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ABOGADOS

Seior Juez

ASDRUBAL CORREDOR VILLATE.

JUZGADO TREINTA Y OCHO (38) ADMINISTRATIVO DE BOGOTA
jadmin38bta@notificacionesrj.gov.co

E. S. D.

REF. EXPEDIENTE:11001333603820200014400
MEDIO DE CONTROL:REPARACION DIRECTA.
DEMANDANTE: AICARDO BALANTA VIAFARA'Y OTROS.
DEMANDADOS: DAVITA S.A.S. Y OTROS.
Asunto: CONTESTACION DE LA DEMANDA

ENRIQUE GOMEZ MARTINEZ, identificado como aparece al pie de mi firma, en mi
calidad de apoderado de UNIDOSSIS S.A.S, en virtud del poder otorgado y que
anexo, parte demandada dentro del presente proceso, sociedad domiciliada en la
ciudad de Bogota identificada con el NIT 900.281.394-6 representada legalmente
por HANS WILHELM FISCHBORN ESGUERRA identificado con la cédula de
ciudadania No. 80.411.440, me permito contestar de manera oportuna la demanda,
en los términos que se expresan a continuacion.

. OPORTUNIDAD

La presente contestacion se presente en términos de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

El auto admisorio de la demanda se recibié el en correo electrénico del 18 de marzo
de 2021, de acuerdo con el articulo octavo del decreto 806 de 2021, la notificacion
personal se entendera realizada una vez transcurridos dos dias habiles siguientes
al envio del mensaje y los términos empezaran a correr a partir del dia siguiente al
de la notificacion, el 24 de marzo de 2021.

El término se interrumpio el 26 de marzo de 2021 por el inicio de la vacancia judicial
y habiendo trascurrido 3 dias habiles, se reanudd el 5 de abril de 2021. Asi las
cosas, reiniciado el término, los 30 dias habiles vencen el 11 de mayo de 2021,
razon por la cual la presente contestacion se presenta de manera oportuna.
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Il PRONUNCIAMIENTO SOBRE LAS PRETENSIONES

Me opongo a todas y cada una de las pretensiones de la demanda por cuanto
carecen de fundamento factico y juridico.

Ml PRONUNCIAMIENTO SOBRE LOS HECHOS

AL HECHO PRIMERO: No me consta por ser un hecho ajeno a la parte que
represento, aun asi, no obra en el expediente prueba alguna de la unién marital
referida.

AL HECHO SEGUNDO: No me consta por ser un hecho ajeno a la parte que
represento y unicamente obran en el expediente los registros civiles de nacimiento
de Aicardo, Geidy y Rubén Balanta Viafara.

AL HECHO TERCERO: No me consta por ser un hecho ajeno a la parte que
represento. Debe probarse.

AL HECHO CUARTO: No me consta por ser un hecho ajeno a la parte que
represento. Debe probarse.

AL HECHO QUINTO: No me consta por ser un hecho ajeno a la parte que
represento. Debe probarse.

AL HECHO SEXTO: No me consta por ser un hecho ajeno a la parte que
represento. Debe probarse y me atengo a la historia clinica respectiva que no se
aporta con la demanda.

AL HECHO SEPTIMO: No me consta por ser un hecho ajeno a la parte que
represento. Debe probarse y me atengo a la historia clinica respectiva que no se
aporta con la demanda en un hecho claro de mala fe, limitacion al derecho de
defensa y temeridad de lo pretendido.

AL HECHO OCTAVO: No es un hecho sino una apreciacion cientifica impropia del
arte del apoderado. Debe probarse.
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AL HECHO NOVENO: No me consta por ser un hecho ajeno a la parte que
represento. Debe probarse y me atengo a la historia clinica respectiva que no se
aporta con la demanda en un hecho claro de mala fe, limitacion al derecho de
defensa y temeridad de lo pretendido.

AL HECHO DECIMO: No me consta por ser un hecho ajeno a la parte que
represento. Sin embargo, resalto que el resultado del hemocultivo, que tampoco se
aporta en otra clara muestra de mala fe de los demandantes, acredita CON FUERZA
DE CONFESION la existencia en los examenes de la fallecida Nubia Viafara
Carabali de la bacteria Ralstonia Picketti, UNA BACTERIA TOTALMENTE
DIFERENTE a la que, supuestamente y no se ha probado, contaminé productos de
mi poderdante. Se demostrara, con esta contestacién y en el proceso, que se le ha
imputado en el pasado a mi representada, sin fundamento alguno, la supuesta
contaminacién del lote RO17106381 de Heparina Prellenada con una bacteria
diferente a la que se reconoce afecto a la fallecida Nubia Viafara Carabali, a saber
la Ralstonia Manitolilytica.

AL HECHO UNDECIMO: Es cierto que la Secretaria de Salud del Valle del Cauca
impuso la medida sanitaria aludida a la sede DAVITA CALI SUR por las graves
irregularidades encontradas en la operacion de dicho centro asistencial como
se puede verificar en los documentos que se relacionan y destacan a continuacion
y que se aportan como pruebas de esta contestacion. Por haber sido Nubia Viafara
Carabali igualmente atendida en DAVITA CALI NORTE, se aportan a la
contestacion y se relacionan igualmente las actas y documentos que prueban de
manera incuestionable la mala calidad de la atencién, mantenimiento,
procedimientos y protocolos de limpieza en ambas sedes de la demandada DAVITA:

SEDE CALI SUR

e Acta codigo prestador No. 7600109018-01 del 6 de enero de 2018 de la visita
realizada en la sede Cali Sur de Davita por parte de la Secretaria
Departamental de Salud del Valle.

e Acta cddigo prestador No. 7600109018-01 del 6, 9 y 10 de enero de 2018 de
la visita realizada en la sede Cali Sur de Davita por parte de la Secretaria
Departamental de Salud del Valle. Es un acta de seguimiento a la medida
sanitaria de clausura temporal impuesta el 4 de enero de 2018. En esta acta
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se evidencian todos los graves incumplimientos que estaba cometiendo
Davita y que llevaron a que no se levantara la medida sanitaria impuesta; se
resaltan los siguientes (resaltados y subrayados fuera de los textos):

-  TALENTO HUMANO: No se evidencian en las hojas de vida de varios
de los funcionarios las certificaciones requeridas para la prestacion del
servicio.

- INFRAESTRUCTURA:

“No se evidencia que las condiciones de orden, aseo, limpieza
y desinfeccidn respondan a un proceso dinamico de acuerdo a
los servicios prestados por la institucion. (Sala de
hemodialisis: suciedad en general polvo en las tuberias de
agua que alimentan las maquinas, en televisores, muros,
restos de gasas, de alimentos, de agua, de cabellos,
residuos de fundas de agujas, papeles, bolsas plasticas,
tiras del trapeador).

“Se evidencia cronograma de mantenimiento de tanques de
almacenamiento de agua para consumo humano y registros de
su realizacion en enero, abril, julio y noviembre, con sus
correspondientes analisis fisico quimicos y microbiolégicos
(estos soportes son presentados por el prestador Clinica
Esensa que funciona en la misma edificacion, quien atiende la
visita manifiesta no conocer estos resultados, presenta un
correo electrénico donde hizo solicitud de los mismos pero
menciona que no le fueron entregados). En los registros de
mantenimiento de tanques de agua del mes de noviembre
se observa que para los tanques 1 y 2 internos, reportan
tuberia en mal estado, no presentan reqgistros de las acciones
realizadas para su correccion. Se evidencian cultivos del agua
posterior al mantenimiento en los cuales no aparece la
direccion de domicilio donde se tomaron las muestras.
Adicionalmente se realizé control semestral de calidad del agua
en el mes de septiembre: se evidencia en cultivos del agua
realizados el 13 de septiembre de 2017 por el laboratorio
biocenter del tanque numero 1 de parte interna donde se
observa recuento de microorganismos mesoéfilos por
encima de los parametros establecidos en el Decreto 1575/07
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y en la resolucion 2115/07. No se evidencia registros de
acciones realizadas para su correccion.”

“‘No se evidencian registros que permitan la trazabilidad del
plan de contingencia asumido para la prestacion de servicios
mientras hicieron obras de mantenimiento a la planta fisica ni
las medidas de limpieza y desinfeccion realizadas posterior a
las mismas. En la informacién entregada de forma verbal se
contradicen las versiones en cuanto a la suspension de
prestacion del servicio para la realizacién de trabajos y si
estos fueron diurnos o nocturnos para evitar el cruce con
la atencién de pacientes.””

HEMODIALISIS

“Se evidencia que el area de trabajo limpio de la sala, esta
siendo usada como depédsito de material, y depésito de
contenedores con residuos cortopunzantes”.?

“‘Se evidencia que las condiciones de orden, aseo y
mantenimiento de instalaciones fisicas, equipos fijos y
biomédicos no corresponden a procesos dinamicos y
efectivos, lo cual no garantiza adherencia al documento
desarrollado por la institucidon para dichas actividades”

“Se evidencia que el ambiente para la_planta de tratamiento
de agua no cuenta con piso que permita procesos de

lavado y desinfeccién.? Al momento de recorrido por dicho

ambiente, se observa deterioro en los pisos del mismo”.

“‘No se evidencia que el prestador cuente con planes de
mantenimiento de equipos fijos. Se solicita cronograma de
mantenimiento de equipos fijos, el cual no es aportado”.

MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS E INSUMOS

1 Se demostrara que muchas bacterias como la Ralstonia Picketti y la Ralstonia
Manitolillytica prosperan en el polvo.

2 Area donde entre otras actividades se sacaban de su empaque individual los insumos del
proceso de hemodidlisis como la jeringa prellenada de Heparina fabricada por mi

representante.

3 El agua purificada es un insumo esencial del tratamiento de hemodiélisis como se
demostrara en el proceso.
4 Incluye los equipos de didlisis que filtran la sangre del paciente.
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“Se evidencia ambiente al ingreso de hemodialisis, el cual es
empleado para depédsito transitorio de medicamentos y
dispositivos médicos, el cual no cuenta con instrumento para
medir humedad relativa y temperatura, ni su registro,
control y gestion”

- PROCESOS PRIORITARIOS

“Se evidencia durante la visita que no hay adherencia al
procedimiento establecido en el Manual de Bioseguridad
para lavado de areas en caso de derrame de fluidos
(Descontaminacion por derrames de sangre u otros fluidos
corporales)”

“‘No hay adherencia al protocolo de limpieza y desinfeccién
de areas en cuanto al uso de desinfectantes tipo amonio
cuaternario, con los cuales no se cuenta en la institucion”.®
“No hay adherencia al protocolo de limpieza y desinfeccion de
areas (suciedad en general polvo en las tuberias de agua
que alimentan las maquinas, los televisores, muros, restos de
gasas, de alimentos, de agua, de cabellos, de residuos de
fundas de agujas, papeles, bolsas plasticas, tiras del
trapeador)”.

“Se evidencia protocolo para limpieza externa e interna de las
maquinas, en el cual se establece que la periodicidad de la
actividad debe llevarse a cabo entre procedimiento y
procedimiento. No se evidencian soportes (registros) que
demuestren que dicha actividad se lleva a cabo”.

“Se evidencia protocolo para control de calidad del agua, en el
cual se establecen parametros de mediciones de variables
como pH y cloro, los cuales no concuerdan con los parametros
y limites establecidos en el formato de registro de los mismos.
Dentro del documento se establece que debe llevarse a cabo
diariamente, pero se observa que para los dias 1, 2, 3, 4, 5, 6,
7,8,9, 10 y 11 de diciembre de 2017 no se realizaron registros
de parametros de PH, Cloro, test de dureza, de igual forma no
se observan registros de estos parametros para los dias 7y 8

> Se demostrard que las fallas en los protocolos de limpieza y bioseguridad agravan la
propension a la presencia de bacterias intrahospitalarias.
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de enero. (...) Todo esto demuestra la no adherencia a lo
establecido en el protocolo de control de calidad de agua
establecido por la institucion”.

Por lo anterior, en esta acta se ratifica la medida sanitaria impuesta en acta
del 4 de enero de 2018.

Acta codigo sede No. 7600109018-01 del 15 de enero de 2018 de la visita
realizada en la sede Cali_Sur de Davita por parte de la Secretaria
Departamental de Salud del Valle.
- En esta acta se establece que persisten los hallazgos identificados
previamente para varios de los estandares.
- PROCESOS PRIORITARIOS
= “Se evidencia durante la visita que no hay adherencia al
procedimiento establecido en el manual de bioseguridad
para lavado de areas en caso de derrames de fluidos
(descontaminacion por derrames de sangre u otros fluidos
corporales)”.
= “Se evidencia falta de adherencia al protocolo de limpieza y
desinfeccion de areas en cuanto al uso de desinfectantes tipo
amonio cuaternario, con los cuales no se cuenta en la
institucion”.
= “No hay adherencia al protocolo de limpieza y desinfeccién
de areas (suciedad en general polvo en las tuberias de agua
que alimentan las maquinas, en televisores, muros); la totalidad
de los ambientes de encuentran en remodelacién segun
recorrido realizado”.

Por lo anterior, en esta acta se ratifica la medida sanitaria.

Acta de visita No. 201803050101 del 5 de marzo de 2018 a la sede Cali Sur
de Davita por parte de la Secretaria Departamental de Salud del Valle del
Cauca. Esta visita se da con ocasién de la solicitud de Davita para el
levantamiento de la medida.

SEDE CALI NORTE
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Acta cddigo sede No. 7600109018-03 del 11 de enero de 2018 a la sede Cali
Norte de Davita por parte de la Secretaria Departamental de Salud del Valle

del Cauca. En esta acta se evidencian todos los graves incumplimientos que
estaba cometiendo Davita y que llevaron a que no se levantara la medida
sanitaria impuesta; se resaltan los siguientes:

- TALENTO HUMANO: No se evidencian en las hojas de vida de varios
de los funcionarios las certificaciones requeridas para la prestacion del
servicio.

- INFRAESTRUCTURA

‘No se evidencia que las condiciones de orden, aseo,
limpieza y desinfeccion respondan a un proceso dinamico
de acuerdo a los servicios presentados por la institucion. (Sala
de hemodialisis: suciedad en televisores, residuos de cabellos,
papeles media cafia y agua.)”

“Se evidencia tornillos con oxido en las platinas de piso en la
parte posterior de las maquinas.”

“Se evidencia cronograma de mantenimiento de tanques de
agua para consumo humano y registros de su realizacion en el
ultimo trimestre y se evidencia cultivos de agua con
posterioridad al mantenimiento en los cuales no aparece la
direccién del domicilio en el cual se tomaron las muestras.”
“No se evidencia que la institucion disponga en cada uno de
los servicios de ambientes de aseo de: poceta, punto
hidraulico, desaglie y area para almacenamiento de los
elementos de aseo.”

- DOTACION

“‘Durante el recorrido por la sala de hemodialisis, se evidencia
las sillas cuales presentan deterioro, se evidencias
rasgadas y con presencia de o6xido en sus llantas y
soportes.”

“‘Se evidencia que las condiciones de limpieza y
desinfeccion de las maquinas de hemodialisis no
corresponden a proceso dinamicos que garanticen
adherencia al documento elaborado por prestador para
dicha actividad.”
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“Se solicita manual de maquinas de hemodialisis. Se observa
manual en el cual el fabricante establece inspeccién anual
para las maquinas con rutina o items descritos en este, para lo
cual no se observa que dicha actividad se esté llevando a
cabo para la totalidad de las maquinas. Segun informacién
de quien atiende a la visita, el mantenimiento preventivo se
lleva a cabo trimestral y una inspeccion anual no se evidencia
soportes de inspeccién anual para la maquina serie 82767.”

- MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS DE INSUMOS

“Se evidencia ambiente destinado como almacén transitorio
de medicamentos, dispositivos médicos e insumos dentro de la
sala de hemodidlisis, en el cual no se cuenta con
instrumentos para medir humedad relativa y temperatura.”
“‘Se evidencia en segundo piso de la edificacion areas y
ambientes en los cuales se estan almacenando
medicamentos (dianeal PD-2 dextrosa al 1,5% solucion para
didlisis peritoneal de 2000 mL, cloruro de sodio al 0,9% de 500
ml) y dispositivos médicos (set de tubos para sangre de
hemodidlisis) dispuestos sobre el piso, sin estibas, dichas
areas y ambientes no cuentan con instrumentos para medir
humedad relativa y temperatura.”®

“Se evidencia que en el procedimiento implementado para
suspender el uso del anillo para distribuir el bicarbonato a
las maquinas de dialisis, se observa que en la desinfeccidon
de los bidones se realiza con hipoclorito en una diluciéon
1:100 partes (la concentracion inicial del hipoclorito
concentrado no aparece en la etiqueta y quien atiende la
visita desconoce la concentracioén), no se puede establecer
la concentracion utilizada para esta desinfeccion. De igual
manera se observa que el recipiente en el cual esta el
hipoclorito comercial concentrado esta en malas
condiciones de aseo, tiene acumulacién de polvo externa
y al mojarse en el ambiente de trabajo se forman gotas de
suciedad que escurren por el envase.”

& Reiteramos que el correcto almacenamiento de los medicamentos es fundamental para
una operacion estéril en un centro de atencion en salud o un hospital.
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- PROCESO PRIORITARIO
= “No se evidencia, en el manual de esterilizacion,
especificaciones para el lugar destinado para el lavado,
secado y empaque del material que se enviara a esterilizar,
segun informacién del personal que atiende la visita, estas
actividades se estan realizando en el ambiente de trabajo
sucio.”
- EXIGENCIAS
= “De forma inmediata almacenar en condiciones adecuadas,
los medicamentos y dispositivos médicos, que se
encuentran en el segundo piso de la edificacion, para de esta
forma garantizar las condiciones de almacenamiento
recomendadas por el fabricantes.””

Por lo anterior, en esta acta se ratifica la medida sanitaria.

e Acta de visita No. 201803050102 del 8 de marzo de 2018 a la sede Cali Norte
de Davita por parte de la Secretaria Departamental de Salud del Valle del
Cauca. Esta visita se da con ocasién de la solicitud de Davita para el
levantamiento de la medida

AL HECHO DUODECIMO: Es cierto, me atengo al texto del documento y me remito
a las actas de visita y anexos que se aportan como prueba y que se relacionaron al
contestar el hecho undécimo.

AL HECHO DECIMO TERCERO: No es cierto, me atengo al texto del documento y
me remito a las actas de visita y anexos que se aportan como prueba y que se
relacionaron al contestar el hecho undécimo.

AL HECHO DECIMO CUARTO: No me consta por ser un hecho ajeno a la parte
que represento. Sin embargo, resalto que nuevamente se confiesa la presencia en
los examenes de la fallecida Nubia Viafara Carabali y en las clinicas de DAVITA de
la bacteria Ralstonia Picketti, una bacteria totalmente diferente a la que

7 Se insiste y se probard que el correcto almacenamiento de todos los medicamentos,
incluyendo la Heparina para uso extracorpéreo es determinante para la esterilidad y la
proteccion de los pacientes.
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supuestamente contaminé productos de mi poderdante. Se demostrara, con esta
contestacion y en el proceso, que a mi representada se le ha imputado en el pasado,
sin fundamento, a mi representada la supuesta contaminacion del lote RO17106381
de Heparina Prellenada con una bacteria diferente, a la que se reconoce afecto tanto
a la fallecida Nubia Viafara Carabali como a las clinicas, a saber la Ralstonia
Manitolilytica.

AL HECHO DECIMO QUINTO: No me consta por ser un hecho ajeno a la parte que
represento. Debe probarse y me atengo a la historia clinica respectiva que no se
aporta con la demanda y reitero en un hecho claro de mala fe, limitacion al derecho
de defensa y temeridad de lo pretendido. Resalto que no se informa siquiera en que
institucion se encontraba la UCI a la que se ingreso a la victima y que los sintomas
reportados que la afectaron tienen un origen diferente de la bacteria Ralstonia
Picketti y corresponden a una infeccion propia del mal manejo del catéter por parte
de Davita como se demostrara en el proceso.

AL HECHO DECIMO SEXTO: No me consta por ser un hecho ajeno a la parte que
represento. Debe probarse y me atengo a la historia clinica respectiva que no se
aporta con la demanda y reitero en un hecho claro de mala fe, limitacion al derecho
de defensa y temeridad de lo pretendido.

AL HECHO DECIMO SEPTIMO: No es cierto y no es un hecho sino una apreciacion
cientifica impropia del arte del apoderado. Debe probarse y me atengo a la historia
clinica respectiva que no se aporta con la demanda y reitero en un hecho claro de
mala fe, limitacion al derecho de defensa y temeridad de lo pretendido. Resalto
ademas que los sintomas reportados que afectaron a la victima y motivaron su
ingreso a UCO tienen un origen diferente de la bacteria Ralstonia Picketti y
corresponden a una infeccion propia del mal manejo del catéter por parte de Davita
como se demostrara en el proceso.

AL HECHO DECIMO OCTAVO: Las referidas declaraciones no son recientes y no
permiten inferir ninguna responsabilidad de mi representada. Ademas DAVITA
S.A.S no cuenta con ninguna evidencia que permita concluir que el brote sufrido de
Ralstonia Picketti en sus sedes, bacteria detectada en el hemocultivo de Nubia
Viafara Carabali, se haya generado con ocasidn de las dosis unitarias de heparina
suministradas por Unidossis S.A.S. Tampoco es cierto que un brote bacteriano en
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las sedes de Davita de Ralstonia Manitolillytica haya sido causado por las dosis
unitarias de heparina suministradas por Unidossis S.A.S.

De hecho, se probara en el proceso que el brote de la bacteria que afecté a DAVITA
CALI SUR, ya habia iniciado en dicha sede antes de que se utilizara el lote
RO17106381 de Heparina Prellenada supuestamente contaminado y fabricado por
mi representada.

Anexo al presente escrito copia simple del “Acta de Visita — Diligencia de Inspeccion,
Vigilancia y Control” realizada por personal delegado del INVIMA en la sede DAVITA
CALI SUR los dias 29 y 30 de enero de 2018, lugar en el que inicié el primer brote
de Ralstonia y que, a la postre, fue el mas severo de todos los evidenciados con
posterioridad por esa empresa donde se puede constatar la falta de relacién con el
lote supuestamente afectado.

La importancia de este documento es que desvirtia completamente que el origen y
causa del brote extenso de Ralstonia sea el tan mentado lote RO 17106381 de
Heparina Prellenada fabricado por mi representado.

En efecto, cuando se detecta inicialmente el brote y se toman los examenes
pertinentes a los pacientes el 12 de diciembre de 2017, segun el acta referida
el lote supuestamente contaminado no habia sido utilizado siquiera por
Davita.

La Heparina de Unidossis, que le fue aplicada a los pacientes el 12 de diciembre de
2017, fecha de inicio del brote que se tornd incontrolable, correspondia a lotes
diferentes que, sorpréndase el despacho, NO ESTABAN CONTAMINADOS EN
FORMA ALGUNA de acuerdo con los analisis del INVIMA.

Como se demostrara, Davita estaba infectada por la bacteria Ralstonia Picketti en
su sede Cali Sur debido a sus malas practicas y deterioro de sus instalaciones y
mucho antes de usar el lote de Heparina RO 17106381. Los lotes de Heparina
Prellenada de mi representada utilizados el 12 de diciembre de 2017 estaban
estériles segun el mismo INVIMA.

Bogotd, Colombia
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Es pertinente citar el hallazgo del personal del INVIMA en su visita para con ello
mostrar la verdad de los hechos. En la pagina 5 del acta de visita referida se sefala
con claridad:

“Teniendo en cuenta que el primer hemocultivo positivo fue tomado el
12/12/2017 y reportado el 19/12/2017, se realiza trazabilidad para determinar
que lotes de heparina fueron aplicados, para lo cual quien atiende la visita
informa que no es posible rastrear el lote que se le aplicé al paciente que
reporto hemocultivo positivo, sin embargo los lotes aplicados ese mismo dia
fueron heparina de 4 mL (4000 Ul) RO 1795882 y heparina de 2 mL (2000 Ul)
RO 17104396. Los cuales fueron adquiridos a UNIDOSSIS Bogotéa en fechas
03/11/2017 ingresaron 2.450 unidades y 6/12/2017 con 2300 unidades tal y
como se observa en ordenes despacho (459708 y 479595). De estos lotes no
hay existencias.”

El lote RO 17104396 fue encontrado conforme para esterilidad, o sea sin
crecimiento de ninguna bacteria mediante el informe de laboratorio No. 26275 del
INVIMA, anexo al presente escrito.

Por su parte el lote RO 1795882 se encontré también conforme para esterilidad,
mediante el certificado de analisis microbiolégico de Farmaldgica, que se anexa
también.

La conclusién necesaria a la que debe llegar el despacho es que ningun lote de
Heparina de Unidossis dio inicio al brote de Ralstonia padecido por Davita en varias
de sus sedes caracterizadas por pésimos manejos, en particular en cuanto al agua
y a la bioseguridad.

La fuente de la contaminacion inicial no fueron los productos de Unidossis y en
diversas actas de la Secretaria de Salud del Valle del Cauca, la Secretaria de Salud
de Bogota y asi como del INVIMA, se establecié que la contaminacion estaba
principalmente asociada a las deficiencias de manejo y operacion de Davita.

En el acta se evidencia claramente la forma en que Davita debié “subsanar los
hallazgos que arroje la investigacion”. Veamos cuales fueron segun la constatacion
del funcionario del INVIMA (pagina 3 del acta):

Bogotd, Colombia
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“DaVita S.A.S. sede sur actualmente se encuentran en adecuaciones locativas
tales como: Cambio de pisos, techo, cableado, tuberia de aire acondicionado,
tuberia de agua, ampliacion de area de farmacia, modificacion de bafios,
consultorio, area de procedimientos, fistulas, iluminacion...” (resaltado fuera
del texto)

Al margen de que practicamente Davita debidé rehacer la llamada sede Cali sur,
resaltamos la necesidad de cambiar el sistema de agua de dialisis. Las razones
y necesidades de dicho cambio seran tema probatorio de este proceso. Por ahora
queda en grave evidencia que Davita en todas sus sedes afectadas tenia graves
problemas en el manejo del agua y severos problemas de documentacién y
acreditacion de sus procedimientos de saneamiento y desinfeccion fuente
verdadera del brote bacteriano padecido.

Asi mismo probaremos en este proceso que los analisis de esterilidad realizados al
producto terminado lote R017106381, unico imputado como contaminado por
Davita, antes de su entrega en Davita Cali Sur tuvieron resultados de conformidad,
segun se demuestra con las pruebas aportadas en el presente escrito.

Probaremos que las muestras tomadas por el INVIMA para realizar sus analisis
fueron contaminadas por el indebido manejo de medicamentos en la sede Davita
Cali Sur como en Davita Cali Norte. Recordemos lo encontrado por la Secretaria de
Salud del Valle del Cauca respecto de DAVITA CALI SUR:

“Acta codigo prestador No. 7600109018-01 del 6, 9 y 10 de enero de 2018 de
la visita realizada en la sede Cali Sur de Davita por parte de la Secretaria
Departamental de Salud del Valle:

“Se evidencia que el area de trabajo limpio de la sala, esta siendo usada como
deposito  de material, y depdsito de contenedores con residuos
cortopunzantes”

En esta acta correspondiente a las diligencias de la Secretaria en DAVITA CALI
NORTE se evidencian todos los graves incumplimientos que estaba cometiendo
Davita y que llevaron a que no se levantara la medida sanitaria impuesta; se resaltan
los siguientes:

Calle 72N°6 - na é
PBX: 3001759 / FAX: 5
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“Acta codigo sede No. 7600109018-03 del 11 de enero de 2018 a la sede Cali
Norte de Davita por parte de la Secretaria Departamental de Salud del Valle
del Cauca:

“‘Se evidencia ambiente destinado como almacén transitorio de
medicamentos, dispositivos médicos e insumos dentro de la sala de
hemodiélisis, en el cual no se cuenta con instrumentos para medir
humedad relativa y temperatura.”

