €l articulo 178 dispone que las EPS deben asegurar que
sus afiliados puedan acceder a los servicios de salud.

Adicionalmente, el articulo 158, literal C, ibidem, dispone que todos los afiiades al SGSSS,
recibiran un plan integral de proteccién de la salud, con atencién preventiva, médico-quirdrgica y
medicamentos esenciales, gue sera denominado Plan Obligatorio de salud - POS.

La competencia del INVIMA en el caso gue nos ocupa sé circunscribe a verificar el cumplimiento
del Decreto 2200 de 2005, esto es, ejercer la inspeccion, vigilancia y control del servicio
farmacéutico, sin que ello implique que el INVIMA sea la entidad encarga de mediar para el
suministro de los medicamentos requeridos por los pacientes para algln tratamiento, lo cual como
ya se indicé es competencia de las EPS que integran el Sistema General de Seguridad Social en
Salud — SGSSS-.

En Sentencia 2012-00526 de noviembre 22 de 2017, el Consejo De Estado sala de lo Contencioso
Administrative, Seccién tercera, Subseccion C, Consejero Ponente: Dr. Jaime Orlando Santofimio
Gamboa, Radicacién numero: 19001-23-33-000-2012-00526-02(53000) trae acotacion la siguiente
definicion de legitimacion en la causa, es la “calidad subjetiva reconocida a las partes en relacion
con el interés sustancial que se discute en el proceso’, o en otras palabras, la legitimacidon en fa
causa consiste en la identidad de las personas que figuran como sujetos (por activa o por pasiva)
de la pretension procesal, con las personas a las cuales la ley otorga el derecho para postular
determinadas pretensiones. Asi, es evidente que cuando la legitimacion en la causa falte en ef
demandante o en el demandado, la sentencia debe ser desestimatoria de las pretensiones”.

Anora bien, el régimen de responsabilidad patrimonial del Estado ha sido desarrollado por la
jurisprudencia del Consejo de Estade que fijo como requisitos constitutivos de la responsabilidad
patrimonial del Estado: (i) la existencia de un dafio antijuridico, (ii) que la accion u omision
desplegada sea imputable a las entidades publicas y (iii) que se presente una relacién de
causalidad material entre el dafio antijuridico y el érgano estatal. Fue a instancias del constituyente
de 1991 que acogiendo los criterios jurisprudenciales fijados por la Corte Suprema de Justicia y el
Consejo de Estado, se encargo de llenar ese vacio normativo respecto del instituto resarcitorio por
actuaciones de los entes publicos y consagré en el articulo 90 de la Carta Politica la responsabilidad
patrimonial del Estado por los dafios antijuridicos que le sean imputables, por la accién o la omision
de las autoridades publicas.

Por lo expuesto, el Instituto debe ser desvinculado de las pretensiones incoadas por la
demandante., No existe un derecho que deba ser restablecido; Ia Institucion no causo los perjuicios
alegados por la sociedad y, por ende, no hay lugar para considerar costas o gastos a su favor.

- FRENTE AL NEXO DE CAUSALIDAD

Para que exista |a responsabilidad se requieren tres elementos absolutamente indispensables y
necesarios: el dafio, el hecho generador del mismo y un nexo de causalidad que permita imputar
el dafio a la conducta (accion u omision) del agente generador. El nexo causal se entiende como
la relacion necesaria y eficiente entre el hecho generador del dafio y el dafio probado. La
jurisprudencia y la doctrina indican que para poder atribuir un resultado a una persona y declararla
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responsable como consecuencia de su accién y omisidn, es indispensable definir sj aquel aparece
ligado a esta por una relacion de causa-efecto. Sino es posible encontrar esa relacion mencionada,
no tendra sentido alguno continuar el juicio de responsabilidad

Habiendo una actuacion licita de ia administracion, en este caso de! Invima Y un rompimiento de ia
igualdad frente a las cargas publicas, no habra responsabilidad del| Estado, si esto ltimo no es
consecuencia de lo primero. Es decir que el comportamiento de la administracién publica sea la
causa del dafio grave y desproporcionado sufrido por el particular.