“Se evidencia en segundo piso de la edificacion areas y ambientes en los
cuales se estan almacenando medicamentos (dianeal PD-2 dextrosa al 1,56%
solucién para dialisis peritoneal de 2000 mL, cloruro de sodio al 0,9% de 500
ml) y dispositivos médicos (set de tubos para sangre de hemodiélisis)
dispuestos sobre el piso, sin estibas, dichas areas y ambientes no cuentan con
instrumentos para medir humedad relativa y temperatura.”™

A su vez, se demostrara en el presente proceso que las pruebas realizadas por el
INVIMA no eran idoneas de conformidad con la USP 40 capitulo 718, aplicable y
exigible para los analisis de esterilidad de los productos de jeringa prellenada (la
idonea y exigible era la de filtracibn por membrana y no inoculacion directa), se
demostrara también que el INVIMA no realizé las validaciones técnicas y pruebas
confirmatorias y de aptitud requeridas. Se demostraran técnicamente las
inconsistencias de los resultados microbiolégicos obtenidos por los analisis del
INVIMA, las inconsistencias entre los resultados obtenidos por el INVIMA frente al
comportamiento habitual del microorganismo Ralstonia Mannitolilytica en una
contaminacion del producto y las fallas o inconsistencias en el estudio del brote y la
fuente de contaminacion.

AL HECHO DECIMO NOVENO: No es cierto, es un hecho compuesto por varias
afirmaciones carentes de prueba. Los lotes suministrados por mi representada como
se probara no estaban contaminados con Ralstonia Picketti ni con ninguna otra
bacteria.

Es importante tener en cuenta que la Heparina suministrada por Unidossis a Davita
es de uso extracorporeo exclusivo para uso de equipo de dialisis, o que hace

8 Se anexa como prueba documental al presente escrito.
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que sea imposible, por las barreras sanitarias de los equipos de dialisis, que en la
eventualidad que se use un producto contaminado este tipo de bacterias pasen a
los pacientes.

Sobre la cuarentena de los lotes de Heparina Prellenada que fueron suministrados
a Davita, impuesta por las autoridades sanitarias, aportaremos pruebas
documentales especificas que acreditaran que los productos de Unidossis no
causaron el brote bacteriano y no afectaron a la fallecida Nubia Viafara Carabali.

AL HECHO VIGESIMO: No es un hecho sino una apreciacion subjetiva no probada
de la apoderada de los demandantes. No esta probado en el proceso que la sefiora
Nubia Viafara Carabali hubiera muerto debido al contagio con una bacteria
intrahospitalaria. La aludida responsabilidad debe probarse y me atengo a la historia
clinica respectiva que no se aporté con la demanda en un hecho claro de mala fe,
limitacion al derecho de defensa y temeridad de lo pretendido.

AL HECHO VIGESIMO PRIMERO: No es un hecho sino una apreciacioén subjetiva
no probada de la apoderada de los demandantes. La aludida responsabilidad por
omision de la EPS Coosalud debe probarse.

AL HECHO VIGESIMO SEGUNDO: No es un hecho, es una apreciacion personal
no probada de la apoderada de los demandantes respecto de la responsabilidad del
Departamento del Valle del Cauca quien afirma no tomoé las medidas preventivas ni
sancionatoria que le competian con ocasion de los hechos objeto de este proceso
lo cual es falso. Se reitera que no es cierto que Nubia Viafara Carabali haya fallecido
por cuenta de la bacteria Ralstonia Picketti y reitero, ademas, que ni Davita ni el
INVIMA en sus examenes, determinaron la existencia pérdida de esterilidad por
dicha bacteria o cualquier otra en los productos de mi representada.

AL HECHO VIGESIMO TERCERO: No me consta por ser un hecho ajeno a la parte
que represento. Sin embargo, resalto que el resultado del hemocultivo, que
tampoco se aportd en otra clara muestra de mala fe de los demandantes, acredita
CON FUERZA DE CONFESION la existencia en los exdamenes de la fallecida Nubia
Viafara Carabali de Ralstonia Picketti, UNA BACTERIA TOTALMENTE
DIFERENTE a la que supuestamente contamind productos de mi poderdante. Se
demostrara con esta contestacion y en el proceso que se le ha imputado en el
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pasado a mi representada, sin fundamento, la supuesta contaminacién del lote
RO17106381 de Heparina Prellenada con una bacteria diferente a la que se
reconoce afectdé a la fallecida Nubia Viafara Carabali a saber Ralstonia
Manitolilytica. No es cierto lo que se insinua en el hecho en cuanto que Nubia
Viafara Carabali haya fallecido por cuenta de la bacteria Ralstonia Picketti ya que
fallecio por infecciones asociadas al mal manejo de su catéter.

AL HECHO VIGESIMO CUARTO: No me consta por ser un hecho ajeno a la parte
que represento. Debe probarse y me atengo a la historia clinica respectiva que no
se aporta con la demanda en un hecho claro de mala fe, limitacién al derecho de
defensa y temeridad de lo pretendido.

AL HECHO VIGESIMO QUINTO: No me consta por ser un hecho ajeno a la parte
que represento. Debe probarse y me atengo a la historia clinica respectiva que no
se aporta con la demanda en un hecho claro de mala fe, limitacién al derecho de
defensa y temeridad de lo pretendido.

AL HECHO VIGESIMO SEXTO: Es cierto que la Secretaria de Salud del Valle de
Cauca impuso la medida sanitaria aludida a la sede DAVITA CALI SUR por las
graves irregularidades encontradas en la operacion de dicho centro
asistencial como se puede verificar en los documentos que se relacionan y
destacan a continuacion y que se aportan como pruebas de esta contestacion. Por
haber sido Nubia Viafara Carabali igualmente atendida en DAVITA CALI NORTE,
se aportan a la contestacion y se relacionan igual las actas y documentos que
prueban de manera incuestionable la mala calidad de la atencién, mantenimiento,
procedimientos y protocolos de limpieza de estas sedes:

SEDE CALI SUR

e Acta codigo prestador No. 7600109018-01 del 6 de enero de 2018 de la visita
realizada en la sede Cali Sur de Davita por parte de la Secretaria
Departamental de Salud del Valle.

e Acta cddigo prestador No. 7600109018-01 del 6, 9 y 10 de enero de 2018 de
la visita realizada en la sede Cali Sur de Davita por parte de la Secretaria
Departamental de Salud del Valle. Es un acta de seguimiento a la medida
sanitaria de clausula temporal impuesta el 4 de enero de 2018. En esta acta
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se evidencian todos los graves incumplimientos que estaba cometiendo
Davita y que llevaron a que no se levantara la medida sanitaria impuesta; se
resaltan los siguientes (resaltados y subrayados fuera de los textos):

- TALENTO HUMANO: No se evidencian en las hojas de vida de varios
de los funcionarios las certificaciones requeridas para la prestacion del
servicio.

- INFRAESTRUCTURA:

“No se evidencia que las condiciones de orden, aseo, limpieza
y desinfeccidn respondan a un proceso dinamico de acuerdo a
los servicios prestados por la institucion. (Sala de
hemodialisis: suciedad en general polvo en las tuberias de
agua que alimentan las maquinas, en televisores, muros,
restos de gasas, de alimentos, de agua, de cabellos,
residuos de fundas de agujas, papeles, bolsas plasticas,
tiras del trapeador).

“Se evidencia cronograma de mantenimiento de tanques de
almacenamiento de agua para consumo humano y registros de
su realizacion en enero, abril, julio y noviembre, con sus
correspondientes andlisis fisico quimicos y microbiolégicos
(estos soportes son presentados por el prestador Clinica
Esensa que funciona en la misma edificacion, quien atiende la
visita manifiesta no conocer estos resultados, presenta un
correo electrénico donde hizo solicitud de los mismos pero
menciona que no le fueron entregados). En los registros de
mantenimiento de tanques de agua del mes de noviembre
se observa que para los tanques 1 y 2 internos, reportan
tuberia en mal estado, no presentan reqgistros de las acciones
realizadas para su correccion. Se evidencian cultivos del agua
posterior al mantenimiento en los cuales no aparece la
direccion de domicilio donde se tomaron las muestras.
Adicionalmente se realizé control semestral de calidad del agua
en el mes de septiembre: se evidencia en cultivos del agua
realizados el 13 de septiembre de 2017 por el laboratorio
biocenter del tanque numero 1 de parte interna donde se
observa recuento de microorganismos mesoéfilos por
encima de los parametros establecidos en el Decreto 1575/07
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y en la resolucion 2115/07. No se evidencia registros de
acciones realizadas para su correccion.”

“‘No se evidencian registros que permitan la trazabilidad del
plan de contingencia asumido para la prestacion de servicios
mientras hicieron obras de mantenimiento a la planta fisica ni
las medidas de limpieza y desinfeccion realizadas posterior a
las mismas. En la informacién entregada de forma verbal se
contradicen las versiones en cuanto a la suspension de
prestacion del servicio para la realizacién de trabajos y si
estos fueron diurnos o nocturnos para evitar el cruce con
la atencion de pacientes.™

HEMODIALISIS

“Se evidencia que el area de trabajo limpio de la sala, esta
siendo usada como depédsito de material, y depésito de
contenedores con residuos cortopunzantes”.'®

“‘Se evidencia que las condiciones de orden, aseo y
mantenimiento de instalaciones fisicas, equipos fijos y
biomédicos no corresponden a procesos dinamicos y
efectivos, lo cual no garantiza adherencia al documento
desarrollado por la institucidon para dichas actividades”

“Se evidencia que el ambiente para la_planta de tratamiento
de agua no cuenta con piso que permita procesos de
lavado y desinfeccién."” Al momento de recorrido por dicho
ambiente, se observa deterioro en los pisos del mismo”.

“‘No se evidencia que el prestador cuente con planes de
mantenimiento de equipos fijos. Se solicita cronograma de
mantenimiento de equipos fijos, el cual no es aportado”.?

MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS E INSUMOS

9 Se demostrara que muchas bacterias como la Ralstonia Picketti y la Ralstonia
Manitolillytica prosperan en el polvo.

10 Area donde entre otras actividades se sacaban de su empaque individual los insumos
del proceso de hemodidlisis como la jeringa prellenada de Heparina fabricada por mi

representante.

11 El agua purificada es un insumo esencial del tratamiento de hemodialisis como se
demostrara en el proceso.
2 Incluye los equipos de didlisis que filtran la sangre del paciente.
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“Se evidencia ambiente al ingreso de hemodialisis, el cual es
empleado para depédsito transitorio de medicamentos y
dispositivos médicos, el cual no cuenta con instrumento para
medir humedad relativa y temperatura, ni su registro,
control y gestion”

- PROCESOS PRIORITARIOS

“Se evidencia durante la visita que no hay adherencia al
procedimiento establecido en el Manual de Bioseguridad
para lavado de areas en caso de derrame de fluidos
(Descontaminacion por derrames de sangre u otros fluidos
corporales)”

“‘No hay adherencia al protocolo de limpieza y desinfeccién
de areas en cuanto al uso de desinfectantes tipo amonio
cuaternario, con los cuales no se cuenta en la institucion”.'
“No hay adherencia al protocolo de limpieza y desinfeccion de
areas (suciedad en general polvo en las tuberias de agua
que alimentan las maquinas, los televisores, muros, restos de
gasas, de alimentos, de agua, de cabellos, de residuos de
fundas de agujas, papeles, bolsas plasticas, tiras del
trapeador)”.

“Se evidencia protocolo para limpieza externa e interna de las
maquinas, en el cual se establece que la periodicidad de la
actividad debe llevarse a cabo entre procedimiento y
procedimiento. No se evidencian soportes (registros) que
demuestren que dicha actividad se lleva a cabo”.

“Se evidencia protocolo para control de calidad del agua, en el
cual se establecen parametros de mediciones de variables
como pH y cloro, los cuales no concuerdan con los parametros
y limites establecidos en el formato de registro de los mismos.
Dentro del documento se establece que debe llevarse a cabo
diariamente, pero se observa que para los dias 1, 2, 3, 4, 5, 6,
7,8,9, 10 y 11 de diciembre de 2017 no se realizaron registros
de parametros de PH, Cloro, test de dureza, de igual forma no
se observan registros de estos parametros para los dias 7y 8

13 Se demostrara que las fallas en los protocolos de limpieza y bioseguridad agravan la
propension a la presencia de bacterias intrahospitalarias.
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de enero. (...) Todo esto demuestra la no adherencia a lo
establecido en el protocolo de control de calidad de agua
establecido por la institucion”.

Por lo anterior, en esta acta se ratifica la medida sanitaria impuesta en acta
del 4 de enero de 2018.

Acta codigo sede No. 7600109018-01 del 15 de enero de 2018 de la visita
realizada en la sede Cali_Sur de Davita por parte de la Secretaria
Departamental de Salud del Valle.
- En esta acta se establece que persisten los hallazgos identificados
previamente para varios de los estandares.
- PROCESOS PRIORITARIOS
= “Se evidencia durante la visita que no hay adherencia al
procedimiento establecido en el manual de bioseguridad
para lavado de areas en caso de derrames de fluidos
(descontaminacion por derrames de sangre u otros fluidos
corporales)”.
= “Se evidencia falta de adherencia al protocolo de limpieza y
desinfeccion de areas en cuanto al uso de desinfectantes tipo
amonio cuaternario, con los cuales no se cuenta en la
institucion”.
= “No hay adherencia al protocolo de limpieza y desinfeccién
de areas (suciedad en general polvo en las tuberias de agua
que alimentan las maquinas, en televisores, muros); la totalidad
de los ambientes de encuentran en remodelacién segun
recorrido realizado”.

Por lo anterior, en esta acta se ratifica la medida sanitaria.

Acta de visita No. 201803050101 del 5 de marzo de 2018 a la sede Cali Sur
de Davita por parte de la Secretaria Departamental de Salud del Valle del
Cauca. Esta visita se da con ocasién de la solicitud de Davita para el
levantamiento de la medida.

SEDE CALI NORTE
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Acta cddigo sede No. 7600109018-03 del 11 de enero de 2018 a la sede Cali
Norte de Davita por parte de la Secretaria Departamental de Salud del Valle

del Cauca. En esta acta se evidencian todos los graves incumplimientos que
estaba cometiendo Davita y que llevaron a que no se levantara la medida
sanitaria impuesta; se resaltan los siguientes:

- TALENTO HUMANO: No se evidencian en las hojas de vida de varios
de los funcionarios las certificaciones requeridas para la prestacion del
servicio.

- INFRAESTRUCTURA

‘No se evidencia que las condiciones de orden, aseo,
limpieza y desinfeccién respondan a un proceso dinamico
de acuerdo a los servicios presentados por la institucion. (Sala
de hemodialisis: suciedad en televisores, residuos de cabellos,
papeles media cafia y agua.)”

“Se evidencia tornillos con oxido en las platinas de piso en la
parte posterior de las maquinas.”

“Se evidencia cronograma de mantenimiento de tanques de
agua para consumo humano y registros de su realizacion en el
ultimo trimestre y se evidencia cultivos de agua con
posterioridad al mantenimiento en los cuales no aparece la
direccién del domicilio en el cual se tomaron las muestras.”
“No se evidencia que la institucion disponga en cada uno de
los servicios de ambientes de aseo de: poceta, punto
hidraulico, desaglie y area para almacenamiento de los
elementos de aseo.”

- DOTACION

“‘Durante el recorrido por la sala de hemodialisis, se evidencia
las sillas cuales presentan deterioro, se evidencias
rasgadas y con presencia de o6xido en sus llantas y
soportes.”

“‘Se evidencia que las condiciones de limpieza y
desinfeccion de las maquinas de hemodialisis no
corresponden a proceso dinamicos que garanticen
adherencia al documento elaborado por prestador para
dicha actividad.”
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“Se solicita manual de maquinas de hemodialisis. Se observa
manual en el cual el fabricante establece inspeccién anual
para las maquinas con rutina o items descritos en este, para lo
cual no se observa que dicha actividad se esté llevando a
cabo para la totalidad de las maquinas. Segun informacién
de quien atiende a la visita, el mantenimiento preventivo se
lleva a cabo trimestral y una inspeccion anual no se evidencia
soportes de inspeccién anual para la maquina serie 82767.”

- MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS DE INSUMOS

“Se evidencia ambiente destinado como almacén transitorio
de medicamentos, dispositivos médicos e insumos dentro de la
sala de hemodidlisis, en el cual no se cuenta con
instrumentos para medir humedad relativa y temperatura.”
“‘Se evidencia en segundo piso de la edificacion areas y
ambientes en los cuales se estan almacenando
medicamentos (dianeal PD-2 dextrosa al 1,5% solucion para
didlisis peritoneal de 2000 mL, cloruro de sodio al 0,9% de 500
ml) y dispositivos médicos (set de tubos para sangre de
hemodialisis) dispuestos sobre el piso, sin estibas, dichas
areas y ambientes no cuentan con instrumentos para medir
humedad relativa y temperatura.”'*

“Se evidencia que en el procedimiento implementado para
suspender el uso del anillo para distribuir el bicarbonato a
las maquinas de dialisis, se observa que en la desinfeccidon
de los bidones se realiza con hipoclorito en una dilucion
1:100 partes (la concentracion inicial del hipoclorito
concentrado no aparece en la etiqueta y quien atiende la
visita desconoce la concentracion), no se puede establecer
la concentracion utilizada para esta desinfeccion. De igual
manera se observa que el recipiente en el cual esta el
hipoclorito comercial concentrado esta en malas
condiciones de aseo, tiene acumulacién de polvo externa
y al mojarse en el ambiente de trabajo se forman gotas de
suciedad que escurren por el envase.”

14 Reiteramos que el correcto almacenamiento de los medicamentos es fundamental para
una operacion estéril en un centro de atencion en salud o un hospital.
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- PROCESO PRIORITARIO
= “No se evidencia, en el manual de esterilizacion,
especificaciones para el lugar destinado para el lavado,
secado y empaque del material que se enviara a esterilizar,
segun informacién del personal que atiende la visita, estas
actividades se estan realizando en el ambiente de trabajo
sucio.”
- EXIGENCIAS
= “De forma inmediata almacenar en condiciones adecuadas,
los medicamentos y dispositivos médicos, que se
encuentran en el segundo piso de la edificacion, para de esta
forma garantizar las condiciones de almacenamiento
recomendadas por el fabricantes.”"®

Por lo anterior, en esta acta se ratifica la medida sanitaria.

e Acta de visita No. 201803050102 del 8 de marzo de 2018 a la sede Cali Norte
de Davita por parte de la Secretaria Departamental de Salud del Valle del
Cauca. Esta visita se da con ocasién de la solicitud de Davita para el
levantamiento de la medida

AL HECHO VIGESIMO SEPTIMO: No es cierto y me remito a las actas de visita y
anexos que se aportan como prueba y que se relacionaron al contestar el hecho
vigésimo sexto.

AL HECHO VIGESIMO OCTAVO: No me consta por ser un hecho ajeno a la parte
que represento. Debe probarse y me atengo a la historia clinica respectiva que no
se aporta con la demanda en un hecho claro de mala fe, limitacién al derecho de
defensa y temeridad de lo pretendido. NOTESE COMO PRUEBA DE MALA FE que
la apoderada reconoce tener y conocer la historia clinica que no aporté como debia,
en el marco de la buena fe procesal.

15 Se insiste y se probara que el correcto almacenamiento de todos los medicamentos,
incluyendo la Heparina para uso extracorpéreo es determinante para la esterilidad y la
proteccion de los pacientes.
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AL HECHO VIGESIMO NOVENO: No me consta por ser un hecho ajeno a la parte
que represento. Debe probarse y me atengo a la historia clinica respectiva que no
se aporta con la demanda en un hecho claro de mala fe, limitacién al derecho de
defensa y temeridad de lo pretendido.

AL HECHO TRIGESIMO: No me consta por ser un hecho ajeno a la parte que
represento. Debe probarse y me atengo a la historia clinica respectiva que no se
aporta con la demanda en un hecho claro de mala fe, limitacion al derecho de
defensa y temeridad de lo pretendido. No se aporta prueba de reporte de evento
adverso por parte de la IPS por lo que me atengo a lo que se pruebe.

AL HECHO TRIGESIMO PRIMERO: No conocemos las referidas declaraciones,
aun asi, DAVITA S.A.S no cuenta con ninguna evidencia que permita concluir que
el brote sufrido de Ralstonia Picketti en sus sedes, bacteria detectada en el
hemocultivo de Nubia Viafara Carabali, se haya generado con ocasién de las dosis
unitarias de heparina suministradas por Unidossis S.A.S. Tampoco es cierto que un
brote bacteriano en las sedes de Davita de Ralstonia Manitolillytica haya
provenido de las dosis unitarias de heparina suministradas por Unidossis S.A.S.

De hecho, se probara en el proceso que el brote de la bacteria que afect6 al DAVITA
CALI SUR, ya habia iniciado en dicha sede antes de que se utilizara el lote
RO17106381 de Heparina Prellenada supuestamente contaminado fabricado por mi
representada.

Anexo al presente escrito copia simple del “Acta de Visita — Diligencia de Inspeccion,
Vigilancia y Control” realizada por personal delegado del INVIMA en la sede DaVita
Cali Sur los dias 29 y 30 de enero de 2018, lugar en el que inicio el primer brote de
Ralstonia y el que a la postre fuera el mas severo de todos los evidenciados con
posterioridad.

La importancia de este documento es que desvirtia completamente que el origen y
causa del brote extenso de Ralstonia sea el tan mentado lote RO 17106381 de
Heparina Prellenada fabricado por mi representado.

En efecto, cuando se detecta inicialmente el brote y se toman los exdmenes
pertinentes a los pacientes el 12 de diciembre de 2017, segun el acta referida el lote
supuestamente contaminado no habia sido utilizado siquiera por Davita.
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La Heparina de Unidossis, que fue utilizada en los equipos de dialisis de los
pacientes el 12 de diciembre de 2017, fecha de inicio del brote, correspondia a lotes
diferentes que, sorpréndase el despacho, NO ESTABAN CONTAMINADOS EN
FORMA ALGUNA de acuerdo con los analisis del INVIMA.

Como se demostrara, Davita estaba infectada por la bacteria Ralstonia en su sede
Cali Sur mucho antes de usar el lote de Heparina RO 17106381 y los lotes utilizados
el 12 de diciembre de 2017 estaban estériles segun el mismo INVIMA.

Es pertinente citar el hallazgo del personal del INVIMA en su visita para con ello
mostrar la verdad de los hechos. En la pagina 5 del acta de visita referida se sefala
con claridad:

“Teniendo en cuenta que el primer hemocultivo positivo fue tomado el
12/12/2017 y reportado el 19/12/2017, se realiza trazabilidad para determinar
que lotes de heparina fueron aplicados, para lo cual quien atiende la visita
informa que no es posible rastrear el lote que se le aplicé al paciente que
reporto hemocultivo positivo, sin embargo los lotes aplicados ese mismo dia
fueron heparina de 4 mL (4000 Ul) RO 1795882 y heparina de 2 mL (2000 Ul)
RO 17104396. Los cuales fueron adquiridos a UNIDOSSIS Bogota en fechas
03/11/2017 ingresaron 2.450 unidades y 6/12/2017 con 2300 unidades tal y
como se observa en ordenes despacho (459708 y 479595). De estos lotes no
hay existencias.”

El lote RO 17104396 fue encontrado conforme para esterilidad, o sea sin
crecimiento de ninguna bacteria mediante el informe de laboratorio No. 26275 del
INVIMA, anexo al presente escrito.

Por su parte el lote RO 1795882 se encontré también conforme para esterilidad,
mediante el certificado de analisis microbiolégico de Farmaldgica, que se anexa
también.

La conclusion necesaria que debe ilustrar al despacho es que ningun lote de
Heparina de Unidossis dio inicio al brote de Ralstonia padecido por Davita en varias
de sus sedes caracterizadas por pésimos manejos, en particular en cuanto al agua
y a la bioseguridad.

Bogotd, Colombia
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La fuente de la contaminacion inicial fue diferente a los productos de Unidossis y en
diversos actos de la Secretaria de Salud del Valle del Cauca, la Secretaria de Salud
de Bogota y asi como del INVIMA, se establecié que la contaminacion estaba
principalmente asociada a las deficiencias de manejo y operacion de Davita.

En el acta se evidencia claramente la forma en que Davita debié “subsanar los
hallazgos que arroje la investigacion”. Veamos cuales fueron segun la constatacion
del funcionario del INVIMA (pagina 3 del acta):

“DaVita S.A.S. sede sur actualmente se encuentran en adecuaciones locativas
tales como: Cambio de pisos, techo, cableado, tuberia de aire acondicionado,
tuberia de agua, ampliacion de area de farmacia, modificacion de bafrios,
consultorio, area de procedimientos, fistulas, iluminacion...” (resaltado fuera
del texto)

Al margen de que practicamente Davita debio rehacer la llamada sede Cali sury
la norte, resaltamos la necesidad de cambiar el sistema de agua de dialisis.
Las razones y necesidades de dicho cambio seran tema probatorio de este proceso,
por ahora queda en grave evidencia que Davita en todas sus sedes afectadas tenia
graves problemas en el manejo del agua y severos problemas de documentacion y
acreditacion de sus procedimientos de saneamiento y desinfeccién fuente
verdadera del brote bacteriano padecido.

Asi mismo probaremos en este proceso que los analisis de esterilidad realizados al
producto terminado lote R017106381, unico imputado como contaminado por
Davita, antes de su entrega en Davita Cali Sur tuvieron resultados de conformidad,
segun se demuestra con las pruebas aportadas en el presente escrito.

Probaremos que las muestras tomadas por el INVIMA para realizar sus analisis
fueron contaminadas por el indebido manejo de medicamentos en la sede Davita
Cali Sur como en Davita Cali Norte. Recordemos lo encontrado por la Secretaria de
Salud del Valle del Cauca respecto de DAVITA CALI SUR:

“Acta codigo prestador No. 7600109018-01 del 6, 9 y 10 de enero de 2018 de
la visita realizada en la sede Cali Sur de Davita por parte de la Secretaria
Departamental de Salud del Valle:
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“Se evidencia que el area de trabajo limpio de la sala, esta siendo usada como
deposito  de material, y depdsito de contenedores con residuos
cortopunzantes”

En esta acta correspondiente a las diligencias de la Secretaria en DAVITA CALI
NORTE se evidencian todos los graves incumplimientos que estaba cometiendo
Davita y que llevaron a que no se levantara la medida sanitaria impuesta; se resaltan
los siguientes:

“Acta codigo sede No. 7600109018-03 del 11 de enero de 2018 a la sede Cali
Norte de Davita por parte de la Secretaria Departamental de Salud del Valle
del Cauca:

“‘Se evidencia ambiente destinado como almacén transitorio de
medicamentos, dispositivos médicos e insumos dentro de la sala de
hemodiélisis, en el cual no se cuenta con instrumentos para medir
humedad relativa y temperatura.”

“Se evidencia en segundo piso de la edificacion areas y ambientes en los
cuales se estan almacenando medicamentos (dianeal PD-2 dextrosa al 1,5%
solucién para dialisis peritoneal de 2000 mL, cloruro de sodio al 0,9% de 500
ml) y dispositivos médicos (set de tubos para sangre de hemodiélisis)
dispuestos sobre el piso, sin estibas, dichas areas y ambientes no cuentan con
instrumentos para medir humedad relativa y temperatura.”™

A su vez, se demostrara en el presente proceso que las pruebas realizadas por el
INVIMA no eran idoneas de conformidad con la USP 40 capitulo 718, aplicable y
exigible para los analisis de esterilidad de los productos de jeringa prellenada (la
idonea y exigible era la de filtracion por membrana y no inoculacion directa), se
demostrara también que el INVIMA no realizé las validaciones técnicas y pruebas
confirmatorias y de aptitud requeridas. Se demostraran técnicamente las
inconsistencias de los resultados microbiolégicos obtenidos por los analisis del
INVIMA, las inconsistencias entre los resultados obtenidos por el INVIMA frente al
comportamiento habitual del microorganismo Ralstonia Mannitolilytica en una

6 Se anexa como prueba documental al presente escrito.
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contaminacion del producto y las fallas o inconsistencias en el estudio del brote y la
fuente de contaminacion.

AL HECHO TRIGESIMO SEGUNDO: No es cierto. La heparina fabricada por
Unidossis es para uso extracorpéreo y no puede ser aplicada a los pacientes. No
es cierto que la Heparina suministrada por Unidossis S.A.S. a Davita S.A.S.
estuviera contaminada por Ralstonia Picketti.

Insistimos en que la Heparina suministrada por Unidossis a Davita es de uso
extracorporeo exclusivo para uso de equipo de dialisis, lo que hace que sea
imposible por las barreras sanitarias de los equipos de dialisis que en la
eventualidad que se use un producto contaminado este tipo de bacterias pasen a
los pacientes y no se aplica a pacientes ni a la victima en este caso.

Sobre la cuarentena de los lotes de Heparina Prellenada que fueron suministrados
a Davita impuesta por las autoridades sanitarias aportaremos pruebas
documentales especificas que acreditaran que los productos de Unidossis no
causaron el brote bacteriano y no afectaron a la fallecida Nubia Viafara Carabali.

AL HECHO TRIGESIMO TERCERO: No es cierto, la suspension de la certificacion
de Buenas Practicas de Elaboraciéon de la plata de Yumbo de Unidossis el 22 de
marzo de 2018 no tiene ninguna relacion con la fabricacion de Heparina y los brotes
de Ralstonia como se aprecia en los actos administrativos que se aportan.

Se produjo debido a diversos aspectos formales no relacionados con la esterilidad
del producto y que se solventaron rapidamente y por ello en el acta de Inspeccion
de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracién del primero de junio de 2018
se concedié nuevamente la certificacion y se reanudo el suministro de Heparina al
mercado. Se aportan las pruebas respectivas con esta contestacion.

También probaremos que la ultima visita que confirmé el Cumplimiento de Buenas
Practicas de Elaboracion fue realizada por el INVIMA en febrero de 2018, al tiempo
que Davita padecia sus brotes bacterianos y cierres sanitarios por el mal manejo de
sus sedes en diversas ciudades del pais, ciudades adonde no fue despachado el
mentado lote RO17106381 de Heparina Prellenada, y que de todas formas NO
tenian presencia de Rasltonia Manitolillytica como se evidencia en los analisis de
esterilidad que se aportan con la presente contestacion.

Calle 72N°6 - na é
PBX: 3001759 / FAX: 5
www.zurekgomezabogados.com
Bogotd, Colombia

29



4

ZUREK GOMEZ

ABOGADOS

AL HECHO TRIGESIMO CUARTO: Es cierto, y me atengo al tenor literal de la alerta
sanitaria No. 031 — 2018, pero resalto que la misma fue motivada el 27 de abril de
2018 por lotes de producto que nunca fueron entregados a Davita sino a su
competidor Fresenius. Respecto de dichos lotes comprendidos en la alerta sanitaria
se probara que los analisis de esterilidad contratados por Unidossis los muestran
entregados estériles y los mismos resultaron contaminados por el prestador
Fresenius en su sede de Ibagué de donde el INVIMA tomé exclusivamente las
muestras.

AL HECHO TRIGESIMO QUINTO: Es parcialmente cierto pero se presenta de
manera que induce a error como se explicd en la respuesta al hecho anterior.
Efectivamente, Fresenius Medical Care Ibagué reporté el 10 de abril de 2018 un
brote de Rasltonia y los analisis realizados a esos dos lotes de heparina tomados
como muestra por el INVIMA en las instalaciones de Fresenius en Ibagué fueron de
no cumplimiento de esterilidad. Sin embargo, los analisis de salida de esos mismos
dos lotes de la planta de Unidossis fueron satisfactorios en cuanto a su esterilidad.

Adicionalmente, es importante resaltar que un elemento comun a los brotes, eran
las jeringas que no hacen parte del producto suministrado por Unidossis, agujas
puestas por los prestadores (la jeringa que trae el producto no tiene aguja porque
es de uso extracorpéreo y se debe conectar solo a la maquina). Estos elementos,
entre otros, que pudieron ser la causa de la contaminacién, a mas de las malas
practicas de bioseguridad en este tipo de instalaciones, fendmeno que también
afectd a Fresenius.

AL HECHO TRIGESIMO SEXTO: No es un hecho es una apreciacion personal del
demandante. No se adoptd por parte del INVIMA ninguna medida sanitaria por
cuanto las pruebas realizadas acreditaron que la heparina prellenada fabricada por
mi representada no eran fuente de contaminacion y con ello se superd la
desinformacion promovida por Davita para ocultar las falencias en la calidad y
operacion de sus instalaciones.

AL HECHO TRIGESIMO SEPTIMO: No es cierto que haya prueba alguna de que
Nubia Viafara Carabali haya muerto por un contagio con una bacteria
intrahospitalaria. Las restantes afirmaciones e imputaciones del apoderado respecto
de la supuesta responsabilidad de los hospitales y Davita en la atencion deficiente
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y la infeccion con la bacteria no son hechos, no tienen soporte probatorio y son
temerarias. Reitero que la apoderada confiesa tener y conocer la historia clinica que
de mala fe no aport6 a la demanda.

AL HECHO TRIGESIMO OCTAVO: No hay nada evidente, ni probado y el hecho
no contiene hechos sino afirmaciones e imputaciones del apoderado respecto de la
supuesta responsabilidad de la EPS Coosalud quien afirma negd cubrir el servicio
de trasporte de la paciente. Debe probarse y me atengo a la historia clinica
respectiva que no se aporta con la demanda en un hecho claro de mala fe, limitacion
al derecho de defensa y temeridad de lo pretendido.

AL HECHO TRIGESIMO NOVENO: No hay nada evidente, ni probado y no es un
hecho, es una apreciacién personal de la apoderada de la demandante respecto de
la responsabilidad del Departamento del Valle del Cauca la cual si tomé las medidas
preventivas y sancionatorias que le competian con ocasion de los hechos objeto de
este proceso. Se reitera que no es cierto que Nubia Viafara Carabali haya fallecido
por cuenta de la bacteria Ralstonia Picketti y reitero, ademas, que ni Davita ni el
INVIMA en sus examenes, determinaron la existencia pérdida de esterilidad por
dicha bacteria o ninguna otra en los productos de mi representada.

AL HECHO CUADRAGESIMO: No me consta por ser un hecho ajeno a la parte
que represento y el mismo debe ser probado en el curso del proceso.

IV. EXCEPCIONES DE MERITO

A. FALTA DE CLARIDAD EN EL TITULO DE IMPUTACION APLICABLE

Segun las pretensiones de la demanda, los demandantes pretenden la declaratoria
de responsabilidad administrativa extracontractual de los demandados por los
perjuicios sufridos con ocasion de las omisiones y fallas médico administrativas que
supuestamente ocasionaron el fallecimiento de la sefiora Nubia Viafara Carabali.

De acuerdo con el régimen de Responsabilidad del Estado aplicable en materia de
responsabilidad médica, deben estar acreditados todos los elementos que
estructuran la responsabilidad, esto es, el dafio y su imputacion por razén de la
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actividad médica, sin perjuicio de que para la demostracion de este ultimo elemento
las partes puedan valerse de todos los medios de prueba legalmente aceptados.

Los demandantes pretenden la aplicacion a este litigio de un régimen objetivo de
responsabilidad con fundamento en una falla en la atencion medica y en una
infeccién nosocomial que afirma ocasiono a la postre el deceso de la victima. Este
régimen de imputacion es a todas luces improcedente, pues la falla del servicio
imputable al Estado es un régimen de responsabilidad de culpa probada y asi lo
reitera la mas reciente jurisprudencia del Consejo de Estado'” al manifestar:

“36. Previo al analisis de la imputacion en el caso concreto, se destaca que
el desarrollo inicial de la jurisprudencia estuvo orientado por el estudio de la
responsabilidad estatal bajo un régimen subjetivo de falla probada del
servicio. En este primer momento, se exigia al demandante aportar la prueba
de la falla para la prosperidad de sus pretensiones, pues, al comportar la
actividad médica una obligacion de medio, de la sola existencia del dafio no
habia lugar a presumir la falla del servicio.

37. Luego se indico que los casos de responsabilidad por la prestacion del
servicio médico se juzgarian de manera general bajo un régimen subjetivo
pero con presuncion de falla en el servicio. En ese segundo momento
jJurisprudencial se considerd que el articulo 1604 del Cdodigo Civil debia
aplicarse a la responsabilidad por actos médicos y, en consecuencia, la
prueba de la diligencia y cuidado correspondia al demandado. Esta postura
se fundamentoé en la capacidad en que se encuentran los profesionales de la
medicina, dado su “conocimiento técnico y real por cuanto ejecutaron la
respectiva conducta”, de satisfacer las inquietudes y cuestionamientos que
puedan formularse contra sus procedimientos.

38. Luego, se morigero la aplicacion generalizada de la presuncion de la falla
en el servicio, pues se introdujo la teoria de la carga dinamica de la prueba,
segun la cual el juez debe establecer en cada caso concreto cual de las
partes esta en mejores condiciones de probar la falla o su ausencia, pues no

"Consejo De Estado,Seccion Tercera, Sentencia 63001-23-31-000-2011-00030-01(53976), 7 de
septiembre de 2020, C. P.: Ramiro Pazos Guerrero
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todos los debates sobre la prestacion del servicio médico tienen
implicaciones de caracter técnico o cientifico.

39. Finalmente, se abandono la presuncion de falla en el servicio para
volver al régimen general de falla probada. Por tanto, en materia de
responsabilidad médica deben estar acreditados todos los elementos
que la estructuran, esto es, el dano y su imputacion por razon de la
actividad médica, sin_perjuicio de que para la demostraciéon de este
ultimo _elemento las partes puedan valerse de todos los medios de
prueba legalmente aceptados, como la prueba indiciaria.” (Resalto

propio)

Mas adelante, el demandante sefiala que la presente demanda debe ser analizada
alaluz de la teoria “Res Ipsa Loquitur, comoquiera que dicha exogenidad no devino
del ambiente hospitalario, de donde se pregona la imposibilidad de eliminar los
agentes infecciosos, sino de la administracion intravenosa de anticoagulante
contaminado, lo que explica la presencia de Ralstonia Picketti, la cual con poca
frecuencia ocurre en espacios intrahospitalarios y, cuando es asi se asocia
directamente a la utilizacion de medicamentos inyectables por la defectuosa o nula
esterilizacion de los liquidos utilizados en la preparacion y/o llenado de la jeringa.

(...)

Por una parte, se probara que la Ralstonia en sus diversas familias si es una bacteria
comun del medio hospitalario.

Ademas, el demandante introduce un nuevo argumento que contradice no solo el
fundamento factico de la demanda sino el titulo de imputacién objetivo que
inicialmente planted, con el fin de obtener la favorabilidad de la aplicacién de una
teoria segun la cual no habria necesidad de verificar la negligencia de la
Administracion pues el demandante solo tendria que demostrar que del dafio se
desprende una evidencia circunstancial tan evidente que hace que aparezca
demostrada la imputacion factica (nexo causal) y la juridica (falla del servicio).

A lo anterior se agrega, que la heparina suministrada por Unidossis a Davita es un
producto solo de aplicacién extracorporea, nunca intravenosa, lo que hace que la
premisa sea falsa, pues las barreras sanitarias de las maquinas de hemodialisis no
habrian permitido una contaminacion como la que se acusa.

" PBX:3
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Segun pronunciamientos del Consejo de Estado™ el principio Res Ipsa Loquitur es
aplicable en eventos en los que la falla del servicio es manifiesta, absolutamente
evidente y el dafio es de una notable magnitud. Asi, cuando a la Administracion
Publica se le impone el deber juridico de evitar un resultado dafioso, ésta asume la
posicién de garante frente a la victima, de manera que de concretarse un dafo este
le sera imputable por el incumplimiento de dicho deber sin necesidad de verificar la
negligencia de la Administraciéon pues “el hecho habla por si’. Esta teoria es
aplicable por ejemplo en casos como los de amputaciones de miembros
equivocados o extirpacion de érganos en perfecto estado de salud.

Por otro lado, son multiples las alusiones realizadas a lo largo de la demanda al
suministro de un “producto defectuoso”, al referirse a la heparina suministrada a
Davita por Unidossis y que a su vez le fue, supuestamente, suministrada a la
fallecida durante cada una de las sesiones dialiticas que le fueron practicadas y que
contagio a la victima de la infeccion nosocomial denominada Ralstonia picketti que
le ocasiond finalmente su muerte. En la contestacién de hechos y en las pruebas
anexas se demostrara que el producto suministrado por Unidossis es para uso
externo exclusivamente, que se entregd estéril en todos sus lotes, que la victima no
fallecié por cuenta de la mencionada bacteria sino por una grave infeccion de su
catéter y, por ello, se derrumbara toda esta linea argumentativa.

El demandante sefala equivocadamente como fundamento normativo de esta
responsabilidad los articulos 2341 y 2356 del Cddigo Civil pretendiendo
nuevamente verse beneficiado por el régimen probatorio que ofrece este tipo de
responsabilidad.

Por lo tanto, no podra el demandante pretender la declaratoria de responsabilidad
médica sin acreditar todos los elementos que la estructuran, esto es, el dafio y su
imputacion por razén de la actividad médica, esto bajo el régimen general de falla
probada, lo cual no sera posible por ausencia total de prueba en la demanda.

Unidossis se limitd a proveer a Davita un insumo que fue utilizado en los
procedimientos dialiticos practicados a la sefiora Viafara, que no aplicado ni

8Consejo de Estado, Seccién Tercera, Sentencia 25000232600020030188101 (38738), nov.
12/14, C. P. Hernan Andrade
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inyectado, ya que es un producto de uso extracorporeo exclusivamente, y, a lo largo
de los hechos, los demandantes afirman que la Heparina suministrada por Unidossis
estaba contaminada y que fue la que generé el brote infeccioso que ocurrié en las
instalaciones de Davita, lo cual no es cierto.

Teniendo en cuenta lo anterior, frente a Unidossis la victima ostentaba la calidad de
usuaria (consumidora) y, en consecuencia, el régimen de responsabilidad aplicable
no seria el previsto por el Cédigo Civil como lo quiere hacer ver el demandante sino
aquel del Estatuto del Consumidor (Ley 1480 de 2011).

En este sentido, para determinar la responsabilidad de Unidossis, de acuerdo con
el Estatuto del Consumidor, la victima esta obligada, sin atenuante alguno, a
probar que el defecto (en este caso la contaminacién de la Heparina por
Ralstonia) existia al momento de la puesta en circulacién, de acuerdo con el
articulo 21 del Estatuto. Igualmente, establece la norma que la victima debe probar
el dano y el nexo de causalidad entre el defecto y el dafo.

Los demandantes no han probado, de cara a la supuesta responsabilidad de mi
representada, que en los procedimientos de Nubia Viafara Carabali se hubiese
utilizado el lote RO17106381 de Heparina Prellenada, que se imputa falsamente
como contaminado. Lo contrario, que todos los lotes de Heparina Prellenada
entregados a Davita se encontraron estériles en las plantas de Unidossis, si esta
ampliamente probado en los anexos de esta contestacion.

En este sentido se dejan establecidos los parametros del titulo de imputacion y
carga probatoria que le corresponde cumplir a la parte demandante sin lo cual sera
imposible declarar la responsabilidad de mi representada y que prosperen las
pretensiones de esta demanda.

B. AUSENCIA DE NEXO DE CAUSALIDAD

- INEXISTENCIA DE NEXO CAUSAL - LA CONTAMINACION POR
RALSTONIA PICKETTI REPORTADA EN LOS HEMOCULTIVOS DE LA
SENORA VIAFARA CARABALI NO SE OCASIONO POR LA HEPARINA
SUMINISTRADA A DAVITA POR UNIDOSSIS
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Ahora bien, a lo largo de los hechos, la demandante afirma que la Heparina
suministrada por Unidossis estaba contaminada y fue la que generd el brote
infeccioso que ocurrid en las instalaciones de Davita.

Sin embargo, se demostrara en el presente proceso que los lotes de Heparina
entregados a Davita no se encontraban contaminados al momento de su puesta en
circulacion y correspondiente entrega a Davita. No estaban contaminados ni con
Ralstonia Picketti ni con Ralstonia Manitolillytica.

Prueba de ello, son los certificados de esterilidad que se aportan con la presente
contestacion. Estos analisis fueron realizados a los lotes entregados cuando se
encontraban en custodia de mi representada y tuvieron resultado de conformidad,
por lo que cualquier defecto, contaminacién o dafio que nazca con posterioridad a
la entrega del producto, es totalmente ajeno o extrafio a mi representada y ocurrié
en las deficientes y mal operadas instalaciones.

Las acusaciones de Davita que el demandante utiliza en su relato de los hechos se
sustentan en los analisis de laboratorio realizados por el Instituto Nacional de Salud
a las muestras 26266, 26279 y 26293 sobre el lote RO17106381; muestras que, se
resalta, fueron tomadas por el INVIMA en las sedes de DAVITA (Cali sur y norte y
Bogotd) y que ya estaban contaminadas ya que el contaminante encontrado es
propio y tipico de dichos ambientes hospitalarios y no se reporta en ambientes como
los de centrales de mezclas como las de Unidossis.

Resaltamos que el INVIMA no solo no analizé las contramuestras que retiré de la
planta de Yumbo de mi representada, sino que destruyd las mismas para esos lotes.

Prueba de que la contaminacion de la Heparina ocurrio en las intalaciones de Davita
es, por ejemplo, que de conformidad con el acta de congelamiento del 17 y 18 de
enero de 2018 en la sede de Davita Cali Norte, se evidencia que el producto
suministrado por mi representada (Lote No. R017106381) fue manipulado
indebidamente pues, segun consta en el acta, el producto se encontraba con agujas
y en cajas por 100 unidades. Segun la ficha técnica del producto, éste no se
comercializa en dicha presentacion ni con agujas. Es contundente y se probara que
se manipulaba el producto de Unidossis en las “areas limpias” de DAVITA CALI
SUR y NORTE, areas que la Secretaria de Salud del Valle del Cauca encontré que
no eran para nada limpias.
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Ademas, probaremos mas alla de cualquier duda, que las sedes de DAVITA CALI
SUR y NORTE no tenian habilitado el servicio de central de mezclas razén por la
cual no podian, aunque si lo hacian, manipular el producto Heparina Prellenada
colocandole jeringas y posiblemente aplicandolo a pacientes.

Se resalta que no existe fundamento técnico en las afirmaciones del demandante,
mientras que segun Davita el unico fundamento técnico para concluir que el lote No.
R017103681 fue la causa de la contaminacion fueron los resultados de analisis
proferidos por el Invima y el INS, respecto de los cuales demostraremos que no
aplicaron los procedimientos pertinentes y ademas fueron incongruentes y
cambiantes en sus resultados.

Se demostraran técnicamente las inconsistencias de los resultados microbiolégicos
obtenidos por los analisis del INVIMA, la falta de idoneidad de las técnicas de
identificacién utilizadas, la falta de idoneidad en el uso de PCR para la identificacidon
de Ralstonia, las inconsistencias entre los resultados obtenidos por el INVIMA frente
al comportamiento habitual de ese microorganismo en una supuesta contaminacion
de producto, las fallas o inconsistencias en el estudio del brote y fuente de la
contaminacién, entre otros, que llevaran al Despacho a encontrar que mi producto
no fue la causa de la contaminacién de marras.

Al respecto, encontrara acreditado el Despacho que, como se evidencia en los
derechos de peticion y respuestas a los mismos, el INVIMA y el INS se negaron a
compartir si realizaron validaciones de la técnica empleada, pruebas confirmatorias
a los lotes no conformes, pruebas de aptitud y soportes técnicos de los aislamientos.

A manera de ejemplo, sobre las inconsistencias que se probaran rigurosamente, se
evidencia en la comunicacion interna del Invima del 21 de mayo de 2018, que en
relacion con la muestra tomada en la sede CALI SUR de Davita al Lote No.
R017106381 aisla un microorganismo identificado como Sphingomona Paucimobilis
93% de probabilidad:
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No se entiende como este aislamiento identificado en un 93% de probabilidad como
Sphingomona Paucimobilis termind siendo identificado como Ralstonia
Mannitolilytica, cepa que, por demas, no coincide con la que, segun afirma en los
hechos el demandante, fue la que infectd a la sefiora Nubia Viafara Carabali, pues
en los analisis presentados por el demandante se afirma fue la Ralstonia Picketti.

Se ha demostrado, a su vez, que el INVIMA, en visita realizada el 6 de febrero de
2018 en las instalaciones de Unidossis Occidente, recogio las muestras de retencion
del producto heparina jeringa prellenada correspondientes al lote R017106381.
Cuando Unidossis solicitoé informacion sobre los resultados de los analisis realizados
sobre estas muestras (ver derecho de peticion Rad. 20181185180), el Invima
responde mediante radicado No. 20182036184 manifestando que:

Es decir, dichas muestras no fueron analizadas por una razén de orden técnico. A la fecha ya expiré la
vida util de dichas muestras como es de su conocimiento, de acuerdo con los estudios de estabilidad
descritos en el acta de inspeccién al cumplimiento de las Buenas Préacticas de Elaboracion, practicada
por profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioloégicos de este Institutg en
UNIDOSSIS S.A.S. Occidente en diciembre de 2015; no obstante, las mismas continian en custodia de
la Oficina de Laboratorio y Control de Calidad del Invima. Debido a que no fueron sometidas a anéli.s/is
por la razén técnica ya mencionada y que ya caduco su vida 0til, las mismas seran objeto de destruccion
como disposicion final en préximos dias.

Esta irregularidad manifiesta, dejo sin la posibilidad a mi representada de realizar
pruebas adicionales al analisis inicial de esterilidad sobre los mismos para
demostrar que efectivamente el lote en cuestidn no estaba contaminado.

Se resalta a su vez la incoherencia de resultados en relacion con la muestra 26266
(anexo 6 de la respuesta de derecho de peticion dada por el Invima Rad.
20182030984). En este resultado se evidencia que dio resultados diferentes
(conforme y no conforme), no siendo coherente, a los ensayos de esterilidad
tioglicato y esterilidad tripticasa, realizados el mismo dia.
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Por otra parte, se evidencio que los analisis efectuados por el INVIMA que sirven de
sustento para las afirmaciones de Davita, fueron analizados, AISLADOS y enviados
al INS en un dia, cuando la USP 40 Capitulo 71 que se anexa como prueba
establece que el analisis de esterilidad dura minimo 14 dias y después de este plazo
se procede a hacer los aislamientos.

En relacion con los analisis de esterilidad, se demostrara también que la técnica
empleada por el Invima no corresponde a la correcta indicada por la USP 40
Capitulo 71, esto es la de filtracidbn por membrana, indicada para analizar la
esterilidad de jeringas prellenadas.

Asi mismo, se demostraran las inconsistencias de las técnicas, analisis,
metodologias y equipos utilizados por el INS para determinar la identificacion del
germen en las muestras enviadas por el Invima.

Pero no solo no le constan a mi representada las particularidades de la toma de las
muestras (todas en sedes de Davita) y su posterior analisis, tampoco se conoce el
manejo y cuidado dado por Davita al producto una vez entregado por Unidossis,
sobre todo en relacién con la prevision de que el medicamento suministrado es
Unica y exclusivamente de uso EXTRACORPOREO. Sin embargo, se ahondara
sobre lo anterior en el capitulo relativo al hecho de un tercero.

Debe tenerse en cuenta ademas que la bacteria Ralstonia Picketti, que
supuestamente se detectd en el hemocultivo de Viafara Carabali, es un patégeno
tipicamente intrahospitalario y, por el contrario, no se presenta en laboratorios y
centros de mezcla de medicamentos, sino exclusivamente en unidades
hospitalarias o de tratamiento terapéutico como las de DAVITA y, ademas, nunca
se encontré o denuncié en productos de mi representada. Esto se desarrollara, a su
vez, en las siguientes excepciones.

Existen pruebas que demuestran que ya habia contaminacion de pacientes con
Ralstonia como la sefiora Viafara antes de utilizar el lote de heparina No.
R017106381 que fue el que el Invima analizé de conformidad con el “Acta de Visita
— Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control” realizada por personal delegado del
INVIMA en la sede Davita CALI SUR los dias 29 y 30 de enero de 2018, lugar en el
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que inicio el primer brote de Ralstonia y el que a la postre fue el mas severo de
todos los evidenciados con posterioridad.

La importancia de este documento se centra en que desvirtua completamente que
el origen y causa del brote extenso de Ralstonia sea el lote RO 17106381, analizado
por el INVIMA y que sirve de base para las declaraciones de Davita y las
afirmaciones de la demandante. Cuando se detecta inicialmente el brote y se toman
los examenes pertinentes a los pacientes el 12 de diciembre de 2017, segun el Acta
de Visita — Diligencia de Inspeccién, Vigilancia y Control realizada por personal
delegado del INVIMA en la sede Davita CALI SUR los dias 29 y 30 de enero de
2018, el lote RO 17106381 que sustenta las declaraciones de DAVITA y que a
la postre motiva las temerarias pretensiones de la demandante en contra de
Unidossis, no habia sido utilizado en los pacientes aun.

La Heparina de Unidossis que le fue aplicada a los pacientes el 12 de diciembre de
2017, fecha de inicio del brote que torné en incontrolable, correspondia a lotes
diferentes al lote RO 17106381 que, de acuerdo con los analisis del INVIMA, NO
ESTABAN CONTAMINADOS EN FORMA ALGUNA.

Lo anterior lleva a concluir que la sede de Davita estaba infectada por la bacteria
Ralstonia mucho antes de usar el lote de Heparina RO 17106381 y los lotes
utilizados el 12 de diciembre de 2017 estaban estériles segun incluso los analisis
del mismo INVIMA.

Es pertinente citar el hallazgo del personal del INVIMA en su visita para con ello
mostrar la verdad de los hechos y derrumbar la temeraria imputacion de
responsabilidad de UNIDOSSIS. En la pagina 5 del acta de visita del 29 y 30 de
enero de 2018 referida se sefala con claridad:

“Teniendo en cuenta que el primer hemocultivo positivo fue tomado el
12/12/2017 y reportado el 19/12/2017, se realiza trazabilidad para determinar
que lotes de heparina fueron aplicados, para lo cual quien atiende la visita
informa que no es posible rastrear el lote que se le aplico al paciente que
reporto hemocultivo positivo, sin embargo los lotes aplicados ese mismo dia
fueron heparina de 4 mL (4000 Ul) RO 1795882 y heparina de 2 mL (2000
Ul) RO 17104396. Los cuales fueron adquiridos a UNIDOSSIS Bogota en
fechas 03/11/2017 ingresaron 2.450 unidades y 6/12/2017 con 2300
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unidades tal y como se observa en ordenes despacho (459708 y 479595).
De estos lotes no hay existencias.” (resaltado fuera del texto)

El lote RO 17104396 fue encontrado conforme para esterilidad, o sea sin
crecimiento de ninguna bacteria mediante el informe de laboratorio No. 26275 del
INVIMA, anexo al presente escrito.

Por su parte el lote RO 1795882 se encontré también conforme para esterilidad,
mediante el certificado de analisis microbiolégico de Farmaldgica, que se anexa
también.

La conclusion necesaria que debe ilustrar al despacho es que ningun lote de
Heparina de Unidossis dio inicio al brote de Ralstonia padecido por Davita y, mas
aun, que la heparina aplicada a la sefora Viafara Carabali no fue la causa de su
infeccion, sin perjuicio que su muerte no se debié a la bacteria aludida.

Es fundamental que el despacho tenga en cuenta que, si el factor contaminante
realmente hubiera sido el producto suministrado por mi representada, se habria
presentado la infeccion en la totalidad de los pacientes a los cuales se les aplico,
independientemente de que se tuvieran catéter o fistula. Aun asi, sabemos por
afirmaciones del propio Davita que los pacientes contaminados son en un 97% los
qgue se atendieron mediante catéter central, en este caso la sefiora Viafara Carabali
tuvo tanto catéter subclavio central como fistula, siendo clara la correlacion de este
tipo de catéter con la presencia de la Ralstonia Picketti. Ademas no se debe olvidar
que la victima presentaba otra grave infeccion de acuerdo con lo confesado en la
demanda que fue la que realmente motivo su ingreso a UCI.

Los pacientes que se atendieron con otros tipos de catéteres no se contaminaron
con bacterias.