En el caso bajo estudio, evidentemente no concurren estos hechos por cuanto el INVIMA procedio
de acuerdo con su deber legal sin incurrir en un hecho dafoso. Su actividad se despliega ai
momento que el Comité estratégico sostenido por el Centro Nacional de enlace del Ministerio de
Salud, solicito al INVIMA la realizacién de una visita de inspeccion, vigilancia y control en el
establecimiento DAVITA SAS sedes norte y sur, en atencion ai reporte dado por parte la secretaria
Distrital de Salud, relacionado con 12 casos positivos para Ralstonia Picketti

Por lo anterior, y en uso de sus atribuciones legales, e! Invima realizé 7 visitas a la Clinica Davita
en las sedes norte y sur, aplicando como medida sanitaria de seguridad el congelamiento de
medicamentos que se encontraban en Cuarentena por parte de Davita. De los resultados de latoma
de muestras emitidos por el grupo de microbiologia del laboratorio de productos farmacéuticos y
otras tecnologias de este Instituto, los cuales al realizarle los analisis de esterilidad dieron como
resultado “NO CONFORME’ para el producto HEPARINA J-P 4000U1 F. V. 04/2018
LOTERO17106381 RS 2009M-0009288, se procedié a aplicar medida sanitaria de seguridad
consistente en destruccién al producto congelado los dias 29 y 30 de enero de 2018

Por lo anterior, no hay prueba alguna de |a cual se pueda predicar que este Instituto es responsable
de la muerte de la sefiora Nubia Viafara Carabali, maxime cuando en la solicitud de Conciliacién
no se allega copia de (a historia clinica.

EXCEPCIONES DE MERITO

FALTA DEL PRESUPUESTO DE RESPONSABILIDAD POR AUSENCIA DEL NEXO DE
CAUSALIDAD

EL DEMANDANTE NO INDICA, NI FUNDAMENTA REGIMEN DE RESPONSABILIDAD
ALGUNO EN EL CUAL INCURRIERA EL INVIMA.

aras de salva guardar la salud publica,

Se trata de un asunto que se circunscribe al actuar del servicio médico hospitalario debido al
suministro de un medicamento farmacéutico Heparina [eringa prellenada adecuado en la central
de adecuaciones Unidossis SAS, el cual NO requiere de Registro Sanitario por tratarse de una
adecuacion_y no ser un producto terminado.

Es asi que el demandante no endilga cargo concreto contra el Invima y de las pretensiones se
extrae una solicitud de declaratoria de Ia responsabilidad administrativa y patrimonial
extracontractual por dafios derivados del servicio médico hospitalario supuestamente relacionado
con el suministro de un medicamento farmacéutico asociado con un brote de Ralstonia.

De otra parte, la jurisprudencia del Consejo de Estado fijo como requisitos constitutivos de la
responsabilidad patrimonial del Estado:

Instituto Nacianal i les M Moy Alnaente e
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(i) La existencia de un dafio antijuridico, definido como el menoscabo o perjuicio que sufre la victima
en su patrimonio o en sus derechos personalisimos, sin tener el deber juridico de soportarlo; en
cuanto al Instituto, es clara la ausencia de existencia de un dafo antijuridico como quiera que no
tuvo relacion alguna con el suministro del medicamento y prestacion del servicio médico.

(i) Que fa accion u omisién desplegada sea imputable a las entidades publicas que se presenta
cuando la Administracion Publica no satisface las obligaciones a su cargo dentro de las
circunstancias de modo, tiempe y lugar en que han sido fijadas. No concurre en el presente caso,
un nexo de causalidad (relacion causa efecto) que permita imputar el dafic a la conducta (accion u
omisién) al Invima y menos que hubiere ocasionado perjuicio alguno, el Invima no tiene facultades
en relacion con la prestacion del servicio médico y el suministro de medicamentos. Asi las cosas,
la relacion de causalidad es imprescindible para reclamar los dafios causados a quien los produjo.

(iii) Que se presente una relacion de causalidad material entre el dafio antijuridico y ef organo
estatal: para que el dafio antijuridico atribuido al Estado sea indemnizable, exige que este sea
consecuencia del incumplimiento de las obligaciones de la Administracién, esto es, desde una
perspectiva negativa, que el dafio sufrido por la victima no sé derive de un fenémeno de fuerza
mayor o sea atribuible a su conducta negligente, circunstancia que en relacién con el Invima, no
concurre como quiera gque no incumplié sus obligaciones legales y el hecho generados fue
totalmente ajeno al Instituto.

Finalmente, y en relacién con la responsabilidad patrimonial endilgada al Invima, se debe destacar
que la jurisprudencia y la docirina indican que para poder atribuir un resultado a una persona y
declararla responsable como consecuencia de su accién u omision, es indispensable definir si aquel
aparece ligado a esta por una relacién de causa-efecto. Si no es posible encontrar esa relacion
mencionada, no tendra sentido alguno continuar el juicio de responsabilidad.

De acuerdo con los hechos planteados por la demandante no encontramos una situacion por la
cual se le deba atribuir una supuesta culpabilidad a! Invima.

Ng es dable sefialar cargo en concreto contra el Instituto, asociado a la Responsabilidad Profesional
Médica y/o falla en el servicio hospitalario, falla Presunta del Servicio, como quiera que es
obligacion de las Empresas Prestadoras del Servicio de salud y por ende, de los médicos reparar
y satisfacer las consecuencias de los actos, omisiones y errores voluntarios e involuntarios, incluso,
dentro de ciertos limites, cometidos en el ejercicio de su profesién, circunstancia que debe ser

probada por la demandante.

1. LEGALIDAD DEL ACTA DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL Y ACTA DE
APLICACION DE MEDIDA SANITARIA. NO SE VULNERO DERECHO DE LA
DEMANDANTE.

Como bien se explicd a lo largo de esta contestacién, las actuaciones del Instituto se surten a las
actividades de inspeccion, vigilancia y control dentro de los productos objeto de competencia, mas
no del tratamiento efectuado por el médico tratante a la sefiora Gilma Ospina. En consecuencia,
no se causaron perjuicios de ninguna indole a la sociedad demandante, por el contrario, ésta si
puso en riesgo la colectividad violando la normatividad sanitaria vigente.

Debe advertirse sobre el deber legal que le asiste a la sociedad demandante, de cumplir en todo
momento con la normatividad sanitaria, y debe garantizar que su actividad se desarrolla bajo los
parametros normativos creados con el fin de salvaguardar el derecho a la salud publica y a la vida.
No se puede restablecer el derecho de un particular, el cual afecta o pone en riesgo directamente
1a salud publica de a comunidad en general.
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Por consiguiente, conforme a las competencias conferidas y {a normatividad analizada,
corresponde al Instituto investigar y sancionar esta clase de actividades, en cuanto permitirlas. es
tanto como omitir el cumplimiento de sus funciones y violar flagrantemente ias razones de
existencia constitucional y legal del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
—INVIMA, y en consecuencia permitir que se vuinere y ponga en grave riesgo la salud publica de
los colombianos.

Ahora bien, a ios particulares les esta permitido desarroliar sus actividades mientras no interfieran
con los derechos del conglomerado. No obstante, en la causa que nos ocupa las actividades que
generaron la sancién ponen en riesgo la salud individual y colectiva de la poblacion, en
concordancia con lo dispuesto por las normas sanitarias vigentes.

1. NO HAY DANO ESPECIAL POR PARTE DEL INVIMA, COMO REQUISITO DE
RESPONSABILIDAD DEL ESTADO.

1. Que la administracion despliegue una actividad legitima: Esto quiere decir que la conducta

de la entidad publica debe estar estrictamente enmarcada dentro de Ia legalidad, io cual implica un

3. Nexo de causalidad: Habiendo una actuacion licita de la administracién Y un rompimiento de la
igualdad frente a las cargas plblicas, no habra responsabilidad de! Estado, si esto tltimo no es

causa del dario grave y desproporcionado sufrido por el particular.

2. LEGALIDAD DE LA ACTUACION ADMINISTRATIVA CENSURADA EN CUMPLIMIENTO
DE LAS DISPOSICIONES LEGALES Y CONSTITUCIONALES. NO SE VIOLO DERECHO
A LA SOCIEDAD DEMANDANTE QUE DEBA SER REPARADO A MANERA DE
INDEMNIZACION.

Como bien se probé a lo largo de esta contestacion, las actuaciones del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA no fueron llegales, ni se desvirtua por parte del
accionante, la presuncién de legalidad de la que gozan dichos actos.
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Por lo expuesto, no existe un derecho que deba ser reparado, la Institucion no causo los perjuicios
alegados por la sociedad, por ende, no hay lugar para considerar costas 0 gastos a su favor, ni
resultan procedentes las demas pretensiones formuladas en el escrito de la demanda.