Por lo expuesto, y lo que se probara en el marco del proceso, debera declararse la
ausencia de nexo de causalidad entre el hecho imputable a Unidossis y la muerte
de la sefiora Nubia Viafara Carabali.
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- INEXISTENCIA DE NEXO CAUSAL - LA MUERTE DE LA SENORA NUBIA
VIAFARA CARABALI SE OCASIONO POR UN PARO
CARDIORESPIRATORIO Y NO POR ESTAR INFECTADA CON LA
BACTERIA RALSTONIA PICKETTI

De acuerdo con los hechos narrados en la demanda, aun cuando la sefiora Nubia
Viafara Carabali estaba supuestamente contagiada de Ralstonia Picketti, esta
bacteria no ocasion6 su deceso, pues la sefiora Viafara murié a causa de un paro
cardio respiratorio, que no se ve como pueda estar vinculado con la supuesta
infeccién con Ralstonia Picketti y sin que ello aparezca probado.

Después de un mes y cinco dias de hospitalizacion, como se afirma en el hecho
decimo sexto, resulta absolutamente improbable que un tratamiento antibidtico no
hubiera tenido efecto en caso de infeccién con Ralstonia Picketti.

Del analisis de los hechos resulta innegable que la sefiora Viafara Carabali, aun
cuando pudiera estar infectada con la bacteria Ralstonia Picketti, esta no causé su
deceso, sino que murié por su grave condicion previa y una sucesion de hechos en
los que Unidossis no tiene responsabilidad o relacién siquiera.

De esta sucesion de hechos se infiere, ya que no se aporta prueba de ellos y se
ocultaron las historias clinicas a mi representada al no aportarlas con la demanda,
que después de mas de un mes de hospitalizacion con un diagnostico claro, un
tratamiento intrahospitalario habria podido evitar que cualquier infeccion por estas
bacterias, altamente sensibles a un variado numero de antibiéticos. Por ello fue otra
la causa de la muerte de la sefiora Viafara. Se infiere entonces que fue la condicién
de deficiencia renal desde el afio 2012 lo que de manera desafortunada finalmente
ocasion6 su muerte de la sefiora Viafara por un paro cardiorrespiratorio o las otras
infecciones con necrosis que refiere la demanda.

Asi las cosas, dado que la contaminacion por Ralstonia Picketti NO se ocasion6 por
la Heparina suministrada a Davita por Unidossis, en cualquier caso, la muerte de la
sefora Viafara Carabali se ocasioné por su critica y terminal condicidén crénica y por
falta de una adecuada atencién en el centro hospitalario y no por estar infectada con
la bacteria Ralstonia Pecketti, razdn por la cual debera prosperar esta excepcion.

C. AUSENCIA DE RESPONSABILIDAD DE UNIDOSSIS
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- LA CONTAMINACION POR RALSTONIA PICKETTI CONSTITUYE UN
HECHO DE UN TERCERO

Es un principio cardinal del ordenamiento juridico colombiano, concerniente a la
indemnizacion de perjuicios, que cada quien deba soportar el dafio en la medida en
que haya contribuido a provocarlo, ya que nadie debe cargar con la responsabilidad
y el perjuicio ocasionado por otro.

Tratdandose de la actividad de un tercero, sin duda ésta tiene la capacidad de influir
en el alcance de la responsabilidad ya que puede desvirtuar el vinculo de causalidad
alegado por el demandante entre el dafo y la conducta del demandado, haciendo
irrelevante total o parcialmente la conducta de la persona a que se hace la
imputacion en cualquier modalidad de responsabilidad civil.

En el caso concreto, es dable afirmar que los dafios reclamados fueron
exclusivamente causados por las conductas y omisiones de las IPS demandadas,
en cuanto a su funcionamiento como institucién prestadora del servicio de salud en
pacientes, motivo por el cual mi representado debe ser exonerado totalmente de
cualquier tipo responsabilidad.

Si bien es cierto que la Heparina Prellenada suministrada por UNIDOSSIS S.A.S a
DAVITA S.A.S., es un producto esencial en el tratamiento de pacientes sujetos al
procedimiento de hemodialisis, de conformidad con la ficha técnica es un producto
de USO SOLO PARA EQUIPO DE DIALISIS, EXTRACORPOREO, asi que no debe
usarse nunca a través de catéter y mucho menos aplicarse directamente al torrente
sanguineo del paciente.

Asi las cosas, los sistemas de seguridad de los equipos de hemodialisis evitan que
la contaminaciéon de un producto como la heparina pueda ocasionar la
contaminacién del paciente que esta siendo tratado, por lo que en cualquier caso la
contaminacién solo seria explicable producto de una mala praxis como el acceso de
este medicamento sea a través de catéter. Este hecho se evidencia en las historias
clinicas anexas a la respuesta del derecho de peticion dado por la Secretaria
Distrital de Salud de Bogota y se constituye en una mala practica generalizada, que
a pesar de las advertencias es comun en el sector.
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En relacion con el uso del catéter, se reitera lo ya afirmado, si la fuente de la
contaminacién hubiera sido el producto suministrado por Unidossis a Davita, la
contaminacion se hubiera presentado en igual medida en los pacientes que
utilizaron el mecanismo de fistula, que en los pacientes que utilizaron el mecanismo
del catéter, algo que por supuesto no ocurrié. Por esta razon, el hecho de que el
porcentaje hubiera sido alrededor del 96% en pacientes con catéter, es un hecho
indicativo serio y fundado de que la contaminacién no fue causada por el producto
suministrado por mi representada, sino por la intervencion negligente del
personal de las instalaciones de DAVITA S.A.S y los riesgos de contaminacion
inherentes al uso de catéteres.

Del estudio denominado “acciones entre el tipo de acceso a hemodialisis y los
resultados clinicos™®, que se anexa como prueba se resaltan las siguientes citas:

UL SUOYY: NIV IV WU VIbes v i VeI 1 (i s e e e s s < re e
pantes) cumplieron nuestros criterios de inclusion. En un metaanélisis de efectos aleatorios comparando
con personas con fistulas, aquellos individuos utilizando catéteres tuvieron mayores riesgos de mortalidad
por todas las causas (relacion de riesgo=1,53, IC del 85% = 1,41-1,67), infecciones fatales (2,12, 1,79
2,52) y eventos cardiovasculares (1,38, 1,24-1,54). Del mismo modo, en comparacion con las personas con
injertos, los individuos que ufilizaron catéteres tuvieron mayores riesgos de mortalidad (1,38, 1,25-1,52),
infecciones fatales (1,49, 1,15-1,93), y eventos cardiovasculares (1,26, 1,11~1,43). En comparacion conlas
personas con fistulas, los individuos con injertos tuvieron mayor mortalidad por todas las causas (1,18, 1,09~
1,27) e infeccion fatal (1.36, 1.17-1.58), pero no detectamos una diferencia en el riesgo para eventos car-
diovasculares (1.07, 0.95-1.21). El riesgo de sesgo, especialmente el sesgo de seleccion, fue alto. En con-
clusién, las personas que usan los catéteres para hemodidlisis parecen tener los mayores riesgos de
muerte, infecciones y eventos cardiovasculares en comparacion con otros tipos de acceso vascular, y los
pacientes con fistulas utilizables tienen el mas bajo riesgo.

Pagina 1

13 publicado por “Clinical Epidemiology”, www.jasn.org
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Resultados de los pacientes

Catéter Versus Fistula

Personas utilizando catéteres tuvieron riesgo aumentado de mor-
talidad por todas las causas (proporcion riesgo [RR]=1,53, inter-
valo de confianza del 95% [IC 95%]=1,41-1,67), infeccion fatal
(RR=2,12, IC 95%=1,79-2,52) y no fatal (RR=4,66, IC
95%=2,63-8,26), evento cardiovascular mayor (RR=1,38, IC
95%=1,24-1,54), y hospitalizacién (RR=1,68,1C 95%=1,33-2,12)
en comparacién con las personas que utilizan fistulas (Figura 3 y
Figura suplementaria 1). Exploramos la heterogeneidad del anali-
sis para mortalidad por todas las causas (I*>83%) con analisis de
grupo preespecificados (Figura Suplementaria 2). Las asociacio-
nes fueron similares entre estudios evaluando el acceso en la linea
de base (acceso inicial) y estudios utilizando tipos de acceso ac-
tualizados en analisis (variando en el tiempo). Notamos asociacio-
nes mas débiles y no significativas con mortalidad en estudios pu-
blicados después del 2004 y estudios mas grandes. Las RRs fue-
ron materialmente la mismas en los estudios, independientemente
de la nivel de ajuste en analisis.

Catéter Versus Injerto

Las personas que utilizaron catéteres tuvieron mayor riesgo de
mortalidad por todas las causas (RR=1,38, IC 95%=1,25-1,52),
infeccién fatal (RR=1,49, IC 95%=1,15-1,93) y no fatal
(RR=2,78, IC 95%=1,80-4,29), evento cardiovascular
(RR=1,26, IC 95%=1,11-1,43), y hospitalizacién (RR=1,51, IC
95%=1,30-1,75) comparado con aquellos individuos utilizando
injertos. Cuando exploramos la heterogeneidad en el analisis de
mortalidad por todas las causas (I”>85%), notamos asociacio-
nes mas débiles en estudios con una menor proporcion de hom-
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Injerto Versus Fistula _ -

Las personas que usaron injertos tuvieron un mayor riesgo de
mortalidad por todas las causas (RR=I 18, IC 95%=1,09-
1,27), infeccion fatal (RR=1,36, IC 95%=1,1 7:1 ,58) y no fatal
(RR=2,76,1C 95%=2,13-3,58) y hospitalizacion (R_R.=1,26, IC
95%=1,13-1,40) en comparacién con aquellos individuos uti-
lizando fistulas. El efecto de exposicién al injerto comparado
con fistula en eventos cardiovasculares fue inciertq (_RR=] ,07,
IC 95%=0,95-1,21). La heterogeneidad en el analisis de mor-

talidad por toda causa (I>>80%) no fue explicado por analisis
de subgrupos.

Por otra parte, en las actas de la Secretaria Departamental del Valle, la Secretaria
Distrital de Cali y de Bogota D.C, que se anexan a la presente contestacion, se
evidencia que las condiciones de operacion, limpieza, almacenamiento,
dispensacion de medicamentos, mantenimiento de equipos y adherencia a
protocolos de seguridad se encontraban incumplidas por DAVITA, razén por la cual
las autoridades competentes establecieron las medidas sanitarias respectivas.

En estas actas, en especial en las Actas de visita de la Secretaria Departamental
del Valle a la sede Cali Sur del 6, 9 y 10 de enero de 2018, se evidencia que en las
fechas 1 a 11 de diciembre de 2017 el agua de analisis de la unidad estaba fuera
de especificaciones, un punto definitivo respecto de este tipo especifico de
bacteria.

En este sentido, la contaminacién de las unidades de dialisis referidas en la
demanda, sin lugar a duda se ocasion6é por las condiciones en las que se
encontraban los establecimientos de comercio de DAVITA S.A.S, teniendo presente
que la Ralstonia es una bacteria que se presenta en medios acuosos, razén por lo
cual el dano alegado, si se concluyera deriva de esta bacteria como es poco
probable, es solamente imputable a DAVITA.

Del estudio denominado HHS Public Access — Hemodialisis y calidad del agua, que
se aporta como prueba y del cual se resaltan las siguientes citas se verifica la
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ijlp:pljtancia del adecuado tratamiento y manejo del agua en las instalaciones de
ialisis:

La mayoria de los brotes de didlisis causados por microbios (13 de 20) se asociaron con una desinfeccion inadecuada, que estaba
directamente relacionada con bacterias (83-87), endotoxinas (88.89), mezcla de bacterias y endotoxinas (90-93) y Especies NTM (94.95)
(Tabla 5). La desinfeccion inadecuada permitié que las concentraciones de bacierias se propagaran y la endotoxina aumentara en los
siguientes escenarios: limpieza/desinfeccion inconsistente del agua de grifo de la instalacién y resinas desionizadoras comerciales (cada 1-
3 semanas) (84), desinfeccion inadecuada del sistema de distribucién de agua cuando las valvulas del medidor de flujo s dejaron abiertas
(89), y mal mezclado del desinfectante dializador con agua para crear una solucién desinfectante con un gradiente de diferencia de >230%
entre la parte superior ¢ inferior del contenedor de solucién de trabajo (93). También hubo problemas en los brotes asociados a los
microbios con lo que se creia que era una alteracién de las caracleristicas de permeabilidad de los dializadores cuando se usaban
desinfectantes miltiples (por ejemplo, formaldehido al 4% seguido de dcido peracético) para desinfectar los dializadores (86,96), o la
introduccién de un nuevo desinfectante quimico (es decir, RenNew-D, Corporacién Alcide, Norwalk, CT) que causo orificios en las
membranas del dializador, permitiendo asi que los organismos pasaran del dializado a la corriente sanguinea (97), ademas de otros factores

de complicacion.

Un hallazgo significativo es que la reutilizacion de los dializadores se ha asociado con el 50% de los brotes asociados a microbios (79.86-
$893-96,98.99). El reprocesamiento o la reutilizacién de los dializadores hace que los dializadores scan vulnerables a la contaminacion del
agua ufilizada para el enjuague, la desinfeccion inadecuada y las posibles alteraciones de la permeabilidad de la membrana. Ademés, la
combinacion del uso de dializadores reprocesados y la posterior desinfeccion inadecuada levaron a los brotes de NTM (94.93). Las

précticas de control de infecciones deficientes (77)y un tanque de almacenamiento de agua de RO contaminado por gramnegativos (37)
{ambién se vieron implicados en Jos brotes. La estacionalidad también se ha visto asociada con un brﬁﬁfon“gn'@mas &ME&ET
didlisis que carece de un sisema de agua RO (100). Las condiciongs de sequia habian provocado un ﬂ?ﬂ)‘ﬁiﬁﬁhﬁéﬂ’g&é enlaﬁ:enle?déaguﬁ:-

por lo tanto, las algas verde-azules ricas en endotoxinas estaban presentes en altas concentraciones e ¢l hgua util 8&! para prepa i

dializado (100).
Pagina 14 de 15
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prfoticas d control de nfecciones debido a la posibilidad de contaminacion

Los brotes en el agua de didlisis estdn relacionados con las
ible que el técnico transfiera

cruzada. Por ejemplo, si el técnico fuviera agua 0 dializado contaminados en sus guantes, €s pos
microorganismos al paciente durante ¢l tratamiento. Otro ejemplo incluiria la maguinaria de dilisis contaminada por gotas 0 manos
inoculadas, que potencialmente podrian infectar al paciente. Las Condiciones de Cobertura de Ja CMS (5) siguen a la publicacion de los

Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades, “Recomendaciones para provenir la transmision de infecciones enfre pacienies con

hemodidliss cronica” (101), que también incluye Ia secci6n narrativa de “Recomendaciones” para aclaracions.

Las précticas basicas de control de infecciones inchryen, entre ofras, las siguientes: uso de guanles por el personal mientras frabaja con un

paciente e didlisis, lavado de manos enire pacientes, asegurarse de que Jos articulos se limpien antes de ingresar a la estacion de un

paciente, limpiar las estaciones cnire pacientes, uso de equipo e proteccion personal por el personal cuando sca apropiado (por ¢jemplo,

batas), y mantener los desechos contenidos (101-103). Las infracciones comunes en la préctica de control de infecciones durante el
iratamicato de hemodialisis relacionadas con brotes fransmitidos por el agua incluyen, enire ofras, ITOrES ¢l el procesamiento del
dializador, eflujo a las lineas de sangre de los puertos de la OMS, contaminacion cruzada con fluidos de didlisis (por gjemplo, manos

hiimedas y acceso vascular) y fugas de membrana ocasionales no defectadas. Un programa exiloso de control de infecciones requiere

personal debidamente capacitado (104). Desafortunadamente, la mayoria de los centros de didlisis para pacientes ambulatorios (>80%) ain
pueden carecer de programas de control de infecciones bien desarrollados debido @ que no estan asociados con un hospital (104). Ademds,
|a capacitacion para los técnicos de dialisis y la vigilancia son limifadas (104). Sin embargo, los centros de dialisis deben seguir ciertas
recomendaciones para el control de infecciones, los requisitos de capacitacion y la vigilancia que debe cubrir Ja CMS (3).

Pagina 15 de 15
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SECRETARIA DEPARTAMENTAL DEL VALLE DEL CAUCA

Talento humano

PRESTADOR LUGAR /

visiTabo | FECHA | aAspEcTO el aradiol

-Cali Sur 6, 9 vy No se evidencia en la hoja de vida
10 ene formacion de control de complicaciones
2019 frecuentes en dialisis renal, soporte vital

avanzado actualizado del médico
Alexander Lépez.

No se evidencia en la hoja de vida de la
médica Oriana Clavijo, certificado de
formacion de control de complicaciones
frecuentes en dialisis renal que especifique
la intensidad horaria.

No se evidencia que las condiciones de
orden, aseo, limpieza y desinfeccion
respondan a un proceso dinamico de
acuerdo a los servicios prestados por la
institucion. (suciedad en general, polvo en
las tuberias de agua que alimentan las
maquinas, en televisores, muros, restos de
gasas, de alimentos, de cabello, residuo de
fundas de agujas, papeles, bolsas
plasticas, tiras del trapeador).

No se evidencia que los techos de todos los
servicios sean de facil limpieza y estén en
buenas condiciones de presentacion y
mantenimiento.

Lugares de almacenamiento central y
temporal de residuos hospitalarios y
similares No cumplen con las
caracteristicas establecidas en la Rsin
1164/2002 o normas que la modifiquen y
sustituyan.

Institucion No dispone en cada uno de los
servicios de ambientes de aseo de: poceta,
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punto hidraulico, desagle y area para
almacenamiento de los elementos de aseo.

Sala de espera no cuenta con la capacidad
suficiente para pacientes y acompafiantes.

En los registros de mantenimiento de
tanques de agua del mes de nov tanques 1
y 2 internos, reportan tuberia en mal
estado, no presentan registros de las
acciones realizadas para su correccion. Se
evidencian cultivos del agua realizados 13
sep 2017 por el laboratorio Biocenter del
tanque N° 1 donde se observa recuento de
microorganismos por encima de los
parametros establecidos. No hay registros
de acciones realizadas para su correccion.

Se evidencia en el cronograma de mtto de
planta fisica y cotizacién para: 1) aplicacién
de pintura en vinilo en todas las areas
excepto sala de hemodialisis. 2) aplicacion
de pintura epoxica en paredes de planta de
agua, cuarto de procedimientos, farmacia,
cuarto de residuos, trabajo sucio, trabajo
limpio, cuarto peritoneal y sala de didlisis.
3) arreglar piso, levantar fragua, pegar
baldosas levantadas y volver a fraguar piso
en porcelanato. 4) suministro y elaboracion
de media cafa en el area de servicio
farmacéutico. 5)suministro y aplicacién de
pintura epoxica para la media cafia de sala
de hemodidlisis y aplicacion de sika flex
construccion para sellar juntas. NO se
evidencia registros  que permitan
trazabilidad del plan de contingencia ni las
medidas de limpieza y desinfeccion
realizadas posterior a las mismas. En la
informacion entregada de forma verbal se
CONTRADICEN las versiones en cuanto a

Calle 72N°6 -

" PBX:3

www.zurekgomezabogados.com
Bogotd, Colombia

50



({*

ZUREK GOMEZ

ABOGADOS

la suspension de prestacion de servicios
para la realizacion de trabajo y si estos
fueron diurnos o nocturnos para evitar el
cruce con la atenciéon de pacientes, asi
mismo NO aportan las fechas en las que se
realizaron estas obras de mantenimiento.

HEMODIALISIS

No cuentan con plan de mantenimiento de
la planta fisica de instalaciones fisicas e
instalaciones fijas.

La sala no cuenta con ambiente de trabajo
sucio fuera y contiguo a la sala de
hemodialisis.

El area de trabajo limpio de la sala, esta
haciendo usada como depdsito de material
y depdsito de contenedores con residuos
cortopunzantes.

La distribucibn de maquinas de
hemodialisis no permite la movilizacién del
personal necesario para la atencion por los
costados.

La sala no cuenta con meson de trabajo

Las condiciones de orden, aseo y mtto de
instalaciones fisicas, equipos fijos vy
biomédicos NO corresponden a procesos
dinamicos y efectivos, lo cual no garantiza
la adherencia al documento desarrollado
por la institucion.

El ambiente para la planta de tratamiento
de agua no cuenta con piso que permita
procesos de lavado y desinfeccion. Se
observa deterioro del mismo.
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No se evidencia planes de mtto de equipos
fijos. No aportan el cronograma. En el
registro de mantenimiento preventivo del
aire de la sala establece realizar cambio
compresor pues se encuentra pegado
mecanicamente; no se observa mtto
correctivo en el cual se haya realizado el
cambio.

Dotacion

Fichas técnicas institucionales de quipos
biomédicos con informacion incompleta.
No contempla fecha de ingreso y/o
instalacion ~ del  equipo  impidiendo
establecer si la vida util establecida en el
documentos (7 afios) ya culmino.

Sillas de sala hemodidlisis presentan
deterioro en sus cubiertas, dejando
expuesto material interno de las mismas.

Sala de procedimientos de Unidad Renal
No cuenta con equipo de pequefia cirugia.
Quien atiende la visita dice que solo son
usadas pinzas.

Medicamentos,
DM, insumos

El ambiente al ingreso de la unidad de
hemodialisis, es empleado para deposito
transitorio de mtos y DM, el cual no cuenta
con instrumento para medir la humedad
relativa y temperatura ni su registro, control
y gestion.

El area de trabajo limpio, depdsito de DM
para los cuales el fabricante establece
condiciones de almacenamiento 4°C vy
25°C. No cuenta con instrumento para
medir la humedad relativa y temperatura ni
su registro, control y gestién.

Procesos
Prioritarios

No hay adherencia al procedimiento
establecido en el manual de bioseguridad
para lavado de areas en caso de derrame
de fluidos. (descontaminacion  por
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derrames de sangre u otros fluidos
corporales.

No hay adherencia al protocolo de limpieza
y desinfeccidn de areas en cuento al uso de
desinfectantes tipo amonio cuaternario,
con los cuales NO se cuenta en la
institucion.

No hay adherencia al protocolo de limpieza
y desinfeccion de areas. (suciedad en
general polvo en las tuberias de agua que
alimentan las maquinas, en televisores,
muro, restos de gasas, de alimentos, de
agua, de cabellos, residuos de fundas de
aguja, papeles, bolsas planticas, tiral de
trapeador).

Los procesos, procedimientos y/o
protocolos no han sido socializados a todo
el personal encargado y responsable de su
aplicacion.

No hay medicion semestral de adherencia
a protocolos de enfermeria, incluidos los
relacionados con buenas practicas de
seguridad del paciente obligatorias ni
tampoco se evidencia el mejoramiento
continuo de dicha adherencia.

No se evidencia documento programa de
seguridad del paciente.

No se evidencia que existe una politica
formal de seguridad del paciente acorde a
los lineamientos.

No se evidencia medicion y analisis de los
casos reportados como eventos adversos.

No se evidencia en el documento PGIRH el
diagnostico situacional de la institucion.

No se evidencia adherencia al documento
PGIRH
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No se evidencian soportes y registros que
demuestren limpieza externa e interna de
las maquinas, cuya periodicidad de la
actividad debe llevarse entre procedimiento
y procedimiento.

No se evidencia manual de buenas
practicas de esterilizacion. Se evidencias
facturas de pago por servicios de
esterilizacion con la empresa esterilizar. No
se observa que se lleve a cabo recepcion
técnica del instrumental y material estéril
que permita trazabilidad del mismo, a
través de indicadores y demas,
incumpliendo lo establecido en la Rsin
2183/2004.

Protocolo para la calidad del agua,
establece parametros de mediciones de
variables como pH y cloro, los cuales no
concuerdan con los parametros y limites
establecidos en el formato de registro.
Dentro del documento se establece que
debe llevarse diariamente los dias
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10 y 11 Nov 2017 no se
realizaron los parametros de pH, cloro y
test de dureza. No se observa registros de
estos parametros los dias 7 y 8 de enero.
Segun documento el procedimiento debe
ser realizado por la enfermera pero en los
registros se evidencia que en muchos de
los dias los datos estan siendo tomados y
procesados por el practicante biomédico.
El protocolo para control de calidad se tiene
establecido para el parametro de dureza
que el rango aceptable es entre 0 y 0,5
mg/L y en el formato de registro tiene
establecido hasta 5 mg/L, lo anterior
demuestra la No adherencia al protocolo de
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control de calidad de agua establecido por
la institucion.

Historia Clinica y
Registros

No revisado

Interdependencia

No se evidencia disponibilidad de: 1.
cirugia 2. proceso de esterilizacion 3.
Transporte asistencial. El contrato para la
disponibilidad de laboratorio clinico NO
cuenta con un acuerdo explicito
interinstitucional de la calidad con la que se
entregan los productos y la interventoria de
parte del contratista para garantizar la
seguridad del resultado del proceso
contratado.

Exigencia

Abstenerse de prestar servicios de salud
sujetos a medida sanitaria de seguridad.
Subsanar los hallazgos encontrados aqui
consignados.

Nota Aclaratoria

Solicitar levantamiento de  medida
sanitaria, cuando se considere
subsanados.

Para  disponibilidad de  transporte

asistencial presentaron contrato con un
prestador de servicio de Bogota, lo cual no
garantiza la disponibilidad del servicio de
transporte asistencias para Davita en sus
sedes de la ciudad de Cali.

Conducta Ratificacion de medida sanitaria.
Cali Norte 6-ene- |Revisidn de |Se encuentra procedimientos que no son
18 procedimientos |trazables con lo citado en los instructivos
para la | para desarrollar dichas actividades.
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desinfeccion de
maquinas, sillas
y planta de
tratamiento

Los registros de mantenimiento muestran
que se aplican diferentes tiempos de
utilizacién de los desinfectantes para el
proceso.

Procedimientos no cuentan con
periodicidad que se debe realizar el
mantenimiento de la planta de tratamiento
y el control microbiolégico.

El % de concentraciones que aparecen del
PURESTERIL 340 estan en un % diferente
al utilizado y no se utiliza a la fecha ningun
amonio cuaternario para la desinfeccion se
sillas y maquinas de hemodialisis, ahora la
técnica es con hipoclorito.

El reporte de aguas permeada del 15
noviembre (determinacion de endotoxinas)
en la muestra de agua en la planta de
tratamiento, NO cumple segun el informe
de laboratorio MICROLAB; informan que se
hizo un remuestreo 28 noviembre con un
resultado que cumple con dicho parametro.

El procedimiento de desinfeccion de
tanque de bicarbonato y anillo, se observa
que en el reinstale los filtros de linea de
distribucion de bicarbonato se utiliza el
PENTEK PD-5-934 polypropylene de 5
micron. NO se encuentra en el listado de
DM y ese es el ultimo proceso que se lleva
a cabo en la desinfeccion del tanque.

Cali Norte

8-ene-
18

Elaboracion plan
de contingencia

para la
reubicacién  de
pacientes en

coordinacion con
las EPS (En el
plan quedara)

Desinfeccion agresiva entre el ultimo turno
con catéter y el siguiente turno con fistula.

Intervencion Cali Sur: una vez la unidad
esta desocupada, se realizara intervencion
en el sistema de agua: cambio de lechos,
cambio de membranas, cambio de anillos,
desinfeccién terminal de todas las areas
(asistencial y administrativa), subsanar los
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hallazgos identificados por parte de la
secretaria de salud departamental.

Davita debe garantizar la terminacion del
tratamiento de los pacientes positivos para
Ralstonia Picketti.

Davita debe continuar la busqueda e
identificaciéon de la fuente de origen del
brote.

Cali Norte

11-ene-
18

Talento humano

Listado de turnos sede norte se evidencian
nombres de médicos con turnos en la
mafana en los dias 2 al 6 enero, fechas en
las cuales ellos mismos estan en los turnos
de la sede sur que aun se encontraba en
funcionamiento. De igual manera
enfermeros aparecen en turnos de 2 al 6
enero en la sede norte, presentandose una
inconsistencia entre los cuadros
presentados inicialmente y los posteriores.

Hoja de Vida de los médicos Nury Gamboa
y Alejandra Zapata no se evidencia
certificado de formacién en control de las
complicaciones mas frecuentes en dialisis
renal. Henry Herrera se solicita hoja de vida
y no la presentan, se encuentra incluido en
el cuadro de turnos de los dias 9-11 enero
haciendo parte del personal de turno de
noche. Enfermera
Licet Indira Vargas y Lorena Enriquez
Rodriguez no evidencian certificado de
formacion en la atencion del paciente en
dialisis renal.
Auxiliares de enfermeria o evidencian
certificado de formacion en la atencién del
paciente en dialisis renal

Infraestructura

No se evidencia que las condiciones de
orden, aseo, limpieza y desinfeccion
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respondan a un proceso dinamico de
acuerdo a los servicios prestados por la
institucion. (suciedad televisores, residuos
de cabello, papeles, media cafa y agua.

Cielos falsos, muros y pisos en servicio de
hemodialisis NO cuenta con buenas
condiciones de presentacion y
mantenimiento (humedad en pisos, afiches
en muros que no permiten limpieza total de
los mismos)

Tornillos con oxido en las platinas de piso
en parte posterior de las maquinas.

En el ambiente de trabajo sucio no se
evidencia que cuente con lavamanos.

Evacuacion de residuos bioldgicos entrega
150Kg/dia, segun RsIn 1164/2002 al
producir mas de 65 Kg debe contar con
UTA intermedia.

La sala de espera cuenta con 44 sillas para
pacientes y acompafantes y en la visita se
encontraba mas de 60 personas superando
la capacidad instalada.

Cronograma de mantenimiento de tanques
de agua para consumo humano y registros
de su realizacién en el ultimo trimestre y se
evidencian cultivos de agua con
posterioridad al mantenimiento en los
cuales no aparece la direccion del domicilio
donde se tomaron las muestras.

Vasos desechables y toallas de papel en
los contenedores destinados para residuos
bioldgicos.

sala de hemodialisis se evidencias
tomacorrientes y lamparas deterioradas,
denotando deficiencia en el mtto preventivo
de instalaciones eléctricas.
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Lugares de almacenamiento central y
temporal de residuos hospitalarios y
similares No cumplen con las
caracteristicas establecidas en la RsIn
1164/2002 o normas que la modifiquen y
sustituyan.

Institucion No dispone en cada uno de los
servicios de ambientes de aseo de: poceta,
punto hidraulico, desagle y area para
almacenamiento de los elementos de aseo.

Unidad sanitaria discriminada por sexo en
la sala de espera para 44 sillas instaladas,
segun RsIn 4445 se requiere Und sanitaria
discriminada por sexo cada 15 personas.

Dotacion

El prestador suspendid la dispensacion del
bicarbonato a través del anillo de la sala.
Se esta llevando de forma manual a través
de bidones en los cuales se provee a la
maquina el producto. Presentan
Documento que NO se cuenta con
procedimiento general en el que se indique
la preparacion de la dilucién de bicarbonato
hasta su ubicacién y conexién en cada una
de las maquinas de la sala. No contiene
informacion e la concentracion del
hipoclorito utilizado para la desinfeccion de
los bidones.

sala de hemodialisis se evidencias sillas las
cuales presentan deterioro, se evidencian
rasgadas y con oxido en sus llantas y
soportes.

Condiciones de limpieza y desinfeccion de
las maquinas de hemodialisis no
corresponde a procesos dinamicos que
garanticen adherencia al documento
elaborado por el prestador de dicha
actividad.
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Certificado de mantenimiento preventivo
para el flujdmetro de dos salidas de nov
2017 especifica que se encuentra dafado.
No se evidencia certificado del correctivo
realizado.

No se evidencia equipo de pequeia cirugia
para la safia de procedimientos.

Almaceén transitorio de medicamentos, DM
e insumos dentro de Ila sala de
hemodialisis, No cuenta con instrumento
para medir la humedad y temperatura.

En el servicio farmacéutico en la estanteria
destinada para cuarentena, se encuentra
medicamentos con fecha de vencimiento
proxima (rotulos rojos) y medicamentos
vencidos desde dic 2017. La auxiliar del
servicio informa que se estan dispensado
mtos de esta area, poniendo en riesgo la
seguridad del paciente. El procedimiento
de disposicién final de mtos indica que los
mtos vencidos deben ser evacuados de
forma inmediata, No adherencia este
documento.

Depésito de insumos contiguo al ambiente
de preparacion de mezclas. Se observan
DM e insumos empleados para el
tratamiento del agua, los cuales insertos de
fabricantes establece condiciones de
almacenamiento, no se evidencia
instrumentos para medir la humedad
relativa y temperatura.

Se almacena Vacunas (HEPAVAX GENE)
en nevera convencional (uso doméstico).
Este medicamento requiere cadena de frio.
En el recorrido el registro de tra fue de 9,3
sobrepasando el rango establecido de
conservacion (2-8°C)
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La edificacién areas y ambientes en los que
se almacena medicamentos ( dianeal PD-2
dextrosa al 1.5% solucion para dialisis
peritoneal de 2000 ml, cloruro de sodio
0,9% de 500ml)y DM (set de tubos para
sangre de hemodialisis) dispuestos sobre
el piso SIN estibas. No cuentas con
instrumentos para medir la tra y humedad
relativa.

El procedimiento para suspender el uso del
anillo para distribuir el bicarbonato a las
maquinas de dialisis, se observa que en la
desinfeccién de bidones se realiza con
hipoclorito dilucion 1:100 parte (no aparece
en la etiqueta y quien atiende la visita
desconoce la concentracion), no se puede
establecer concentracién utilizada para
esta desinfeccion. se encuentra el
recipiente de hipoclorito en malas
condiciones de aseo, tiene acumulacion de
polvo externa y tiene gotas de suciedad
que escurren en el envase.

Procesos
Prioritarios

Falta de adherencia al protocolo de
conexion 'y desconexidon de acceso
vascular con el manejo de técnica aséptica.

Falta de adherencia al protocolo una vez
que ni la enfermera que realizo el
procedimientos ni la auxiliar que realizo la
aco litacion, tenian los insumos listos al
destapar el catéter del paciente.

No se encuentra manual se bioseguridad
ajustado a la sede visitada.

No se evidencia plan de contingencia para
le recoleccion de residuos. Re encontrd
incremento en la generacién de residuos
biolégicos diarios hasta de 120 Kg mas de
lo acostumbrado debido al aumento de la
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prestacion se servicios de 3 a 5 turnos de
hemodialisis.

No adherencia al programa de seguridad
del paciente con la utilizacion del protocolo
de Londres para los casos reportados
como eventos adversos.

No adherencia al procedimiento de
disposicion final de mtos en el servicio
farmacéutico

No se evidencian soporte de recepcidn
técnica del material esterilizado que
garantice la trazabilidad de este material.
Rsin 2183/2004

No se evidencia en el manual de
esterilizacion, especificaciones para el
lugar destinado para lavado, secado y
empaque del material que se enviara a
esterilizar, segun informa el personal, estas
actividades se estan realizando en el
ambiente de trabajo sucio.

No se evidencia un contrato que garantice

Documento la disponibilidad del proceso de
esterilizacion.
En el laboratorio clinico, no se evidencia
procedimiento documentado de
Documento supervision por bacteriélogo de la toma de
muestras ni registros que soporten esta
supervision.
De forma inmediata almacenar en
. . condiciones adecuadas los medicamentos
Exigencia : .
y DM para garantizar las condiciones dadas
por el fabricante.
Conducta Ratificacion de medida sanitaria.

Cali Sur

15-ene-
18

Talento humano
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Infraestructura

Persisten los hallazgos evidenciados en el
acta 001-04012018-01

Dotacion

Persisten los hallazgos evidenciados en el
acta 001-04012018-01

Medicamentos,

DM, insumos

Persisten los hallazgos evidenciados en el
acta 001-04012018-01

Procesos
Prioritarios

No hay adherencia al procedimiento
establecido en el manual de bioseguridad
para lavado de areas en caso de derrame
de fluidos. (descontaminacion  por
derrames de sangre u otros fluidos
corporales.

Falta de adherencia al protocolo de
limpieza y desinfeccion de areas en cuanto
al uso de desinfectantes tipo amonio
cueternario, con los cuales NO cuenta la
institucion.

No hay adherencia al protocolo de limpieza
y desinfeccion de areas. (suciedad en
general polvo en las tuberias de agua que
alimentan las maquinas, en televisores,
muros). La totalidad de los ambientes se
encuentran en remodelacion  segun
recorrido.

Historia Clinica y

Registros

Se evidencias HC # 29011294, 7215959,
10065805, 29699140 atendidos por el
Doctor Adolfo Leén Castro, a los cuales se
les realizo insercion CVC femoral derecho,
13 ene 18.

Se evidencias HC # 29367690 atendidos
por el Doctor Adolfo Ledn Castro, al cual se
les realizo insercion CVC yugular derecho,
13 ene 18.

Interdependencia

PBX: 300

Calle 72 N° 6 - 44 oficina 601 Edificio APA

759 / FAX: 3001759
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Observaciones

Al revisar HC relacionadas se evidencia
que se han realizado procedimientos (retiro
y colocacion de catéteres) los cuales son
inherentes al servicio 733-hemodialisis.

Exigencia

Abstenerse de prestar servicios de salud
sujetos a medida sanitaria de seguridad.

Subsanar los hallazgos encontrados aqui
consignados.

Abstenerse de realizar procedimientos
(insercion y/o retiro de catéteres) inmersos
en el servicio 733-hemodialisis.

Abstenerse de recibir nuevos pacientes
para el servicio de hemodialisis.

Conducta

Ratificacion de medida sanitaria.

Cali Sur

5-mar-
18

Talento humano

Se subsanaron hallazgos

Infraestructura

Se subsanaron hallazgos

Dotacion

Se subsanaron hallazgos acta 001-
04012018-01. se observa que las
maquinas de  hemodialisis, fueron
cambiadas en su totalidad.

Medicamentos,
DM, insumos

Se subsaron hallazgos

Prpcgsqs Se subsaron hallazgos
Prioritarios

Hlstgrla Clinica y No revisado

Registros

Interdependencia

Se subsaron hallazgos

Observaciones

Se evidencia en el REPS que la capacidad
instalada para sillas es de 57. Durante el
recorrido en la sala se tienen 26 sillas de
hemodialisis.

Calle 72N° 6 - 44 ofic d
PBX: 3001759 / FAX: 30017

Se observan pruebas microbiologicas con
el laboratorio MICROLAB, realizadas el dia
22 feb 2018 para los puntos: tratamiento de
agua suavizada, retorni anillo 1, 2, 3, 4, 5,
salida osmosis, para los cuales se
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evidencia que los resultados estan dentro
del rango permitido en las pruebas
analizadas.

Se observa resultado de pruebas
microbiolégicas para las maquinas de
hemodialisis, realizadas el 27 feb 18 por el
laboratorio ANGEL [INDUSTRIAL, con
resultados de mesofilos, pseudomonas vy
coliformes todos en 0.

Se informa al prestador que sera sujeto a
visita de inspeccién para llevar a cabo
seguimiento a condiciones de higienizacion
de sistemas de climatizacion.

Realizar novedad de capacidad instalada
para declarar el numero de silla de

Exigencia hemodialisis real, observado al momento
de la visita (26 sillas).
Conducta Levantamiento de medida sanitaria.
Cali Norte 8-mar- |Talento humano |Se subsanaron hallazgos
18 Infraestructura Se subsanaron hallazgos
Dotacion Se subsanaron hallazgos

Medicamentos,
DM, insumos

Se subsanaron hallazgos

Procesos

e Se subsanaron hallazgos
Prioritarios
Documento Se subsanaron hallazgos
Exigencia Ninguna
Conducta Levantamiento de medida sanitaria.

SECRETARIA DE SALUD DISTRITAL DE BOGOTA

Para acreditar que los problemas de manejo de las sedes de hemodidlisis de
DAVITA eran sistémicos es importante que el despacho revise la magnitud de los
hallazgos en las sedes de esa empresa en dicha ciudad:

Bogotd, Colombia
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PRESTADOR
VISITADO

FECHA

LUGAR /
ESPECTO

HALLAZGOS

Bogota
Autopista
Norte

23-
ene-18

Infraestructura

Media cafia de paredes y pisos en mal
estado

Infraestructura

Pintura en mal estado, humedades,
dilataciones en pared, zonas/puntos
muertos, medias cafas deterioradas con
deficiencias en empalmes piso-pared.

Ambiente

Ambiente de trabajo sucio en el cual se
almacenas DM (guantes usados para la
prestacion de servicios, elementos para su
transporte, poceta de aseo para el servicio
donde almacenan los insumos y elementos
propios para desarrollar limpieza vy
desinfeccién)

Area

Ambiente de trabajo sucio, con 2 pocetas una
con un hablador en el que se realiza lavado
de manos y al preguntar al personal
asistencial refiere que estas pocetas se lavan
insumos médicos utilizados en sala de
hemodialisis tales como gradillas plasticas,
brazaletes para termdmetros, garrafas
plasticas. ademas, se encuentra carros y
canastillas plasticas para proveer los
insumos utilizados en la sala de hemodialisis.

Area

Al anclar los traperos hay contacto con las
estopas generando un riesgo  por
contaminacion en cada una de las areas
donde se realizan estos procesos.

Area

En las areas comunes de corredor se
observd baldosas rotas con concreto
expuesto.

Area

Se observo cruces entre flujos de trabajo en
la sala de hemodialisis.
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Area

La preparacion de la heparina en el area
limpia presenta fallas en el aislamiento y
rotulacion.

Documentos

El programa integral de gestion de residuos
hospitalarios PIGRH, no se ajusta a los
criterios minimos establecidos en los 15
puntos aplicables a la institucién.

Documentos

Se evidencio que NO hay adherencia a los
procesos de limpieza y desinfeccion.
Consignados en el manual de bioseguridad
presentados por la institucion.

Documentos

Se evidencio en sala de hemodialisis manejo
de derrames de fluidos corporales que NO da
cumplimiento a lo documentado en el manual
de limpieza y desinfeccion.

Documentos

En la hoja de vida de equipos de hemodialisis
se evidencian traslados desde otras
ciudades a la sede Davita Bogota autopista
norte sin demostrar registros de limpieza y
desinfeccién al ingresar a la institucion.

Documentos

No se evidencia al manual de bioseguridad
HMD MAN 002 de 11-02-2016 protocolo del
lavado de manos, refiere que debe realizarse
antes y después de cada procedimiento y
posterior al uso de guantes. Se evidencia
unicamente el lavado de manos durante la
conexion y desconexidn de los pacientes,
esto considerando que se le hace varios
procedimientos  durante su  atencion
institucional.

Personal

No todos Ilos funcionarios presentan
adherencia a dicho protocolo

Personal

Servicios generales refiere que en el area de
aseo se lavan camas de transporte de
residuos y recipientes ubicados en salas para
segregacion de residuos.

Calle 72N°6 -
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Personal

La jefe del servicio informa que los pacientes
de aislamiento se ubican en los extremos de
la sala, sin embargo, durante el recorrido se
evidencia que no se da cumplimiento a lo
referido

Personal

Se observa que servicios generales NO
realiza limpieza y desinfeccion de areas y
superficies conforma a lo documentado,
unicamente realizan limpieza y desinfeccion
de algunas sillas de hemodialisis, teniendo
en cuenta que no sigue un orden cronoldgico
de las actividades de limpieza y desinfeccion.

Proceso

El proceso de limpieza y desinfeccion
refieren realizarlos antes y después de cada
procedimiento, asi como a los ambientes de
trabajo sucio.

Proceso

Se encuentra contaminacion cruzada ya que
el personal de servicio No realiza el cambio
de guantes de acuerdo al protocolo para la
conexion de acceso vascular (HVA- PTC-
0073).

Proceso

Se observa heparina jeringa prellenada en el
area de cuarentena, en la cual al momento
de la visita no hay termohigrémetro; sin
embargo, en almacén se registra las
condiciones de temperatura y humedad
diariamente.

Proceso

En el sistema de informacién no es posible
observar la trazabilidad de la dispensacion
por lote, por paciente ni consultar existencias
por lote.

Proceso

Calle 72N°6 -

" PBX:3

La institucion No da cumplimiento a la
estrategia multimodal para la higiene de
manos, por lo que no realiza medicién de
adherencia; asi como evaluaciones de los
demas procesos documentados.
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Se evidencia que el lavado de manos no es
de uso exclusivo para esta actividad, es
compartido para realizar el vertimiento de la
solucién salina restante de los
procedimientos realizados. La institucion
informa que hasta 22-01-2018 se dispensaba
el bicarbonato den galones que son
reutilizados, lavados en la poceta de
elementos de aseo la cual es considerada
COMO un area sucia.

Proceso

La institucion tiene definido 2 aislamientos,
uno respiratorio y el otro de contacto, donde
se describe patologias para cada tipo de
aislamiento, este documento no relaciona las
medidas de aislamiento para minimizar los
factores de riesgo.

Documentos

El prestador presenta actas de comité de
infecciones donde se describe solo el evento,
Documentos | pero no presenta analisis de indicadores para
realizar acciones e intervenir los riesgos
identificados.

La institucion No aporta protocolo para la
socializacion, manejo y seguridad de las
tecnologias existentes en la institucién y por
servicio.

Documentos

se solicita actualizacion de la matriz de
caracterizacion de pacientes, incluyendo
todos los casos confirmados y sospechosos,
informando las sillas de hemodialisis de los
pacientes 14 dias previos. Informe de brote,
notificacion inmediata de los nuevos casos
confirmados al correo iaas-
rb@saludcapital.gov.co. se solicita historias
clinicas de los pacientes Néstor Enrique
chaparro y Juan Pablo Botero los cuales son
aportados en 179 folios. Por estos hallazgos
la comision impone medida de seguridad

Legal
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consistente en la suspension temporal y
preventiva del servicio de apoyo, diagndstico
y complementaciéon  terapéutica  733-
hemodialisis modalidad intramural
ambulatoria de alta complejidad, para la cual
impone 2 sellos publicitarios ubicados en la
pared del pasillo interno de residuos
reciclables y otro en la pared del cuarto de
trabajo sucio. Imposicién de medida 23-01-
2018 dando cumplimento al auto comisorio
N°1887 de 23-01-2018.

Situacién
encontrada vy
tipo de medida
de seguridad
impuesta

* Infraestructura NO garantiza ambientes de
aseo en poceta del servicio de hemodialisis.
* El plan integral de gestion no da
cumplimiento a la resolucién 1164/2002.
* El manual de limpieza y desinfeccién NO
presenta adherencia a los procesos
evidenciados por la comision.
* La infraestructura fisica en las areas y
ambientes del servicio no garantizan
superficies limpias, lavables para realizar los
procesos de limpieza y desinfeccion.
* PROCESOS PRIORITARIOS: Se evidencia
que no hay adherencia a los protocolos de
limpieza y desinfeccion de areas, equipos y
superficies en relacion a frecuencia,
secuencia y producto, asi como
cumplimiento de protocolo de lavado de
manos conexion y desconexion de pacientes
y gestion de eventos  adversos.
* |IMPOSICION DE MEDIDA DE
SEGURIDAD: Suspension temporal vy
preventiva del servicio 733-hemodialisis
intramural: ambulatorio.

SOLICITUD DE LEVANTAMIENTO DE

MEDIDA DE SEGURIDAD 10-ABR-18

Bogotd, Colombia
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Bogota 16-
Autopista may-18
Norte

Infraestructura

Las causas que originaron la medida de
seguridad han desaparecido por cuanto la
institucion  su infraestructura garantiza
pocetas de aseo exclusivo para el servicio de
hemodialisis.

El plan integral de gestion de residuos
cumple con lo establecido con la Rsln 1164
de 2002.

El manual se bioseguridad se encuentra
documentado, socializado y evaluado.

Todas las areas garantizan los procesos de
limpieza y desinfeccion.

La sala de hemodialisis cuenta con 39 sillas
nuevas para la prestacion del servicio y se
evidencia cronograma de mantenimiento
segun lo estipulado en el manual del
fabricante.

Manual se seguridad cuenta con el protocolo
de lavado de manos, conexion y desconexion
de pacientes, limpieza de equipos, areas y
superficies de la institucién

Programa e seguridad contempla todo lo
relacionado a los accidentes, eventos
adversos asociados a los servicios prestados
con sus respectivos indicadores.

Se evidencia que la institucion garantiza la
unidireccionalidad en los procesos de
limpieza y desinfeccion.

Se levantan los 2 sellos, medida de
seguridad  733-hemodialisis  modalidad
intramural ambulatoria de alta complejidad

Se aporta como prueba documental el Acta de Visita de la Secretaria de Salud de
Bogota del 23 de enero de 2018, de la cual se traen a colacién los siguientes
los problemas de cuidado de las instalaciones vy
cumplimientos de protocolos de bioseguridad de la aqui también demandada (los

extractos que ilustran
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titulos se agregan a titulo indicativo y no hacen parte del acta y los resaltados estan
fuera del texto):

Estado general de las instalaciones

“...encontrando en recorrido por la sala de hemodialisis se observan
mediascarias de paredes y pisos en mal estado...”

“... cuentan con un ambiente de trabajo sucio en el cual se almacenan
dispositivos médicos (guantes) usados para prestacion de Ilos
servicios...”

“... se observa una poceta de aseo para el servicio donde almacenan
insumos y elementos propios para desarrollar procesos de limpieza y
desinfeccion...

“... se observa que al anclar los traperos entran en contacto las estopas
generando un riesgo por contaminacion en cada una de las areas donde se
realizan estos procesos...”

“... se observa ademas en la parte de infraestructura pintura en mal estado
en este ambiente de aseo, humedades, dilataciones en pared, zonas/puntas
muertas, medias canas deterioradas con diferencia de empalmes piso
pared...”

“... Al final del pasillo costado nor-oriental se evidencia cuarto con rotulacion
para residuos reciclables en areas comunes de corredor se observo baldosas
rotas con concreto expuesto”

Indebidos procedimientos de aseo y desinfeccién

“...personal de servicios generales ... refiere que esta area de aseo se lavan
carros de transporte de residuos y recipientes ubicados en salas para
segregacion de residuos...”

“...en el area interna... se evidencia un ambiente para trabajo ... con dos
pocetas: una con hablador que indica que se realiza lavado de manos, al
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preguntar a personal asistencial este refiere que en estas pocetas se lavan
insumos médicos utilizados en sala de Hemodialisis tales como gradillas
plasticas, brazaletes para termometros, garrafas plasticas (galones)...
Ademas se observa carro y canastas plasticas para proveer los insumos
utilizados en el sala de hemodialisis...”

“Con lo anterior se encuentra presunto incumplimiento al decreto 400 de 2004
y Resoluciones 1164 de 2002. En almacenamiento central de residuos se
observo areas sin sefalizacion, segregacion de residuos no acorde a la
normatividad antes mencionada (R. 1164/02)”

“‘Revisado la parte documental del Programa Integral de Gestion de Residuos
Hospitalarios PGIRH, este no se ajusta a los criterios minimos establecidos
en los 15 puntos aplicables a la institucion. Igualmente no _hay evidencia de
adherencia a procesos de limpieza y desinfeccidn...”

“Por ofra parte, durante recorrido se evidencia en sala de hemodialisis
manejo de derrames de fluidos corporales que no da cumplimiento a lo
documentado en manual de limpieza y desinfeccion; se observan cruces
entre flujos de trabajo limpio y sucio en esta sala, el llenado de recipientes...”

“Procesos prioritarios: al momento de la diligencia, no se evidencia
adherencia_al manual de biosequridad HMID MAV 002 de 11/02/2016,
protocolo de lavado de manos: refiere que debe realizarse antes y
después de cada procedimiento y posterior el uso de quantes, se
evidencia _unicamente lavado de manos durante la conexion y
desconexion de los pacientes, esto considerando qué se les hace varios
procedimientos durante su atencion institucional y el lavado realizado no
todos los funcionarios presentan adherencia a dicho protocolo.”

“...durante la visita se observa que el personal de servicios generales no
realiza _limpieza y desinfeccion de areas y superficies conforme lo
documentado, tnicamente realiza limpieza y desinfeccion de algunas de las
sillas de hemodialisis teniendo en cuenta que no siguen un orden cronolégico
de las actividades de limpieza y desinfeccion de todas las sillas. Se observa
gfjecucion de diferentes actividades de limpieza y desinfeccion de manera
simultanea (limpieza y desinfeccion de sillas, maquinas de desconexion™
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* de pacientes”

“Ingreso de pacientes del siquiente turno, manipulaciéon del carro de insumos
por parte del personal de servicios generales y personal de enfermeria
utilizando guantes rojos para las sillas y guantes de manejo para las
maquinas).”

“La institucion no da cumplimiento a la estrategia multimodal para la higiene
de _manos, por lo que no se realiza _medicion de adherencia; asi como
evaluaciones de los demas procesos documentados. La institucion no aporta
Protocolo para la_socializacion, manejo y sequridad de las tecnologias
existentes en la institucion y por servicio.”

Indebido mantenimiento de las maquinas de dialisis

“Se verifica manual de operacion de maquina de dialisis marca Ashai laser
modelo MD5-101 en el cual se consignan lista de chequeo disefio para
aparentar buen funcionamiento del equipo en mencion (maquinas de
hemodialisis) y parametros de funcionamiento de lo cual no se evidencian ni
se aportan reqistros de cumplimiento*. La diferencia por parte del prestador.
Se evidencian diferentes entre lo ejecutado de acuerdo al formato GPM-
EPOR-010-Reporte de mantenimiento preventivo y lo establecido en el
manual de operacion en el numeral 4.4.1.

*consignados en el manual de biosequridad presentados por la institucion”.

“No se evidencia el cambio de partes o componentes de acuerdo a las
horas de uso (filtro de entrada de aqua, filtro de aire, rector de presion,
entre otros). Se evidencias maquinas con horas de uso superior a
15.000 horas, sin embargo el manual de operacion del equipo (maquinas
de dialisis) consigna cambio de repuestos desde las 3.000 horas de uso.

“Una vez verificadas las hojas de vida se encuentra que la fecha de
garantia_se encuentra expirada pero no se presentan reportes de
mantenimientos preventivos y correctivos de forma de fecha de esta
diligencia para el periodo comprendido de esa garantia.”

) FB X3
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“Una vez verificado el cronograma de mantenimiento se encuentra falta de
cumplimiento a este; algunos de los equipos presentan mantenimiento de
Enero 26 de 2017, 02/ago/2017 entre otros sin_dar cumplimiento al
cronograma en mencion.”

‘Las Hojas de vida de estos equipos verificados (SN.82759-SN82904)
evidencian traslados desde otras ciudades a otras sede sin demostrar
reqistros en los cuales se realiza este procedimiento, de su limpieza y
desinfeccion al ingresar a la institucion con lo cual tampoco se evidencia
trazabilidad de estos dispositivos médicos como parte del manejo seguro de
tecnologias usadas en la prestacion de servicios de salud con lo cual se
encuentra presunto incumplimiento a lo reglamentado en la Resolucion
4611/08 y 12 — 2002/14.%°

Indebido manejo de pacientes en aislamiento

“En la sala de hemodialisis la Jefe del Servicio informd que los pacientes de
aislamiento se ubican en los extremos de la sala; sin embargo durante el
recorrido se evidencia que no se da cumplimiento a lo referido por la Jefe,
toda vez que, se encuentran en el centro de la sala separado por un biombo
de tela.”

“Adicionalmente, se encuentra contaminacion cruzada, ya que, el personal
asistencial del servicio no realiza el cambio de guantes de acuerdo a lo
establecido en el protocolo para la conexion de acceso vascular (HVD-PTC-
0073).”

La conclusioén de la Secretaria de Salud de Bogota es contundente respecto de las
razones para el cierre de la instalacion:

“Por los hallazgos anteriormente descritos, la comision impone medida de
sequridad consistente en la suspension temporal y preventiva del servicio de
Apoyo diagndstico y Complementacion terapéutica 733- Hemodialisis
modalidad intramural _ambulatoria _de alta _complejidad para lo cual se
imponen dos (2) sellos publicitarios ubicados en la pared del pasillo interno

20 Tome nota el despacho que varios de estos equipos fueron trasladados de Cali a Bogota como se
evidencia en las actas del INVIMA de enero de 2018.
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de residuos reciclables y otro en pared del cuarto de trabajo sucio. Se informa
al prestador que estos sellos no podran ser retirados...”