EXCEPCION GENERICA

Solicito al Honorable Juez declarar la prosperidad de cualquier otra excepcion gue se demuestre a
lo largo del proceso.

A LAS PRUEBAS

_ A LAS PRUEBAS SOLICITADAS POR LA SOCIEDAD DEMANDANTE
- A las documentales, No me opongo, gue sea su Sefioria quien decida conforme a la
sana critica, la procedencia de las mismas
- A las testimoniales, No me opongo, gue sea su Seforia quien decida conforme a la
sana critica, la procedencia de estas.

OPOSICION A LA DECLARACION DE PARTE:

Solicita la actora la practica de declaracion de parte de Aicardo Balanta Viafara; Ruben
Balanta Viafara; Geidy Balanta Viafara; Olga Lucia Balanta Viafara; Jorge Armando Balanta
Viafara: Antonio Ricaurte Balanta Balanta demandantes en el presente medio de control.
Al respecto ME OPONGO a la practica de tal prueba.

Cierto es que en el encabezado que precede al articulo 181 del CGP se tituld ‘Declaracion de parte
y confesion” a diferencia de la “Declaracién de parte’, como se denominaba en el Codigo de
Procedirmiento Civil (CPC). Tal distincion, no implicd modificacion alguna, pues el juez también
podia decretario de oficio. La diferencia no es esa, sino que en el CGP siempre el juez decreta de
oficio el interrogatorio de las partes.

Donde queda el derecho del Invima de interrogar o no a la contraparte si de contera la_parte al
solicitarla, me ve en la obligacion de hacerlo también, y como se encuentra redactada éste medio
de control, pareciera que todo lo que diga el Instituto es una provocacion para los demandantes,
dando de antemano que lo dicho por ellos no sea de! todo objetivo.

Cuando la ley es clara, como lo es respecto de la practica de esta prueba (QUE DEBE SER
NEGADA), so pretexto de su interpretacion no puede echarse mano de sofisticadas apreciaciones,
asi sean de buena fe.

Que sea el sefior Juez quien decida conforme a la sana critica la procedencia de estas.

. SOLICITUD DE PRUEBAS POR PARTE DEL INVIMA.
Solicito que se tenga e incorpore como prueba del invima, los siguientes documentos:
1. Informe presentado por el INVIMA con oficio N° 3000-8021-18 de julio de 2018 ala

Directora de Epidemiologia y Demografia del Ministerio de Salud y Proteccion Social
sobre el brote Ralstonia mannitolilytica — IPS DaVita SAS.

5 Alerta sanitaria nimero 084 — Fluconazol

3. Primera citacion Bussie

4. Acta de visita Quibi SA

5 Acta de visita a droguerias y farmacias CRUZ VERDE

6. Alerta sanitaria No. 003 — agua estéril para inyeccion lote 70307

7. Alerta sanitaria — agua estéril PAHO

8. Laboratorio Bussié SA — Destruccion PRODUCTO BATEN

g Alerta sanitaria No. 031 — Heparina para uso extracorpdreo
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10. Alerta sanitaria No. 030 — Heparina jeringa

11. Alerta sanitaria No. 040 — Baten lotes 615704 — 615T05
12. Informe brote Ralstonia Invima a MSPS

SOLICITUD DE INTERROGATORIO DE PARTE.
Solicito se sirva citar a las siguientes personas:

Aicardo Balanta Viafara;

Ruben Balanta Viafara;

Geidy Balanta Viafara:

Olga Lucia Balanta Viafara;

Jorge Armando Balanta Viafara;

Antonio Ricaurte Balanta Balanta demandantes en el presente medio de control

Para que en la hora y fecha que indique el Despacho, se sirvan absolver interrogatorio de parte
sobre los hechos exclusivamente que han generado el presente medio de control, interrogatorio
que formularé personalmente; los cuales pueden ser citadas en las instalaciones de su apoderado,
0 en ia direccion dada por su apoderado en el escrito de demanda; CALLE 31 No 13 A—51 of. 323
Edificio Panorama de la ciudad de Bogota D.C. o al correo electrénico

s[‘organizacioniuridica@gmail.com.