A su vez, se aporta como prueba (ver respuesta del derecho de peticion de la
Secretaria de Salud Distrital de Bogota) el documento denominado “informe de
visita IPS Davita Bogota Autopista Norte”, en el que se consigna:

“La subdireccion de inspeccion vigilancia y control de servicios de salud
conocié por medio de comunicaciéon que en la IPS DAVITA BOGOTA
AUTOPISTA NORTE que se presentaron presuntas fallas en el servicio de
hemodialisis, una comision de esta secretaria realizo visita a la institucion de
la referencia mediante auto comision No. 1887 de fecha 23/01/2018, en
recorrido por el servicio encontré que la institucion no garantiza ambientes de
aseo en poceta del servicio y areas que no garantizan superficies limpias y
lavables para realizar proceso de limpiezas y desinfeccion, falta de
sefializacion de areas segun Resolucion 4445 de 1996.

La comision solicita y verifica los siguientes documentos: plan integral de
gestion de residuos hospitalarios el cual no cumple con lo establecido en la
Resolucion 1164 de 2002, manual de bioseguridad y protocolo de limpieza y
desinfeccion para areas, equipos y superficies encontrando falta de
adherencia a los protocolos de lavado de manos y de conexién / desconexion
de los pacientes. El cronograma de mantenimiento preventivo y correctivo y
lista de chequeo de maquinas de las hemodiélisis no tienen en cuenta las
condiciones del fabricante. Que hace referencia a las horas de uso de estas
maquinas las cuales exceden el limite establecido por el fabricante. No se
evidencia gestion de eventos adversos.

Por lo anterior descrito se impuso medida de seguridad consistente en
suspension temporal y preventiva del servicio de hemodialisis y se remite a
investigacion administrativa a la institucion.”

Adicionalmente, en relacion con la conducta negligente de DAVITA, se resalta que
segun el acta de visita del 1 y 2 de febrero en la sede Autopista Norte de Bogot4,
se detalla que:
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“durante el recorrido se evidencia que esta sala (la de hemodiélisis) cuenta
con sellos colocados en fecha 23 de enero de 2018 como objeto de MEDIDA
SANITARIA DE SEGURIDAD consistente en SUSPENSION TEMPORAL Y
PREVENTIVA DE SERVICIOS por la SUBDIRECCION DE INSPECCION
VIGILANCIA Y CONTROL DE SERVICIOS DE SALUD, esta medida hace
referencia a la suspension de la prestacion de servicios de hemodialisis en la
institucion debido a incumplimientos normativos referentes a Ia
infraestructura del area antes sefalada”

A su vez, en esta acta se consigna que:

“CLINICA DAVITA BOGOTA, no cuenta con certificacion en Buenas
Practicas de Elaboracion — BPE por tal razon cuentan con CONTRATO DE
SUMINISTRO DE MEDICAMENTQOS vigente con la empresa UNIDOSSIS

(...

Se indaga a quienes atienden la visita sobre como fue subsanada la no
entrega de medicamentos adecuados por la empresa UNIDOSSIS S.A.S.
hasta la fecha, para lo cual informan que la preparacion de Heparinas para
utilizacion en las maquinas de Hemodialisis estaba siendo realizada por las
enfermeras en el area denominada CUARTO LIMPIO, esta situacion pudo
ser corroborada al momento de entablar conversacion con una de las
enfermeras presentes en el area, la cual informa que la preparacion se estaba
haciendo en el cuarto antes mencionado y que se realizaba diluyendo los
viales del medicamento en solucién salina y prellenando las jeringas
utilizadas en el procedimiento de hemodialisis, de igual forma informa que
estaban a la espera de la primera entrega de las heparinas adecuadas por
parte de la empresa ASISFARMA, la cual se efectud durante el recorrido
realizado por parte de los funcionarios del Invima. Teniendo en cuenta la
situacion antes descrita, se evidencia que CLINICA DAVITA BOGOTA -
AUTOPISTA NORTE se encontraba infraccionando la normatividad sanitaria
vigente, ya que estaban en contra de lo establecido en el paragrafo 4 del
Articulo 2.5.3.10.11 ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICOS, del Decreto
780 de 2016 (...)”
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Por lo anterior, resulta evidente que la contaminacion por Rastonia Picketti
constituyen en cualquier caso un hecho del que es enteramente responsable Davita,
por lo que solicito se declare la prosperidad de esta excepcion.

- CASO FORTUITO - FUERZA MAYOR

La contaminacién ocurrida en las instalaciones de Davita es un hecho externo,
imprevisible e irresistible para Unidossis, por lo cual se configura esta causa extrafia
gue rompe con el nexo causal exigido para que se pueda declarar la responsabilidad
de mi representada.

En relacion con la fuerza mayor como causa extrafia, se ha sostenido por la
jurisprudencia lo siguiente:

“3. Frente al tema de la «fuerza mayor o caso fortuito», resulta elocuente memorar
lo expuesto en fallo CSJ SC, 29 abr. 2005, rad. 0829, en el que se sostuvo:

(...). Para dilucidar estos cuestionamientos, es necesario memorar, asi sea
sucintamente, que la fuerza mayor o caso fortuito, por definicion legal, es ‘el
imprevisto a que no es posible resistir’ (art. 64 C.C., sub. art. 1° Ley 95 de
1890), lo que significa que el hecho constitutivo de tal debe ser, por un
lado, ajeno a todo presagio, por lo menos en condiciones de
normalidad, y del otro, imposible de evitar, de modo que el sujeto que
lo soporta queda determinado por sus efectos.

(...)

Sobre este ultimo aspecto, conviene acotar —y de paso reiterar- que un
hecho sdlo puede ser calificado como fuerza mayor o caso fortuito, es
lo ordinario, si tiene su origen en una actividad exogena a la que
despliega el agente a quien se imputa un dano, por lo que no puede
considerarse como tal, en forma apodictica, el acontecimiento que tiene
su manantial en la conducta que aquel ejecuta o de la que es
responsable. (...)

Al fin y al cabo, ‘imprevisible es el acontecimiento que no sea viable
contemplar de antemano, examinando en cada situacion de manera
especifica los siguientes criterios: 1) El referente a su normalidad y
frecuencia; 2) El atinente a la probabilidad de su realizacion, y 3) el
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concerniente a su caracter inopinado, excepcional y sorpresivo’ (sent.
078 de 23 de junio de 2000), {(...)

Igualmente, tiene importancia lo dicho en el fallo CSJ SC, 26 nov. 1999, rad. n°
5220, en el que se expuso:

(...) Esos rasgos por los que es preciso indagar, distintivos del caso fortuito
o de fuerza mayor, se sintetizan en la imposibilidad absoluta de cumplir
derivada de la presencia de un obstaculo insuperable, unida a la ausencia de
culpa del agente cuya responsabilidad se pretende comprometer (G.J. T.
XLII, pag. 54) y son, en consecuencia, los siguientes:

a) Que el hecho sea imprevisible, esto es que en condiciones normales
haya sido lo suficientemente probable para que ese agente, atendido su
papel especifico en la actividad que origina el dafo, haya podido
precaverse contra él, aunque por lo demas, respecto del acontecimiento de
que se trata, haya habido, como la hay de ordinario para la generalidad de
los sucesos, alguna posibilidad vaga de realizacion, factor este ultimo con
base en el cual ha sostenido la jurisprudencia que ‘...cuando el
acontecimiento es susceptible de ser humanamente previsto, por mas subito
y arrollador de la voluntad que parezca, no genera el caso fortuito ni la fuerza
mayor...” (G.J. Tomos LIV, pagina, 377, y CLVIII, pagina 63).

b) Que el hecho sea irresistible en el sentido estricto de no haberse
podido evitar su acaecimiento ni tampoco sus consecuencias,
colocando al agente - sojuzgado por el suceso asi sobrevenido- en la
absoluta imposibilidad de obrar del modo debido, habida cuenta que si lo
que se produce es tan solo una dificultad mas o menos acentuada para
enfrentarlo, tampoco se configura el fenémeno liberatorio del que viene
haciéndose mérito; y,

¢) Que el mismo hecho, imprevisible e irresistible, no se encuentre
ligado al agente, a su persona ni a su industria, de modo tal que ocurra
al margen de una y otra con fuerza inevitable, (...)"’

21 CORTE SUPREMA DE JUSTICIA, SALA DE CASACION CIVIL, M.P. LUIS ALONSO RICO
PUERTA, EXP. SC17723-2016 Radicacion n° 05001-3103-011-2006-00123-02, SENTENCIA DEL
7 de diciembre de 2016
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Todos los elementos para la configuracion de esta causal exonerativa de
responsabilidad, se demostraran en el presente proceso, como se pasa a dilucidar:

1. La contaminacion es de origen externo a la actividad
desarrollada por Unidossis — La Ralstonia _es una_ bacteria
nosocomial, propia del medio hospitalario y no de ambientes
industriales controlados

Como se demostrara, la Ralstonia es una bacteria emergente, nosocomial y
oportunista que se presenta en ambientes hospitalarios, especialmente en medios
acuosos (aguas estériles, medicamentos o soluciones intravenosas).

Prueba de ello es precisamente el informe de avance del 15 de junio de 2018
(prueba documental 18 aportada por Davita) y la presentacion elaborada por el INS
(prueba documental 5 aportada con la Davita). A su vez se anexan al presente
estudios técnicos sobre casos de estudio en que se han presentado
contaminaciones por este microorganismo.

Al respecto, me permito citar el estudio aportado “Un raro caso de infeccion
Ralstonia mannitolilytica en un paciente renal terminal en dialisis de mantenimiento
durante contaminacion del agua municipal” del Pakistan Journal of Medical
Sciences anexo a la presente contestacion, en el cual se detalla que:

Ralstonia mannitolilytica es una bacteria gramnegativa del suelo. La infeccién Ralstonia, aunque rara,
se ha convertido en el patégeno nosocomial emergente en los ambientes hospitalarios. Se han descrito
varias manifestaciones clinicas, asi como el modo de transmision. A pesar de su bajo factor virulento,
es capaz de sobrevivir bajo condiciones hostiles, y esto potencialmente puede causar morbilidad y
mortalidad significativas, especialmente en pacientes inmunocomprometidos. Los brotes de
infecciones Ralstonia Mannitolilytica en el hospital tipicamente estan asociadas a implementos o
instrumentos médicos contaminados. Aqui describimos un caso de infeccién Ralstonia Mannitolilytica
en un paciente de didlisis que ocurrié durante la crisis de contaminacién del agua del reservorio
municipal. En este reporte, también describiremos el comportamiento del género Ralstonia y sus 4
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Proteobacteria es la mayor categoria taxonémica de las bacterias gramnegativas.1 Ralstonia es un
miembro poco conocido del grupo. Sin embargo, son los patogenos nosocoml?,lesﬁmcngcutescn~~
entornos hospitalarios, particularmente asociada con pacientes mmunocomprqmeﬁao‘s HLas' ¢ond1c101
clinicas asociadas con Ralstonia spp. Varian desde infecciones respiratorias Qah@ta.mfeccmnes
invasivas severas como sepsis o meningitis.2 Este género puede existir en\ilcwnés -hoX :

capaz de sobrevivir desinfectantes y prolifera en ambientes hiimedos, creciendo en varias fuentes de
agua.3 Existe literatura limitada sobre la vigilancia y monitoreo de la resistencia antibidtica de estas
bacterias. Se limitan principalmente a unas cuantas cepas clinicas sin considerar la diversidad genotipica

o fenotipica. 2 Aqui ilustramos un caso de una infeccién Ralsfonia tratada con éxito en un paciente
terminal de falla renal (ESRF) con dialisis regular via catéter permanente.

Paginas 1y 2 de 4
Ralstonia es versatil en sus capacidades biodegradables y juega un papel en la fijacién del nitrogeno en
varios tipos de plantas, oxidando el amoniaco para producir nitrito. Su habilidad tmica hace que este
grupo se encuentre comiinmente en el agua y el suelo. La bacteria es abundante en el entorno al haberse
aislado de una amplia gama de fuentes ambientales, incluyendo suministros de agua potable, agua
embotellada, suministros de agua dentales, suministros de agua hospitalarios, sistemas de agua de
transbordadores espaciales, agua purificada estandar, sistemas de agua de alta pureza basados en
laboratorio y agua industrial ultra-pura o de alta pureza.4 Especificamente, en el entorno hospitalario,
la mayoria de los casos humanos de Ralstonia resultaron del uso de soluciones contaminadas tales
como agua destilada, agua inyectable, ampollas salinas inyectables o purificadas respiratorias.5 Es
dificil diferenciar entre las cuatro especies de Ralstonia usando anélisis hospitalarios de ruteo ya que
tienen patrones bioquimicos similares entre si. La reacciéon en cadena de polimerasa (PCR) se
estableci6 como la mejor técnica para identificar las caracteristicas especificas de la especie.6 Pocas
revisiones bibliograficas han conducido al dilema de si administrarle un tratamiento antibiotico a la
bacteria, o sélo verlo como un colonizador cuando no hay infeccion clinica evidente.

/.

J

Calle 72 N° 6 - 44 oficina 601 Edificio APA
PBX: 3001759 / FAX: 3001759

www.zurekgomezabogados.com
Bogotd, Colombia

81



({*

ZUREK GOMEZ

ABOGADOS

Ralstonia mannitolilytica, una bacteria gramnegativa del piso, esta relacionada de manera cercana a la
Ralstonia pickettii. Anteriormente era llamada Pseudomonas thomasii.7 Algunos brotes hospitalarios
de Ralstonia mannitolilytica han sido reportados, incluyendo fluidos parenterales con agua desionizada
contaminados, solucién salina contaminada preparada por la farmacia del hospital. Las
contaminaciones habian derivado en bacteriemia severa, meningitis, infeccion relacionada con catéter,
infeccién respiratoria, hemoperitoneo e infeccion de trasplante renal.8 Esta cepa particular también es
la especie mas prevalente encontrada en pacientes de fibrosis quistica. Ralstonia Mannitolilytica
mostré resistencia desarrollada principalmente contra la ampicilina, penem y el grupo antibi6tico de
aminoglucosidos. La mayoria de los médicos clinicos usaron piperacilina/tazobactam y cefalosporinas
de tercera generacién, logrando recuperacion total en estos casos.8 Stelzmueller et al. reportaron la
ausencia de factores de virulencia en la mayoria de las especies Ralstonia, por lo cual un tratamiento
agresivo con antibiéticos de amplio espectro probablemente contribuya a las cepas cada vez mas
resistentes.9

Pagina 3 de 4

Como comprobara el Despacho, la contaminacion presentada en las instalaciones
de Davita, no puede ser imputable a mi representada, pues las bacterias que
generaron dicha contaminacion (ralstonia picketti y ralstonia mannitolilytica) se
presentan Unicamente en ambientes intrahospitalarios, lo cual la ha hecho
catalogarse como una bacteria nosocomial.

No hay un solo caso de estudio reportado en que se evidencie que ésta es una
bacteria que pueda presentarse en un ambiente industrial controlado como lo es
Unidossis.

Se encuentra entonces acreditado el elemento de exterioridad necesario para la
configuracion de la causal exonerativa de fuerza mayor.

2. La contaminacién por la bacteria Ralstonia era imprevisible
para Unidossis

Muy relacionado con el elemento de exterioridad, al no ser esta una bacteria que se
presente en un ambiente industrial como el de Unidossis, y no haber casos
reportados en este medio, mi representada no podia prever la contaminacién por
este microorganismo en lotes de su produccién, pues como se demostrara con
pruebas técnicas, ni siquiera los requerimientos de las autoridades competentes en
relacion con las buenas practicas de elaboracion y los controles de calidad y
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microbiolégicos exigidos, contemplaban mecanismos para poder prever la
presencia de una contaminacién de este tipo.

En este sentido, la contaminacién por esta bacteria es un hecho subito, sorpresivo,
insospechado, imposible de eludir, a pesar de toda la diligencia y cuidados
observados por mi representada.

Este suceso no es normal, ni frecuente, ni probable, por el contrario, en caso de que
se considere que el producto de mi representada si estaba contaminado, este
suceso fue inopinado, excepcional y sorpresivo, por lo cual no podra ser declarado
responsable mi representado por los perjuicios supuestamente ocasionado a la
parte demandante.

3. La supuesta contaminacion por la bacteria Ralstonia y sus
efectos eran irresistibles para Unidossis

Como se acreditara al interior del proceso, de existir una contaminacion mi
representado no podia impedir la misma por la bacteria Ralstonia, a pesar de haber
tomado todas las medidas razonables en la fabricacion y suministro de sus
productos, pues estas actividades productivas se ajustan totalmente a las normas
imperativas dictadas por las autoridades sanitarias, tal como se refirid
anteriormente.

Por otra parte, teniendo en cuenta que, una vez acaecida la contaminacién, los
efectos de la misma solo podian ser controlados o manejados por Davita, no pueden
ser atribuibles a mi representada los supuestos perjuicios ocasionados a la
demandante.

En este sentido, mi representada estaba en imposibilidad objetiva y absoluta de
evitar la contaminacion imprevista y sus consecuencias, no obstante, los medios
empleados para contrarrestar este tipo de eventos.

Demostrada la existencia de un hecho externo, irresistible, imprevisible y
juridicamente ajeno a mi representada, debera declararse la prosperidad de esta
excepcion.
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D. INEXISTENCIA DE LA DEFECTUOSIDAD DEL PRODUCTO

Contrario a lo manifestado por los demandantes, Unidossis ha cumplido con todas
y cada una de las obligaciones legales (Decreto 677 de 1995, Decreto 2200 de
2005, Decreto 780 de 2016, Resoluciones 1403 de 2007 y 444 de 2008 del INVIMA)
relacionadas con la calidad de sus productos (heparina en jeringa prellenada para
usO en equipo extracorporeo).

Lo anterior es validado y auditado por el INVIMA bajo las certificaciones de buenas
practicas de elaboracion otorgadas a Unidossis. Se anexan como prueba
documental dichas certificaciones y seguimientos; todas vigentes mientras se
suministraron productos a Davita.

De acuerdo al capitulo 797 de la USP?2, |as preparaciones realizadas por Unidossis
se encuentran clasificadas dentro de las preparaciones de riesgo bajo y medio, por
lo cual los procedimientos de garantia de calidad de las unidades adecuadas
incluyen:

PME (Preparaciones Magistrales Estériles) DE NIVEL DE RIESGO BAJO

1. Desinfeccion rutinaria y pruebas de calidad del aire del entorno de
preparacion directo para reducir al minimo la contaminacién microbiana de
las superficies y mantener una calidad de aire ISO Clase 5.

2. Verificacion visual de que el personal de preparacién magistral esta usando
correctamente los elementos y los tipos de vestimenta protectora apropiados,
incluyendo gafas y mascaras.

3. Reuvision de todas las érdenes y envases de ingredientes para asegurar que
la identidad y cantidad de los ingredientes incorporados en la preparacion
magistral fueron los correctos.

PME (Preparaciones Magistrales Estériles) DE NIVEL DE RIESGO MEDIANO

22 pag 738 (797) Preparacion Magistral-Preparaciones Estériles/ Pruebas Fisicas — ver prueba
documental anexa a la contestacion
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Los procedimientos para garantizar la calidad de las PME de riesgo mediano
incluyen los mismos procedimientos utilizados para las PME de riesgo bajo v,
ademas, una prueba de llenado de medios mas exigente, que debe realizarse en
forma anual o con mayor frecuencia.

Unidossis realiza todas las pruebas de garantia de calidad exigidas por la USP,
adicionalmente la prueba de llenado de medios realizada por el personal incluye el
llenado de unidades simulando la adecuacion de dosis de variada complejidad, y en
diferentes dispositivos.

Las areas de produccion de adecuacién de estériles estan debidamente clasificadas
en cuanto al nivel de particulas viables y no viables garantizando que los parametros
de clasificacién establecidos se mantengan de acuerdo a la norma ISO 14644 (area
ISO 7 y bajo cabina ISO 5).

A diario se realiza limpieza y sanitizacion a las areas y equipos, verificacion de las
condiciones del area y sistemas de apoyo critico.

A su vez, Unidossis realiza la recepcion técnica de insumos o materia prima con
muestreo simple, segun un estricto estandar, con el objetivo de verificar visualmente
que los productos farmacéuticos estériles disponibles comercialmente y los envases
y dispositivos estériles listos para usar en las preparaciones cumplen con los
requisitos como, por ejemplo, certificado de andlisis, identificacion del producto,
registro sanitario, condiciones de almacenamiento etc.

Dentro del area ISO 5, durante la apertura del empaque primario de las jeringas, se
realiza inspeccién al 100% revisando principalmente los siguientes aspectos de
calidad:

a. Funcionabilidad del émbolo
b. Material particulado
c. Integridad fisica de la jeringa

El personal se encuentra debidamente capacitado en las practicas relacionadas con
la vestimenta del personal, la higiene de manos, técnica aséptica, llenado aséptico
vigente de acuerdo a la normatividad.
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La exactitud en el llenado de las jeringas en la Repeater PUMP de Baxter se
encuentra validado igualmente asi como el llenado aséptico en este equipo.

En relacion con los controles y pruebas de liberacidén de las preparaciones
terminadas, de conformidad con la USP vigente (797) Preparacion Magistral —
Preparaciones Estériles), que se anexa como prueba, las mediciones de calidad a
que esta obligada a efectuar Unidossis sobre el producto terminado son:

e Todas las PME que se preparan como soluciones deben examinarse
visualmente para asegurarse de que no contengan particulas, fugas o
diferencias de dosis con relacién a los parametros establecidos por Unidossis
y la normatividad.

e Se deben inspeccionar las recetas, los procedimientos escritos de
preparacion magistral, los registros de preparacion y los materiales usados
en su elaboracion, para verificar las identidades y cantidades correctas de
sus ingredientes, el mezclado aséptico y esterilizacion, el envasado,
etiquetado y aspecto fisico esperado (todo lo anterior es realizado por
Unidossis y se evidencia en el Batch Record de cada lote).

En relacidon con las pruebas de esterilidad, debe decirse que, de conformidad con la
USP, solo las Preparaciones Magistrales Estériles de riesgo alto?® (las cuales NO
SON PREPARADAS POR UNIDOSSIS), deben ser sometidas a analisis de
esterilidad posterior, teniendo en cuenta la manipulacién y los componentes con los
que se realizan estas adecuaciones.

Se reitera que ninguna adecuacién de las realizadas por Unidossis clasifica como
riesgo alto, es decir que ninquna de las preparaciones de mi representada debe
estar sometida a analisis de esterilidad. Sin embargo, Unidossis como agente
mas_que profesional y calificado de la industria, en _muestra _de extrema
diligencia, realiza_analisis _de esterilidad de cada lote de dosis anticipada
adecuado como control interno de la produccién. Las pruebas que realiza, son

2 Todas las PME de nivel de riesgo alto que se preparan en grupos de mas de 25 envases
individuales monodosis idénticos (p.ej., ampollas, bolsas, jeringas, viales) o en viales multidosis
(VMD) para administracién a mdultiples pacientes o0 que estan expuestos por mas de 12 horas a
temperaturas entre 2° y 8° y por mas de 6 horas a temperaturas superiores a 8° antes de ser
esterilizados deben cumplir con la prueba de esterilidad
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las indicadas en el capitulo 71 de la USP anexo como prueba al presente escrito,
bajo la técnica de filtracion por membrana; analisis iddneo para las preparaciones
de heparina sodica (jeringa prellenada).

Unidossis tampoco esta obligada a realizar la prueba de endotoxinas bacterianas
(pirogenos)?* al no realizar preparaciones magistrales estériles de riesgo alto.

Efectivamente, los deberes en relacion con la calidad de los productos
suministrados, en este caso a Davita quien finalmente fue quien administré el
producto, y en general a todos los clientes de mi representada, fueron cumplidos
con suficiencia. Con el presente escrito se allega la ficha técnica del producto
suministrado, los manuales de calidad, monitoreo microbioldgico, recepcién técnica,
liberacién de areas y adecuacion, preparacion y ajuste de dosis, los resultados de
control de calidad efectuados a las areas del proceso tales como los monitoreos
microbiologicos efectuados a las superficies, al aire y al ambiente, los reportes de
laboratorio de control de calidad, los certificados de calidad del llenado aséptico, la
evaluacion de higiene de manos y practicas relacionadas con vestimenta del
personal, la evaluacion de competencia en la técnica de manipulacion aséptica y
practicas relacionadas con el personal en areas de proceso de Unidossis,
certificados de calidad sobre condiciones de almacenamiento y custodia de
productos, registro de limpieza y sanitacion de areas de proceso, entre otros.

No solo se cumplieron, sino que a pesar de no ser un deber legal de Unidossis, mi
representada, reitero, fue mas alla de lo exigido y realiz6 la validacién del método
de analisis de esterilidad de heparina y pruebas de esterilidad a cada lote de
producto terminado, entre esos el lote cuestionado por Davita y al que se refiere la
apoderada de los demandantes en este caso. Se anexan al presente los certificados
de esterilidad de los lotes bajo el método de filtracion de membrana, método
totalmente avalado por esta sociedad analista, la Farmacopea y la USP 40 vigente
de la cual también se anexa prueba, TODOS CON RESULTADO DE
CONFORMIDAD vy sin ninguna evidencia de contaminacion.

Lo anterior es plena prueba de que el lote cuestionado NO SE ENCONTRABA
CONTAMINADO mientras se encontraba en custodia de Unidossis y que esta

24 Capitulo 85 USP, anexo como prueba.
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cumplié con todos los estandares regulatorios y de buenas practicas aplicables a su
proceso industrial.

La parte demandante también realiza afirmaciones infundadas frente a una
supuesta ausencia de certificacion de buenas practicas de elaboracion otorgada por
el INVIMA a mi representada que lo habilitaren y lo certificaren respecto a las
condiciones de calidad para el desarrollo de su actividad.

Frente a esto, el Despacho encontrara con suficiencia acreditado que mi
representado contaba con Certificado de Buenas Practicas de Elaboracion
otorgado por el INVIMA durante todo el periodo en que se efectuaron los
suministros?S.

Todo lo anterior, deja en absoluta evidencia la falsedad y ligereza de las
afirmaciones infundadas de la parte demandante.

Por demas, resulta muy cuestionable que en diciembre de 2017 se hayan entregado
9.000 unidades de producto del lote No. RO17106381, de las cuales 6.350 se
entregaron en la sede de Cali SUR, y cuando el INVIMA ordend la destruccion del
producto que se encontraba congelado en esa sede, solo habia 1.522 unidades; lo
cual es indicio de que habian utilizado exitosamente muchas unidades de
producto de dicho lote y la contaminaciéon solo se presenté en algunos
pacientes y demuestra claramente que la contaminacion residia en las
instalaciones de DAVITA y derivd del incumplimiento de sus propios
procedimientos y operaciones como prestador masivo del servicio de dialisis.

25 Para prueba de ello, se anexan: Acta de la visita de inspeccién tendiente a la renovacion de la
Certificacion de las Buenas Practicas de Elaboracion, realizadas los dias 24, 25, 26 y 27 de agosto
de 2015, Resolucion No. 2015033866 del 28 de agosto de 2015 del INVIMA, Acta de visita de
inspeccién al cumplimiento de Buenas practicas de elaboracion realizada los dias 9, 10 y 11 de
diciembre de 2015, Resolucion No. 2015050950 del 18 de diciembre de 2015 del INVIMA, Acta de
visita de inspeccion, vigilancia y control del INVIMA en Unidossis Occidente el 5, 6 y 7 de febrero de
2018, Acta de visita de inspeccién, vigilancia y control del INVIMA en Unidossis Occidente el 28, 29,
39 de mayo y 1 de junio de 2018.
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E. EL DANO ALEGADO NO CUMPLE LA CONDICION DE SER DIRECTO

De conformidad con la doctrina y la jurisprudencia®, el dafio, como elemento
estructural de la responsabilidad civil tanto contractual como extracontractual, es
‘todo detrimento, menoscabo o deterioro, que afecta bienes o intereses licitos de la
victima, vinculados con su patrimonio, con su esfera espiritual o afectiva, o con los
bienes de su personalidad”.

Ademas, constituye el elemento mas importante de la responsabilidad, al punto que,
sin su ocurrencia y demostracion, no hay lugar a reparacion alguna?®’.

Para que el dafio sea resarcible, debe ser directo y cierto y no meramente eventual
o hipotético, esto es, que sea consecuencia de aquella conducta calificada como
causante del dafio y que aparezca real y efectivamente causado®.

En el campo de la responsabilidad extracontractual que nos ocupa, para que el dafio
sea directo, se debe demostrar que éste es el resultado del suceso arbitrario que da
origen a la responsabilidad. En relacién la condicion de que el dafio debe ser directo
ha sostenido la jurisprudencia que:

“También debe ser directo, esto es, que el quebranto irrogado se haya
originado “con ocasién exclusiva del suceso arbitrario™.

En el caso que nos ocupa, el dafio, la muerte de la senora Viafara, no se originé en
la supuesta contaminacion de la heparina suministrada por Unidossis a Davita, sino
debido a la grave condicion de salud de la difunta, quien, de haber estado infectada
con alguna bacteria de las comentadas, altamente sensibles a una variada gama de
antibidticos, en el término que estuvo hospitalizada, mas de un mes, habria podido
ser tratada sin mayores complicaciones, de manera que no es posible que una
bacteria como la que se comenta haya sido la causante de la muerte, salvo que no
haya habido un tratamiento adecuado.

%6 Corte Suprema de Justicia, Sala de Casacién Civil, Sentencia del 17 de noviembre de 2016,
expediente SC 16690-2016, M.P. Alvaro Fernando Garcia Restrepo.

27 (CSJ, SC del 1° de noviembre de 2013, Rad. n.° 1994- 26630-01).

28 (CSJ, SC del 27 de marzo de 2003, Rad. n.° 6879).

29 CSJ SC sentencia de 29 de julio de 1920 (G.J. T. XXVIII, pag. 139y s.s).
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Asi pues, la contaminacién por Ralstonia Picketti que se le endilga falsamente a
Unidossis no tiene en cualquier caso relacién directa con la muerte de la sefora
Viafara cuyo deceso, lejos de ser consecuencia de la referida bacteria, estuvo
relacionado con su grave condicion de salud como paciente sujeto a hemodialisis
desde el afio 2012 y otras infecciones con necrosis que la demanda reconoce que
la victima padecia al momento de ingresar a UCI.

F. Ausencia de legitimacion en la causa por activa

No se encuentra acreditada en el proceso la existencia de la union marital del hecho
de la sefiora Nubia Viafara Carabali con el sefior Antonio Ricaurte Balanta, lo que
implica necesariamente la ausencia de legitimacion por activa del sefior Ricaurte
para concurrir al proceso, asunto que se replica respecto de Olga Lucia Balanta
Viafara y Jorge Armando Balanta Viafara, quienes reclaman aduciendo la condicion
de hijos, pero no aparecen entre las pruebas sus registros civiles de nacimiento,
que acredite dicha calidad. Asi las cosas, se impone la declaratoria de ausencia de
legitimacion en la causa por activa respecto de los aqui mencionados para concurrir
al proceso y para declarar respecto de los mismos la declaratoria de
responsabilidad de alguna de las demandadas.

G. EXCEPCION GENERICA

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 282 del Cédigo General del Proceso,
alego a favor de mi representada, todo otro hecho que resultare probado en el
proceso, diverso a los ya alegados, y que, encontrandose probado por el despacho
fuera capaz de enervar una o varias de las pretensiones de la demanda.

V. OBJECION AL JURAMENTO ESTIMATORIO

Aun cuando la Ley 1437 de 2011 no prevé el juramento estimatorio y su Articulo
162 no dispone dentro de los requisitos de la demanda, la exigencia del juramento
estimatorio, sino que hace referencia de “la estimacidon razonada de la cuantia,
cuando sea necesaria para determinar la competencia”, solicitamos de manera
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respetuosa al senor juez aplicar el Articulo 306 del CPACA, en relacién con la
remision normativa a la norma procesal civil para aquellos asuntos no regulados y
que sean compatibles como el juramento estimatorio, exigiendo al demandante
cumplir con esta obligacién en el termino que el despacho estime razonable.

Sin embargo, el despacho debera desestimar la cuantia del lucro reclamado en la
medida en que pretender el 100% del ingreso supuesto es inviable, de acuerdo a
los canones jurisprudenciales, en la medida en que supone que la totalidad del
ingreso supuesto de la victima era para su beneficio sin costo de subsistencia
alguno. Por ello en ningun caso se podra reconocer en exceso del 75% del valor
presunto del ingreso.

Adicionalmente, el supuesto de que la victima tendria ingreso hasta su fallecimiento,
con el que se formula la pretension de lucro cesante, es inviable en la medida en
qgue no se ha acreditado los aportes a seguridad social de la victima.

VI. PRUEBAS

A. DOCUMENTOS EN PODER DE UNIDOSSIS QUE SE APORTAN

PUNTO 1:

1) Certificado de analisis microbioldgico lote: R017103129

2) Certificado de analisis microbioldgico lote: R017104396

3) Certificado de analisis microbioldgico lote: R017106381

PUNTO 2:

4) Lista de chequeo Batch Record lote: R017103129

5) Lista de chequeo Batch Record lote: R017104396

6) Lista de chequeo Batch Record lote: R0O17106381

PUNTO 3:

Teniendo en cuenta que en la RESOLUCION NUMERO 1403 DE 2007 CAPITULO

I PROCEDIMIENTOS PARA LOS PROCESOS GENERALES se describen las
actividades a realizar al momento de recibir medicamentos y dispositivos médicos,
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dentro de estos puntos se encuentra como se debe realizar la inspeccion de los
productos recibidos, tal cual como es realizado en el proceso de recepcion técnica
de Unidossis.

Analisis o controles adicionales a los materiales de partida no se realizan ya que
previamente el producto adquirido ha sido aprobado y liberado por el fabricante.

Se adjunta procedimiento de recepcion técnica, y formatos de recepcidn técnica
realizado a los materiales de partida:

7) Recepcion técnica de productos e insumos lotes R017103129, R017104396,
R017106381
8) Procedimiento de recepcién técnica de Unidossis version 01

PUNTO 4:

Se precisa que UNIDOSSIS SAS es una empresa Colombiana dedicada a la
dispensacion y distribucion de medicamentos en dosis unitarias, por lo cual la
certificacion otorgada por el INVIMA corresponde a Buenas Practicas de
Elaboracion, y en este sentido no contamos con manual de Buenas Practicas de
Manufactura. Lo anterior, de conformidad con el articulo 11 del Decreto 2200 de
2005. En relacién con las certificaciones de buenas practicas de elaboracion y su
seguimiento, ver pruebas documentales aportadas “CERTIFICADOS BUENAS
PRACTICAS DE ELABORACION?”

PUNTO 5:

9) Auditoria interna Unidossis 2017
10)Acta de visita de autoria del INVIMA del 15y 16 de marzo de 2017
11)Acta de visita de autoria del INVIMA del 5, 6 y 7 de febrero de 2018

PUNTO 6:
12)Hoja de vida y certificaciones Francisco José Alvarez;

13)Hoja de vida y certificaciones Nike José Escudero
14)Organigrama UNIDOSSIS
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PUNTO 7:

15)Certificados de origen remitidos por el fabricante de los insumos para cada uno
de los lotes solicitados (RO17106381 - RO14103129 - RO17104396)

16)Certificados de producto terminado efectuados por Unidossis para cada uno de
los lotes solicitados (RO14103129 - RO17104396 - RO17106381)

B. DOCUMENTALES QUE SE APORTAN

Se aportan en copia simple (EN FiSICO Y MEDIO MAGNETICO) para que sean
agregados al expediente los siguientes documentos:

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO SUMINISTRADO HEPARINA PRELLENADA

1) Ficha técnica del producto suministrado Heparina DAVITA

DOCUMENTOS TECNICOS Y MANUAL DE CALIDAD

2) Manual de calidad de UNIDOSSIS version No. 4

3) Manual de calidad de UNIDOSSIS version No. 5

4) Manual de calidad de UNIDOSSIS versién No. 7

5) Manual de procedimiento para monitoreo microbiologico version No. 1

6) Manual de procedimiento para monitoreo microbiologico version No. 2

7) Manual de procedimiento para monitoreo microbioldgico version No. 4

8) Manual de procedimiento de recepcion técnica version 1

9) Manual de procedimiento de liberacion para el inicio, controles en proceso e
inspeccion y liberacién de producto version No. 3

10)Manual de procedimiento de liberacion para el inicio, controles en proceso e
inspeccion y liberacién de producto versién No. 3

11)Manual de procedimiento de adecuacion, preparacién y ajuste de dosis
anticipada de heparina sodica version 1

CERTIFICADOS DE ESTERILIDAD

Se aportan los resultados de esterilidad para los lotes entregados a DAVITA desde
junio de 2017 a enero de 2018.
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12) 02639126549 22/09/2017

13)02708H27297 27/09/2017

14) 02732127521 28/09/2017

15) 03550133639 24/11/2017

16) 03590133934 25/11/2017

17) 03604134018 26/11/2017

18) 03605134019 26/11/2017

19) 03606134020 26/11/2017

20) 03634134153 30/11/2017

21) 03690134491 06/12/2017

22)03692134493 06/12/2017

23)RO17100302 15/03/2018

24)RO17102367 21/03/2018

25)RO17103036 24/03/2018

26)RO17103129 24/03/2018

27)RO17103943 27/03/2018

28)RO17104396 28/03/2018

29)RO17104397 28/03/2018

30)RO17104543 29/03/2018

31)RO17104893 30/03/2018

32)RO17105348 31/03/2018

33)RO17105979 02/04/2018

34)RO17106381 03/04/2018

35)RO17106778 04/04/2018

36)RO17107371_06/04/2018

37)RO17107829 08/04/2018

38)RO17110649 20/04/2018

39)RO17110865 21/04/2018

40)RO17111051 _22/04/2018

41)RO17111233 23/04/2018

42)RO17111530 24/04/2018

43)RO1748561 25/10/2017

44)RO1755554 17/11/2017

/.

r
62
Calle 72N° 6 - 44 oficina 601 Edificio APA

b -
PBX: 3001759 / FAX: 3001759

www.zurekgomezabogados.com
Bogotd, Colombia



.
/.
&2
ZUREK GOMEZ

ABOGADOS

45)RO1755943 18/11/2017

46)RO1757657 23/11/2017

47)RO1757658 23/11/2017

48)RO1758207 24/11/2017

49)RO1764378 13/12/2017

50)RO1764379 13/12/2017

51)RO1764380 13/12/2017

52)RO1767458 20/12/2017

53)RO1767459 20/12/2017

54)RO1767842 21/12/2017

55)RO1767843 21/12/2017

56)RO1768836 23/12/2017

57)RO1770227 27/12/2017

58)RO1770230 27/12/2017

59)RO1770231 27/12/2017

60)RO1771908 30/12/2017

61)RO1771909 30/12/2017

62)RO1774074 03/01/2018

63)RO1774075 03/01/2018

64)RO1774676 04/01/2018

65)RO1775040 04/01/2018

66)RO1775195 05/01/2018

67)RO1775227 05/01/2018

68)RO1775893 07/01/2018

69)RO1776345 08/01/2018

70)RO1776887 09/01/2018

71)RO1777634 09/01/2018

72)RO1778115 12/01/2018

73)RO1778548 13/01/2018

74)R0O1779800 15/01/2018

75)RO1784245 24/01/2018

76)RO1784246_24/01/2018

77)RO1784877 26/01/2018
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78)RO1784878 26/01/2018
79)RO1786730 30/01/2018
80)RO1786731 30/01/2018
81)RO1788239 03/02/2018
82)RO1790771 11/02/2018
83)RO1792692_17/02/2018
84)RO1793941 21/02/2018
85)RO1794630 24/02/2018
86)RO1795882_01/03/2018
87)RO1795883 01/03/2018
88)RO1795884 01/03/2018
89)RO1796586_03/03/2018
90) RO1798260 09/03/2018

COMUNICACION 12 DE ENERO DE 2018 — UNIDOSSIS A DAVITA

91)Comunicacion 12 enero 18 Unidossis — Davita
92)Ficha técnica del producto
93)Anexo certificados de esterilidad

CONTROLES Y VALIDACIONES DEL PROCESO PRODUCTIVO

94)LLENADO 2017: la cual contiene los controles de calidad de llenado aséptico,
documento denominado capacitacion llenado aséptico, y los controles para los
empleados Francisco Alvarez, Gloria Gémez, Jaime Pérez, Jessica Alzate, Nike
Escudero

95)MICROBIOLOGIA: con todos los resultados de los analisis de microbiologia
desde mayo de 2017 hasta enero de 2018

96)SISTEMA VENTILACION: contiene la validacién de esterilidad del sistema de
ventilacion elaborado por MEDITRACK para 2017 y 2018

97)SANITIZANTES: con los protocolos y validaciones del control de calidad de los
sanitizantes utilizados en el proceso productivo

98)VALIDACION REPETIDORA

USP 40
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99)USP 40 capitulo - 71 esterilidades heparina pre llenada de la Farmacopea que
avala el método de filtracion de membrana

100) USP 40 - Capitulo 85 - prueba endotoxinas

101) USP 40 Capitulo 797 — controles

CERTIFICADOS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION

102) Acta de la visita de inspeccion tendiente a la renovacion de la Certificacion
de las Buenas Practicas de Elaboracion, realizadas los dias 24, 25, 26 y 27 de
agosto de 2015

103) Resolucion No. 2015033866 del 28 de agosto de 2015 del INVIMA

104) Acta de visita de inspeccién al cumplimiento de Buenas practicas de
elaboracion realizada los dias 9, 10 y 11 de diciembre de 2015

105) Resolucion No. 2015050950 del 18 de diciembre de 2015 del INVIMA

106) Acta de visita de inspeccion, vigilancia y control del INVIMA en Unidossis
Occidente el 5, 6 y 7 de febrero de 2018

107) Acta de visita de inspeccion, vigilancia y control del INVIMA en Unidossis
Occidente el 28, 29, 39 de mayo y 1 de junio de 2018.

ESTUDIOS TECNICOS — TRADUCCIONES

108) CERTIFICADO de traduccion, José Fernando Jaramillo Sanint.

109) Hoja de vida José Fernando Jaramillo

110) Traduccion oficial “Ralstonia picketii: formacion de biopelicula en agua de alta
pureza” y su original en inglés

111) Traduccion oficial “Nuevo estandar AAMI de calidad del agua para
hemodialisis” y su original en inglés

112) Traduccion oficial “Un raro caso de infeccion Rasltonia Mannitolilytica en un
paciente renal terminal en dialisis de mantenimiento durante contaminacion del
agua municipal” y su original en inglés

113) Traduccion oficial “HHS Public Access” y su original en inglés

114) Traduccion oficial “Requerimientos de disefio para un sistema de distribucion
de aguas en un centro de hemodialisis” y su original en inglés

115) Traduccion oficial “HHD y tratamiento de agua” y su original en inglés

116) Traduccion oficial “Asociaciones entre el tipo de acceso a hemodialisis y los
resultados clinicos: una revision sistematica” y su original en inglés
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CORREO DE CITACION Y ACTA DE COMPARECENCIA

117) Correo electronico del INVIMA a Unidossis del 26 de enero de 2018 asunto:
CITACION REQUERIMIENTO INVIMA - DMPB

118) Acta de comparecencia de representantes de UNIDOSSIS en las
instalaciones de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del
INVIMA en Bogota el 26 de enero de 2018

CORREOS UNIDOSSIS - INVIMA SOBRE REQUERIMIENTOS DE
INFORMACION

119) Cadena de correos electrénicos del 2 de mayo de 2018 al 19 de abril de 2018
y anexos

120) Correo electrénico del 26 de abril de 2018 y anexos (1)

121) Correo electrénico del 26 de abril de 2018 y anexos (2)

COMUNICACION 25 DE ABRIL DE 2018 DE UNIDOSSIS A INVIMA Y ANEXOS

122) Comunicado 25 abr 2018 de UNIDOSSIS al INVIMA

123) a. Informe correspondiente al periodo de enero a marzo de 2018

124) b. Certificados disponibles a la fecha de analisis de esterilidad de heparina
sodica diciembre-marzo 2018

125) c. Certificados de analisis de esterilidad jeringas y materias primas

126) d. Certificados de analisis de endotoxina

127) e. Soporte verificacion CFL y areas de adecuacion

128) f. Soportes de envio de unidades de heparina a analisis de esterilidad

129) Comunicacion INVIMA Rad. 20182024161 acusando recibo

COMUNICACION INVIMA 10 DE MAYO DE 2018 RAD. 20182021608 Y ANEXOS

130) Comunicacion INVIMA a Unidossis del 10 de mayo de 2018 Rad.
20182021608

131) Informe de analisis del INVIMA No. 26279 al lote R017106381

132) Informe de analisis del INVIMA No. 26280 al lote R0O17106778

133) Informe de analisis del INVIMA No. 26292 al lote R017106778

134) Informe de analisis del INVIMA No. 26278 al lote R017104893

135) Informe de analisis del INVIMA No. 26277 al lote R0O17110865
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136) Informe de analisis del INVIMA No. 26276 al lote R017110649
137) Informe de analisis del INVIMA No. 26275 al lote R017104396
138) Informe de analisis del INVIMA No. 26274 al lote R017102367
139) Informe de analisis del INVIMA No. 26353 al lote R0189194

140) Informe de analisis del INVIMA No. 26352 al lote R0O188861

141) Informe de analisis del INVIMA No. 26350 al lote R017105348
142) Informe de analisis del INVIMA No. 26351 al lote R0O17106778

COMUNICACION INTERNA INVIMA DEL 21 DE MAYO DE 2018 RAD.
20183004486

143) Comunicacion interna Invima del 21 de mayo de 2018 rad. 20183004486 y
anexo

ESTUDIO “ANTISEPTICOS Y DESINFECTANTES: APUNTANDO AL USO
RACIONAL. RECOMENDACIONES DEL COMITE CONSULTIVO DE
INFECCIONES ASOCIADAS A LA ATENCION DE SALUD” DE LA SOCIEDAD
CHILENA DE INFECTOLOGIA

144) Estudio “Antisépticos y desinfectantes: apuntando al uso racional.
Recomendaciones del Comité Consultivo de Infecciones asociadas a la atencion
de salud” de la Sociedad Chilena de Infectologia

ILUSTRACION DIALIZADOR

145) lustracion del dializador tomada de internet
https://www.researchgate.net/figure/Figura-4-Sistema-Dializador-Fuente-
Tomado-y-adaptado-de-CENETEC-4 fig2 298208841

INFORME DE AVANCE NO. 3 DEL INS DEL 25 DE ENERO DE 2018

146) Informe de avance No. 3 del INS del 25 de enero de 2018

DERECHOS DE PETICION

INVIMA

/.

r
( 4
)
°6 - 44y oficina &

Calle 72N
PBX: 3001759 / FAX: 3001759

www.zurekgomezabogados.com
Bogotd, Colombia

01 Edificio APA

99



4

ZUREK GOMEZ

ABOGADOS

CARPETA UNO

147) EI 23 de mayo de 2018, UNIDOSSIS formula Derecho de Peticidén al INVIMA,
mediante comunicacién radicada bajo el No. 20181101788, con anexos,
solicitando informacién respecto al Informe 26279 del lote *6381 con resultado
No conforme y demas informacién de la supuesta contaminacion

148) EI 14 de junio de 2018, INVIMA mediante comunicacion No. 20182028056,
solicita plazo para resolver la peticion de acuerdo con lo establecido en el
paragrafo del Articulo 14 de la Ley 1755 de 2015, precisando que resolvera la
misma a mas tardar el 9 de julio de 2018.

149) EI 28 de junio de 2018, INVIMA mediante comunicacién No. 20182030623,
solicita a UNIDOSSIS, previo a dar respuesta a la pregunta No. 5 del derecho
de peticion con radicado No. 20181101788, aportar estudios de estabilidad del
medicamento adecuado de heparina jeringa pre llenada, respecto del cual se
procedio a realizar la toma de muestras.

150) EI 29 de junio de 2018, INVIMA mediante comunicacion No. 20182030984,
con 9 Anexos, da respuesta definitiva al derecho de peticion con radicado No.
20181101788. Se envian resultados de lotes muestreados en UNIDOSSIS
Occidente de Lotes comerciales.

CARPETA DOS

151) EI 28 de junio de 2018, INVIMA mediante comunicacién No. 20182030623,
solicita a UNIDOSSIS, previo a dar respuesta a la pregunta No. 5 del derecho
de peticion con radicado No. 20181101788, aportar estudios de estabilidad del
medicamento adecuado de heparina jeringa prellenada, respecto del cual se
procedio a realizar la toma de muestras

152) ElI 6 de julio de 2018, UNIDOSSIS mediante comunicacién No.
20181135180, da respuesta a requerimiento del INVIMA con radicado No.
20182030623. UNIDOSSIS da respuesta explicando que es improcedente la
solicitud, dado que el INVIMA ya tiene la informacion solicitada
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153) EIl 2 de agosto de 2018, INVIMA mediante radicado No. 20182036184, da
respuesta al derecho de peticion y radicado No. 20181135180. El INVIMA
reporta que no realizaron el analisis de esterilidad de las muestras de retencion
de UNIDOSSIS por razén de orden técnico

CARPETA TRES

154) EI 14 de agosto de 2018, UNIDOSSIS formula Derecho de Peticion a INVIMA
con Radicado No. 20181162939, solicitando informacién sobre respuesta dada
con radicado 20182030984

155) EIl 4 de septiembre de 2018, mediante Rad. No. 20182041113, INVIMA da
respuesta al derecho de peticién formulado por UNIDOSSIS con Rad. No.
20181162939, solicitando plazo para resolver la peticion de acuerdo a lo
establecido en el paragrafo del Articulo 14 de la Ley 1755 de 2015, precisando
que dara respuesta a mas tardar el 25 de septiembre de 2018

156) ElI 24 de septiembre de 2018, INVIMA da respuesta con rad. No.
20182044905, al derecho de peticion de UNIDOSSIS con Rad. No.
20181162939

A LA SECRETARIA DE SALUD PUBLICA - ALCALDIA DE CALI

157) El 4 de abril de 2019, UNIDOSSIS formula Derecho de peticion a la
Secretaria de Salud Publica Municipal - Alcaldia de Cali, mediante comunicacion
radicada bajo el No. 2019-4145010-005480-2, solicitando, entre otros
documentos, copia del Acta de Visita de Inspecciéon y Vigilancia y Control
Sanitaria No. 41162 del 22 de diciembre de 2017 realizada al establecimiento
Davita

158) EI 20 de junio de 2019, UNIDOSSIS solicita a la Secretaria de Salud Publica
Municipal - Alcaldia de Cali, dar respuesta al referido derecho de peticidn,
mediante comunicacion que es recibida el 21 del mismo mes y afio

159) EI 21 de junio de 2019, la Secretaria de Salud Publica — Alcaldia de Cali da
respuesta al derecho de peticion, mediante comunicacién radicada bajo el No.
201941450200142011, con anexos

Bogotd, Colombia

101



4

ZUREK GOMEZ

ABOGADOS

A LA SECRETARIA DE SALUD - GOBERNACION DEL VALLE

160) El4 de abril de 2019, UNIDOSSIS formula Derecho de peticion a la Secretaria
de Salud - Gobernacioén del Valle, mediante comunicacion radicada con el No.
1271089 consecutivo 25614, solicitando copia de actas de visita previa a Davita,
entre otros documentos

161) EI 19 de junio de 2019, UNIDOSSIS recibe correo electrénico del Grupo de
Inspeccion y Vigilancia y Control de la Secretaria Departamental de Salud del
Valle, al cual se adjuntan las actas de visita previa al prestador Davita

162) EI 21 de junio de 2019, UNIDOSSIS acusa recibo de las actas de las visitas
sin anexos generadas en el afio 2018, segun comunicacion radicada con el No.
1291991 dirigida a la Secretaria de Salud de la Gobernacion del Cauca

AL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

163) EI 14 de agosto de 2018, UNIDOSSIS formula Derecho de Peticion al INS,
con anexos, solicitando informacion sobre respuesta dada por el INVIMA
mediante comunicacion con radicado No. 20182030984. UNIDOSSIS solicita
mas informacion respecto a los resultados de identificacion de contaminacion de
Jeringas Pre llenadas

164) EI 6 de septiembre de 2018, el INS mediante comunicacién No. 2-1000-2018-
004640 con anexos, da respuesta al derecho de peticion radicado el 14 de
agosto de 2018 bajo el No. INS 2089. Informa que el grupo de Microbiologia INS
solo recibe aislamientos bacterianos remitidos por el INVIMA

165) EI 3 de abril de 2019, UNIDOSSIS formula Derecho de peticion al Instituto
Nacional de Salud, solicitando todas las actas de Alerta y Avance y sus anexos
realizados por ese instituto en relacion con Brotes de Infecciones Asociadas a la
atencion en salud (IAAS) con presencia de Ralstonia Picketti, Ralstonia
Mannitolilytica, Ralstonia ssp y Sphingomona en IPS del pais durante 2017 7
2018, entre otros documentos
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166) EI 25 de abril de 2019, el Instituto Nacional de Salud da respuesta al referido
derecho de peticion INS 1098, mediante comunicacion 2-1000-2019-002152

A LA SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD DE BOGOTA

167) EI 3 de abrilde 2019, UNIDOSSIS formula derecho de peticion a la Secretaria
de Salud de Bogota, mediante comunicacion radicada bajo el No. 2019ER25849,
solicitando i) copia de las actas de visita de inspeccion, vigilancia y control del
23 de enero de 2018 y sus anexos, realizada a Davita; ii) copia de los
antecedentes que dieron lugar a la realizacion del a visita; iii) copia de todas las
visitas de seguimiento o imposicion de medida sanitaria y sus anexos realizadas
por la Secretaria de Salud Publica Municipal de Cali a Davita, entre otros
documentos

168) EI 17 de abril de 2019, la Secretaria Distrital de Salud de Bogota, mediante
comunicacién radicada bajo el No. 2019EE35232, da respuesta al derecho de
peticion frente a la solicitud de los documentos enunciados en los numerales 1,
2,4y 5, requiriendo el pago de las copias y precisando respecto de la solicitud
de documentos sefalada en los numerales 3, 6 y 7, que no es el competente,
razén por la cual procede a remitir la peticion a los competentes. Anexa
remisiones a INVIMA, Secretaria de Salud de Cali y DAVITA

169) UNIDOSSIS recibe de la Secretaria Distrital de Salud de Bogota, los
documentos requeridos

170) EI 2 de mayo de 2019, la Directora Local de la Secretaria de Salud Publica
de Cali, da respuesta al numeral iii) del mencionado derecho de peticion que le
remitiera por competencia la Secretaria Distrital de Salud de Bogota

171) EI 16 de mayo de 2019, el INVIMA, da respuesta al derecho de peticion
mediante comunicacién radicada bajo el No. 20192024236, por remision que le
hiciera la Secretaria Distrital de Salud de Bogota

AL MINISTERIO DE SALUD

172) EI 18 de julio de 2018, UNIDOSSIS formula derecho de peticion al Ministerio
de Salud, mediante comunicacion radicada bajo el No. 201842301067952,
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solicitando informacién sobre los eventos reportados desde el 1 de enero de
2017 hasta la fecha, de aparicién de la bacteria Ralstonia SPP en unidades de
hemodialisis del pais

173) EI 27 de julio de 2018, el Ministerio de Salud da respuesta al derecho de
peticion, mediante comunicacion radicada bajo el No. 201822000899491

MICROLAB S.A.S.

174) EI 15 de julio de 2019, UNIDOSSIS formul6 derecho de peticion a Microlab
S.AS., mediante comunicacién enviada por Servientrega S.A., segun Guia No.
998280692, solicitando copia de todos los resultados de analisis de laboratorio
de esterilidad y control microbiolégico a superficies, ambiente, sanitizantes,
medicamentos, soluciones, equipos, tanques de agua, empleados, entre otros,
realizados a la sociedad Davita en sus sedes Cali Norte, Cali Sur, Bogota,
Popayan desde julio de 2017 a marzo de 2018

ACTAS DE VISITA DAVITA

175) Acta de Vista sede Davita Cali Norte llevada a cabo los dias 17 y 18 de enero
de 2018.