ANEXOS

* Resolucién No. 2012030801 del 19 de octubre de 2012 "Por la cual se delegan unas funciones al
Jefe de la Oficina Asesora Juridica"

* Decreto 1878 del 04 de octubre de 2018 "Por el cual $e acepta una renuncia y se hace un
nombramiento”

* Acta de posesion No. 145 al cargo de Director General del Invima. :

* Resolucién No. 2019056571 del 13 de diciembre de 2019 "Por la cual se termina un encargo y se:
hace un nombramiento ordinario en un cargo de libre nombramiento y remocion de planta de [3.
Direccién General del Invima” 22\

* Actade posesion No. 712 def 16 de diciembre de 2019 al cargo de Jefe de Oficina Asesora Juridi;céﬁ TN

WEitho
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NO HAY MOTIVOS PARA CONDENAR EN COSTAS AL INVIMA

Se solicita la no condena en costas a este Instituto, de conformidad con ias previsiones contenidas
en el articulo 365 del Cadigo General del Proceso, aplicable por remisién a las normas
procedimentales civiles, contenida en el articulo 188 del Cadigo de Procedimiento Administrativo Y
de lo Contencioso Administrativo, por cuanto no se encuentran acreditadas. :

Al respecto el Consejo de Estado ha sefialado COMo criterio objetivo, valorativo para la imposicié <f! :
de costas (Consejo de Estado, Seccién Segunda, Subseccion A, sentencia de! 7 de abril de 20167 || ¢

radicacién numero: 13001-23-33-000-2013-00022-01(1291-14 Actor: José Francisco Guerrert
Bardi), que:

“...en esta oportunidad la Subseccién A varia aquella posicion y acoge el criterio objetivo parix
la imposicién de costas (incluidas las agencias en derecho) al concluir que no se debe evalualke:li -

de la causacion de las costas, tal como lo prevé el Codigo General del Proceso, con el fin de
darle plena aplicacion a su articulo 365, ha proferido sin nimero de sentencias sin condena en
costas, al considerar que no se encuentra demostrada su causacion”,

Ahora bien, el numeral 8 del articulo 365 del Codigo General del Proceso, dispone: “Solo habra
lugar a costas cuando en el expediente aparezca que se causaron y en la medida de su
comprobacions.
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Por lo tanto, su Sefioria y revisado el presente proceso, no existen elementos de prueba que
demuestren o justifiquen las erogaciones por concepto de costas en esta instancia, como tampoco
se evidencia conducta que amerite una condena. Asi las cosas, no existe fundamento para
imponerlas.

PETICION

Por lo expuesto, y no existiendo nexo causal y ni mucho menos dafio alguno que deba ser
reconocido o reparado, en razén a que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, dejo evidenciado que su actuar se dio en cumplimiento a la normatividad
aplicable al caso, asi mismo, no existe certeza respecto de un dafio en el demandante y mucho
menos que deba ser reparado por este Instituto.

Por lo expuesto y no existiendo un vicio que deba ser reconocido, asi mismo ningun derecho que
deba ser reparado, solicito de manera respetuosa a su Despacho, un pronunciamiento a favor de
este Instituto, por cuanto como se expresd a lo largo de esta contestacion, el INVIMA dio
cumplimiento a la normatividad aplicable al caso y por ende no causé los perjuicios alegados por
la demandante.

NOTIFICACIONES

Recibiremos notificaciones por parte del Invima en la Carrera 10 No. 64-60, Piso 07 de la ciudad
de Bogota, D. C. y al correo electronico njudiciales@invima.gov.co

Del sefior Juez,

Cordialmente, ' -
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_“ANA MARIA'SANTANA PUENTES,
C.C. No. 52.265.642

TP. No 122.422-D2 del Consejo Superior de la Judicatura
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Prayecté: Ginna Alexandra Guzman Rios
Reviso: Fidel Emesto Gonzdlez Ospina
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DlLiGeNCclA D€ PRESENTACION NOTARLIA
ERSONAL ¥ RECONOCIMIENTO

RERAPMAR VIR I TRECE

El anterior memcrial dirigido a:

Interesadoe

Fue presantado personaimente por;

) SANTANA PUENTES ANA MAR!IA

ﬂ Quien se identifico con. C.C. 52265642 expedida en BOGOTA D.C_
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