176) Acta de Vista sede Davita Cali Sur llevada a cabo los dias 29 y 30 de enero
de 2018.

177) Actas de Vista sede Davita Cali continuaciéon Nos. B 41163y B 41164, llevada
a cabo el 22 de diciembre de 2017.

178) Acta de Vista sede Davita Cali Sur No. 41180 llevada a cabo el dia 8 de
febrero de 2018.

179) Acta de Vista sede Davita Cali Sur No. RH 00109 llevada a cabo el dia 13 de
abril de 2018.

180) Acta de Vista sede Davita Cali Norte No. 41006 llevada a cabo el dia 12 de
enero de 2018.

181) Acta de Vista sede Davita Cali Norte No. RH 00858 llevada a cabo el dia 4
de octubre de 2018.

182) Acta de Vista sede Davita Cali Sur llevada a cabo el dia 6 de enero de 2018
alas 2:55 p.m.

183) Acta de Vista sede Davita Cali Sur llevada a cabo los dias 6, 9 y 10 de enero
de 2018 a las 10:00 a.m.
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184) Acta de Vista sede Davita Cali Sur llevada a cabo el dia 15 de enero de 2018
alas 10:50 a.m.

185) Acta de Vista sede Davita Cali Sur No. 201803050101 llevada a cabo el dia
5 de marzo de 2018 a las 9:00 a.m.

186) Acta de Vista sede Davita Cali Norte llevada a cabo el dia 11 de enero de
2018 a las 8:45 a.m.

187) Acta de Vista sede Davita Cali Norte No. 201803050102 llevada a cabo el dia
8 de marzo de 2018 a las 2:00 a.m.

C. EXHIBICION DE DOCUMENTOS EN PODER DE DAVITA S.A.S

Solicito que segun lo previsto en el articulo 265 del CGP, se le ordene a la co-
demandada exhibir para su incorporacion en el expediente, los siguientes
documentos que tiene en su poder:

1) Acta de visita del 18 y 19 de enero de 2018 del INVIMA en Davita Cali Norte
referida en el acta del 29 de enero de 2018 — anexo 27 de las pruebas
documentales aportadas con la demanda

2) Procedimientos de desinfeccion de maquinas, sillas y planta de tratamiento de
agua de las sedes Cali Norte, Cali Sur, Bogota Autopista Norte y Popayan.

3) ldentificacion de los pacientes con confirmacién de infeccidn con la bacteria
Ralstonia y su respectiva historia clinica, en las sedes Cali Norte, Cali Sur,
Bogota Autopista Norte y Popayan.

4) Documento en el que conste la trazabilidad de los lotes de heparina prellenada
suministrados por Unidossis, utilizados en los pacientes contaminados, que se
indiquen en el numeral anterior.

5) Informacion de los dispositivos médicos utilizados durante los procedimientos de
hemodidlisis realizados a los pacientes positivos para Ralstonia (maquinas de
hemodialisis, soluciones y mezclas para hemodialisis, hemodializadores,
hemofiltros, catéteres, equipo de fistulas, entre otros), en las sedes Cali Norte,
Cali Sur, Bogota Autopista Norte y Popayan.
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Nombre genérico y comercial de dispositivos médicos utilizados (fabricante,
numero de lote o serie, modelo y/o referencia), en las sedes las sedes Cali Norte,
Cali Sur, Bogota Autopista Norte y Popayan, en el periodo comprendido entre
septiembre de 2017 y febrero de 2018.

Plan de acciones correctivas iniciadas para la disminucion del riesgo,
estipulando tiempos y responsables de las actividades, con ocasion al brote
infeccioso por la bacteria Ralstonia Mannitolilytica en el periodo comprendido
entre diciembre de 2017 y febrero de 2018.

Evidencias de entrenamiento recibido para el uso de los dispositivos médicos
utilizados en las unidades renales de Davita para los anos 2017 hasta febrero
de 2018.

Respuesta y todas las comunicaciones derivadas de la comunicacion Rad.
20182001005 del INVIMA a DAVITA, anexo 16 de las pruebas documentales de
la demanda.

10)Relacion de productos en cuarentena segun acta del 01 y 02 de febrero de 2018

INVIMA en Davita Popayan.

11)Acta de aplicacion de medida sanitaria (congelamiento de productos) del 01 y 02

de febrero de 2018 INVIMA en Davita Popayan.

12)Comunicacion No. 1-2028-2018-003292 de Davita SAS al INS, la cual generd la

respuesta No. 2-1000-2018-004241 (Anexo 20 de las pruebas documentales
aportadas con la demanda).

13)Anexos No. 1y 2 de la comunicacion No. 2-1000-2018-004241 del INS a Davita

(anexo 20 de las pruebas documentales aportadas con la demanda): 1)
identificacién fenotipica y genotipica de los aislamientos de R. mannitolilytica
orivenientes de las unidades renales de Popaya y Bogota. 2) Resultados de
clonalidad de los pacientes de las unidades renales con sede Cali, Popayan y
Bogota.
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14)Derecho de peticion con radicado 120602018001837 referido en la
comunicacion No. 2-1000-2018-004241 (Anexo 20 de las pruebas documentales
aportadas con la demanda)

15)Documento en excel denominado UBICACION DE PACIENTES BROTE
INFECCIOSO CALI SUR. Se hace referencia al mismo en el acta de aplicaciéon
de medida sanitaria del 29, 30 y 31 de enero de 2018 en la sede Cali Sur de
Davita (Anexo 29 de las pruebas documentales de la demanda)

16)Pruebas de esterilidad y control microbiolégico realizadas sobre el agua
permeada de las maquinas de dialisis desde enero de 2017 a febrero 2018, en
las sedes Cali Norte, Cali Sur, Autopista norte Bogota y Popayan.

17)Relacion de gasto y estadistica de filtros de hemodialisis desde enero de 2017
a febrero de 2017 en las sedes Cali Norte, Cali Sur, Autopista norte Bogota y
Popayan.

18)Estudio sobre la contaminacién realizado por el médico internista nefrélogo
intensivista Dr. Luis Marino Cafas Giraldo referido en el acta de aplicacién de
medida sanitaria del 29, 30 y 31 de enero de 2018 (anexo 29 de las pruebas
documentales de la demanda)

19)Formato de sistema de alertas en brote cali sur “en el que se establece en la
primera hoja del libro de la investigacion, la curva epidemioldgica, grafica a los
12 meses, distribucion de casos en la sala de hemodialisis por maquina, el
diagndstico confirmado, medidas de contencion, plan de mejoramiento inicial,
documento con corte a 29 de diciembre de 2017” referido en el acta de aplicacion
de medida sanitaria del 29, 30 y 31 de enero de 2018 (anexo 29 de las pruebas
documentales de la demanda)

20)Cultivos de agua, control semestral de calidad de agua “realizados el 13 de
septiembre de 2017 por el laboratorio biocenter del tanque numero 1 de parte
interna donde se observa recuento de microorganismos mesdéfilos por encima
de los parametros establecidos en el Decreto 1575/07 y en la resolucién
2115/07” que se detalla en el Acta codigo prestador No. 7600109018-01 del 6,
9y 10 de enero de 2018 de la visita realizada en la sede Cali Sur de Davita por
parte de la Secretaria Departamental de Salud del Valle.
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21)Todos los Protocolos vigentes a Diciembre de 2017, relacionados con: Atencidn
a pacientes, limpieza y desinfeccion de equipos y superficies, manejo de brotes,
manejo de pacientes con indicios o evidencia de infeccion, conexion y des
conexion de pacientes, alistamiento de equipos de dialisis, toma de muestras a
pacientes, toma de muestras en superficies y personal, limpieza de sistema de
agua, limpieza de é&reas de aseo, frecuencia de muestreos de agua,
mantenimiento de equipos de dialisis y mantenimiento de sistemas de agua,
conformacién del sistema de agua. Lo anterior para las sedes Cali Norte y Sur,
Bogota Autopista Norte y Popayan.

22)Los reportes de las sesiones de didlisis, que debe registrar enfermeria, de todos
los pacientes involucrados en el Brote por Ralstonia, desde el 01 de diciembre
de 2017, hasta el cierre de cada unidad de dialisis de las sedes: Bogota —
Autopista norte, Cali Norte y Cali Sur y Popayan.

23)Las actas y todos los anexos, generados por la Secretaria de Salud durante las
visitas de Habilitacién de las Unidades renales de las sedes: Bogota autopista
norte, Cali Norte y Cali Sur y Popayan. Asi mismo, los soporte, actas o
documentos generados como respuesta o seguimiento a las visitas de
habilitacion, por parte de DAVITA y la Secretaria de Salud correspondiente.

24)Procedimiento y registros de desinfecciones terminales realizadas desde el 01
de Septiembre de 2017 hasta el cierre de cada unidad de diélisis de las sedes:
Bogota, Cali Norte y Cali Sur y Popayan.

25)indice de Rotacién del personal de enfermeria (jefes y auxiliares) y servicios
generales desde el 01 de Septiembre de 2017 hasta el cierre de cada unidad de
didlisis de las sedes: Bogot4, Cali Norte y Cali Sur y Popayan.

26)Documento que evidencie la programacion de turnos del personal de enfermeria
(jefes y auxiliares) y evidencias del cumplimiento de turnos de ese personal
desde el 01 de Septiembre de 2017 hasta el cierre de cada unidad de dialisis de
las sedes: Bogotd, Cali Norte y Cali Sur y Popayan.

27)Registros de Induccion, entrenamiento y capacitacion de todo el personal de
enfermeria, segun corresponda, desde el 01 de Septiembre de 2017 hasta el
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cierre de cada unidad de didlisis de las sedes: Bogota, Cali Norte y Cali Sur y
Popayan.

28)Auditorias Internas 2017, realizadas por DAVITA a sus propias sedes, como
parte del cumplimiento del sistema de calidad instaurado, para las sedes de
Bogota autopista norte, Cali Norte y Cali Sur y Popayan, con el correspondiente
informe de auditoria y cierre dado a cada requerimiento u observacion
encontrada.

29)Auditorias de seguimiento realizadas por terceros: Clientes o por Entidades de
control durante el afio 2017, para las sedes de Bogota autopista norte, Cali Norte
y Cali Sur y Popayan, con el correspondiente informe de auditoria y cierre dado
a cada requerimiento u observacién encontrada.

30)Resultados de los cultivos de Manos, personal y superficies realizados desde el
01 de Septiembre de 2017 hasta el cierre de cada unidad de dialisis de las sedes:
Bogota autopista norte, Cali Norte y Cali Sur y Popayan. Y todos los resultados
de los cultivos de Manos, personal y superficies solicitados por los entes
regulatorios como parte de la investigacion del Brote.

D. EXHIBICION DE DOCUMENTOS EN PODER DE UN TERCERO.

En los términos de los articulos 265 y siguientes del Cédigo General del Proceso,
solicito que sociedad Microlab S.A.S con Nit 805.019.040-9 domiciliada en Cali en
la AV. 2 G NTE 51 N — 71, correo electrénico microlab98@hotmail.com, exhiba los
siguientes documentos, que afirmo se encuentran en su poder:

Copia de todos los resultados de andlisis de laboratorio de esterilidad y control
microbiolégico a superficies, ambiente, sanitizantes, medicamentos, soluciones,
equipos, tanques de agua, empleados u otros, realizados a solicitud de la sociedad
Davita S.A.S en todas sus sedes en las ciudades de Cali, Bogota y Popayan durante
los afios 2017 y 2018.

Esta prueba tiene por objeto conocer la realidad de los hechos de la demanda y en
particular si en las instalaciones de Davita se habia detectado por el laboratorio por
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ellos contratado la presencia de la bacteria Ralstonia en alguno de los elementos
analizados.

La presente solicitud se formulé via derecho de peticidén, pero la solicitud no fue
atendida por Microlab S.A.S se anexa como prueba documental el derecho de
peticion formulado.

E. PRUEBAS POR INFORME

1) En los términos del articulo 275 del CGP, solicito que se decrete y practique
prueba por informe al Instituto Nacional Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA para que en informe escrito absuelva los siguientes
interrogantes:

a. Explique con destino al proceso la técnica de Inoculacion Directa, utilizada
para realizar los analisis microbioldégicos de esterilidad de los productos
Heparina Jeringa Prellenada.

Sirvase adjuntar con destino al proceso copia completa de la validacion de la
técnica de Inoculacion Directa, utilizada para realizar los analisis
microbiolégicos de esterilidad del producto Heparina Jeringa Prellenada
producida por Unidossis.

b. Explique con destino al proceso por qué afirma el Instituto en respuesta
radicada con No. 20182044906, del 24/09/18 que no es una obligacién del
Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias—LMBPFOQOT, realizar la Validacion de la prueba de esterilidad
ejecutada sobre las muestras de los productos Heparina Jeringa Prellenada,
cuando esta prueba de esterilidad NO se encuentra acreditada segun lo
declarado por el INVIMA.

c. Explique con destino al proceso si se realizd la investigacion de los
Resultados Fuera de Especificacion para el resultado disimil obtenido en la
muestra No. 26266.

En caso afirmativo, explique:
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a) ¢ Cual fue el resultado obtenido de esa investigacion?

b) ¢Cuales medidas se tomaron respecto al resultado de esta
investigacion?

c) ¢De los fundamentos técnicos que llevaron al Instituto a concluir que la
contaminacién encontrada provenia de la muestra analizada y no de la
manipulacion a la que fue sometida, cuando en un mismo analisis, un
medio de cultivo da conforme y el otro medio da como resultado No
Conforme?

d) ¢Explique técnicamente por qué la contaminacion proveniente de una
misma muestra crecio en el medio Tioglicolato y no crecié en el medio
Tripticasa, cuando ambos son medios propicios para el crecimiento del
microorganismo supuestamente encontrado?

d. Explique con destino al proceso como es posible obtener un aislamiento
descrito como: “Cultivo puro sin ningun tipo de contaminacion, a la
observacion macroscopica”, de un microorganismo como Ralstonia spp en un
tiempo menor a 24 horas. Lo anterior en la medida en que el INVIMA afirma:
‘que los aislamientos se obtuvieron a partir de las pruebas confirmatorias de
la prueba de esterilidad” y la prueba de esterilidad se reporta 24 horas antes
de la entrega de los aislamientos ¢ cuanto tiempo utilizaron para realizar las
pruebas confirmatorias? ;Y cuanto para realizar los aislamientos?

e. Explique con destino al proceso por qué el INVIMA utiliza la técnica de
Inoculacién Directa para realizar el analisis de esterilidad de las muestras de
Heparina Jeringa Prellenada, cuando la Farmacopea Americana — USP 40
NF 35, capitulo 71, establece que se debe utilizar la técnica de Filtracion por
membrana para este tipo de productos.

f. Explique con destino al proceso por que el Laboratorio de Microbiologia de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias—LMBPFOT del INVIMA
identificé el microorganismo Sphingomonas paucimobilis con 93% de
probabilidad en una muestra, y luego del aislamiento de esta misma muestra
obtenida por el INVIMA, enviada al Instituto Nacional de Salud (INS) les da
como resultado de identificacion unicamente Ralstonia Mannitolilytica? Lo
anterior en la medida en que, para la identificacién del aislamiento, el INS
utilizé técnicas como MALDI-TOF, VITEK®2 Compact y caracterizacion
molecular por PCR; y que ademas el aislamiento identificado se describid
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como “Cultivo puro sin ningun tipo de contaminacion, a la observacion
macroscopica’.

g. Explique con destino al proceso por qué el INVIMA delegé el transporte y
cadena de custodia de las muestras del lote RO17106381 tomadas en la sede
DAVITA Cali sede Sur, a la empresa ELITE, quien realizé dicho transporte
bajo el contrato Davita-Elite. ; Cual es el protocolo establecido por el Instituto
para la movilizacion de este tipo de muestras? ; Como garantiza el INVIMA la
cadena de custodia, cuando el transporte lo realiza una de las partes
investigadas?

h. Informe con destino al proceso si el INVIMA participé en la investigacion de
otros brotes de Ralstonia relacionados con otros medicamentos vy si asi fue,
explique las técnicas utilizadas en los analisis microbiolégicos de esterilidad
que se realizaron a los otros medicamentos involucrados en estos brotes.

i. Informe con destino al proceso si el INVIMA tom6 medidas sancionatorias de
precaucion sobre los establecimientos de DAVITA ubicados en Cali Norte,
Cali Sury en Bogota Autopista Norte durante los anos 2017 y 2018, por haber
encontrado productos que aun cuando requerian adecuacion para la
aplicacion a los pacientes, se venian aplicando directamente en la unidad
renal, sin realizar adecuacion de medicamentos en una central externa o sin
contar con certificacion en BPE para esta adecuacion. Si se presentaron estos
hallazgos y no se tomaron medidas, ¢ explique por qué?

j-  Remita copia integra del protocolo operativo estandarizado (SOP/POE) para
identificacion y descripcion visual de muestras y analisis de esterilidad que se
aplicé en relacion con los analisis efectuados al producto heparina jeringa
prellenada de las muestras tomadas en las sedes de Davita en Cali Norte y
sur, y Bogota Autopista Norte y Popayan.

Lo anterior con el objeto de probar las inconsistencias presentadas en el proceso
de determinacion de la supuesta contaminacion de la Heparina Jeringa
Prellenada elaborada por Unidosis con la bacteria Ralstonia y la existencia de
otras posibles fuentes de contaminacion que no han sido descartadas. También
con el objeto de probar las inconsistencias de los resultados microbiolégicos
obtenidos por los analisis del INVIMA, las inconsistencias entre los resultados

o] 44 Of ol o
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obtenidos por el INVIMA frente al comportamiento habitual del microorganismo
Ralstonia en una contaminacién del producto y las fallas o inconsistencias en el
estudio del brote y la fuente de contaminacion

La solicitud de documentos tiene como propdsito que los mismos obren como
prueba en el proceso.

2) En los términos del articulo 275 del CGP, solicito que se decrete y practique
prueba por informe al Instituto Nacional de Salud (INS) para que rinda en
informe escrito en el que absuelva los siguientes interrogantes:

a) Sirvase explicar con destino al proceso cuales fueron los protocolos
estandarizados utilizados en los analisis de identificacidn realizados a los
aislamientos remitidos por el INVIMA (Muestra No. 26293, 26266, 26279)
en el marco de la investigacion de Brote de Ralstonia en DAVITA.

Sirvase adjuntar al informe Copia integra de los siguientes documentos:

i) Copia completa de los informes de Avance Brote IAAS — Ralstonia con
sus anexos. Copia completa de los estudios de clonalidad realizados
entre los microorganismos aislados de pacientes y los encontrados en
los aislamientos remitidos por el INVIMA (Muestra No. 26293, 26266,
26279) en el marco de la investigacion de Brote de Ralstonia en
DAVITA

i) Copia completa de la validacion de la técnica utilizada para los analisis
de identificacion realizados a los aislamientos remitidos por el INVIMA
(Muestra No. 26293, 26266, 26279) en el marco de la investigacioén de
Brote de Ralstonia en DAVITA.

b) Sirvase explicar con destino al proceso, por qué en respuesta radicada
con No. INS 2089 del 06-09-2018 se afirmd que no es una obligacion del
INS realizar la Validacion de la prueba de identificacion ejecutada sobre
las muestras de los productos Heparina Jeringa Prellenada, aduciendo el
caracter de Laboratorio Nacional de Referencia, teniendo en cuenta lo
establecido en el Decreto 780 de 2016.
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c) Sirvase explicar con destino al proceso por qué el INS afirma en la
respuesta radicada con numero INS 2089 del 06-09-2018 y reafirma en la
respuesta radicada con numero No. 2-1000-2019-002152 del 25-04-19;
que realiza la Identificacion de los aislamientos enviados por el INVIMA
usando la MALDI-TOF, pero en el Certificado de Resultados, se indica que
metodologia usada VITEK®2 COMPACT?

d) Sirvase aclarar con destino al proceso si el INS participd en la
investigacion de otros brotes de Ralstonia relacionados con otros
medicamentos y si asi fue, explique las técnicas utilizadas en los analisis
microbiolégicos que se realizaron a los aislamientos de los otros
medicamentos y pacientes involucrados en estos brotes.

Lo anterior con el objeto de probar la existencia de factores distintos en las
instalaciones de Davita que hubieren podido ser un vector eficiente para la
contaminacién con Ralstonia, la falta de consistencia de los resultados
obtenidos tanto por el INVIMA como por el INS respecto de la presencia de
Ralstonia en las jeringas de Heparina prellenada producida por Unidosis. Y
con el objeto de demostrar técnicamente las inconsistencias de los resultados
microbioldgicos obtenidos por los analisis del INVIMA, |a falta de idoneidad de
las técnicas de identificacion utilizadas, la falta de idoneidad en el uso de PCR
para la identificacion de Ralstonia, las inconsistencias entre los resultados
obtenidos por el INVIMA frente al comportamiento habitual de ese
microorganismo en una supuesta contaminacion de producto, y en general las
fallas o inconsistencias en el estudio del brote y fuente de la contaminacion.

La solicitud de documentos tiene como propdsito que los mismos obren como
prueba en el proceso.

2) En los términos del articulo 275 del CGP, solicito que se decrete y practique
prueba por informe a la Secretaria de Salud Municipal de Cali, para que en
informe escrito absuelva los siguientes interrogantes y aporten una serie de
documentos:

a. Explicar con destino al proceso, por qué razén se realizd la visita de
inspeccion y vigilancia que se plasmé en el acta 41162 del 22 de diciembre
de 2017.

Calle 72N°6 - na é
PBX: 3001759 / FAX: 5
www.zurekgomezabogados.com
Bogotd, Colombia

114



.
/.
G’
ZUREK GOMEZ

ABOGADOS

. Explicar con destino al proceso por qué razdn se impusieron las medidas de

cierre de los centros de hemodialisis y que motivo las medidas posteriores de
apertura de los mismos centros de la Sociedad Davita S.A.S.

Aportar con destino al proceso copia de los documentos que dan cuenta de
los antecedentes que dieron lugar a la visita de inspeccion.

. Aportar con destino al proceso copia de todos los anexos del acta de

inspeccion 41162, y especialmente el inventario de medicamentos entregado
al funcionario que atendié la visita.

. Aportar con destino al proceso copia de todas las actas de visita realizadas en

los distintos centros de hemodialisis de Davita S.A.S en la ciudad de Cali entre
los anos 2017 y 2018.

Aportar con destino al proceso copia de todas las PQR recibidas por la
Secretaria de Salud respecto de la sociedad Davita entre los afios 2017 y
2018.

Lo anterior con el objeto de probar que no existe relacion entre el brote bacteriano
y los productos suministrados por Unidossis, que las condiciones de prestacion
del servicio hacian mas propensa la aparicién de este tipo de bacterias, entre
otros, que las condiciones de la infraestructura, personal, hemodialisis, procesos
prioritarios y otros de las sedes de Davita (Cali Norte y Cali Sur) eran indebidas
e inadecuadas para la prestaciéon del servicio.

La solicitud de documentos tiene como propdsito que los mismos obren como
prueba en el proceso.

3) En los términos del articulo 275 del CGP, solicito que se decrete y practique
prueba por informe a la Secretaria de Salud Departamental del Valle del
Cauca, para que rinda en informe escrito en el que absuelva los siguientes
interrogantes y aporten una serie de documentos:

a.

Informar con destino al proceso si los Comités de Seguimiento a Brotes de
Infecciones Asociadas a la Atencion en Salud del Departamento durante los
afos 2017 y 2018 discutieron o conocieron de brotes asociados a las
bacterias Ralstonia Picketti y Mannitolilytica o a la bacteria Sphingomona, en
que lugares y en qué condiciones se produjeron y que manejo se dio al brote.
Sirvase aportar con destino al proceso copia de los documentos que dan
cuenta de los antecedentes que dieron lugar a la visita de inspeccién
consignada en el acta 7000109018 -01.

Calle 72N°6 - na é
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. Sirvase aportar con destino al proceso copia de los resultados de los analisis
de laboratorio de los cultivos de las membranas y anillos tomados en los tres
procedimientos de retrolavado a la osmosis de las unidad renales de Davita,
ordenados por esa secretaria en el numeral 1 de la reunion “brote unidad renal
Davita” del 29 de diciembre de 2017 realizada en las instalaciones de la
Gobernacion del valle del cauca y que consta en el acta No. FO-M9P3-01-
V03.

. Sirvase aportar con destino al proceso copia de los resultados de los analisis
de laboratorio de los cultivos del bicarbonato utilizado en el mes de diciembre
de 2017 en las unidades renales de Davita ordenados por la secretaria en el
numeral No. 5 de la reunién “brote unidad renal Davita” del 29 de diciembre
de 2017 realizada en las instalaciones de la Gobernacion del valle del cauca
y que consta en el acta No. FO-M9P3-01-V03.

. Sirvase aportar con destino al proceso copia de los resultados de la prueba
de capacidad antibacterial al desinfectante utilizado en las en las unidades
renales de Davita ordenados por la secretaria en el numeral No. 6 de la
reunion “brote unidad renal Davita” del 29 de diciembre de 2017 realizada en
las instalaciones de la Gobernacién del valle del cauca y que consta en el
acta No. FO-M9P3-01-V03.

Sirvase aportar con destino al proceso copia del “Informe del analisis
realizado sede norte y sur del cumplimiento de las fichas tanto del
mantenimiento y del cumplimiento fisico y microbiolégico de todos los
componentes (filtro, membranas, anillos, osmosis, tanques, areas de
rechazo, bomba) firmado por el director biomédico nacional y la directora
nacional de calidad y seguridad del paciente” de las unidades renales de
Davita ordenados por la secretaria en el numeral No. 14 de la reunién “brote
unidad renal Davita” del 29 de diciembre de 2017 realizada en las
instalaciones de la Gobernacion del valle del cauca y que consta en el acta
No. FO-M9P3-01-V03.

. Sirvase aportar con destino al proceso copia de todos los eventos adversos
en farmacovigilancia, reactivovigilancia y tecnovigilancia recibidos por la
secretaria generados en las unidades renales de Davita entre los afos 2015,
2016, 2017 y 2018.

. Sirvase aportar con destino al proceso copia de toda la actuacion
complementaria y sancionatoria derivada de la deteccion de Brotes de
infecciones asociadas a la atencién en salud, con presencia de Ralstonia
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Picketti y Mannitolilytica o a la bacteria Sphingomona u otras bacterias en las
unidades renales de Davita entre los afios 2017 y 2018.

i. Sirvase aportar con destino al proceso copia de todas las actas de visita
realizadas en los distintos centros de hemodialisis de Davita S.A.S en la
ciudad de Cali entre los afios 2017 y 2018.

j- Sirvase aportar con destino al proceso copia de todas las PQR recibidas por
la Secretaria respecto de la sociedad Davita entre los afos 2017 y 2018.

Lo anterior con el objeto de probar que no existe relacion entre el brote bacteriano
y los productos suministrados por Unidossis, que las condiciones de prestacion
del servicio hacian mas propensa la aparicién de este tipo de bacterias, entre
otros, que las condiciones de la infraestructura, personal, hemodialisis, procesos
prioritarios y otros de las sedes de Davita (Cali Norte y Cali Sur) eran indebidas
e inadecuadas para la prestaciéon del servicio.

La solicitud de documentos tiene como propdsito que los mismos obren como
prueba en el proceso.

F. DECLARACION DE PARTE

Con fundamento en el articulo 191 y siguientes del Cédigo General del Proceso:

1) Solicito a la sefiora Juez que se cite al sefior AICARDO BALANTA VIAFARA,
parte demandante en el presente proceso, para que, en la fecha y hora que para
el efecto se sefiale, absuelva el interrogatorio de parte que le formularé sobre

los hechos litigiosos debatidos en la presente controversia.

2) A su vez, solicito a la sefora Juez se cite para rendir declaracién de parte al
sefior representante legal de Unidossis SAS, Hans Wilhem Fischborn Esguerra.

G. DICTAMENES PERICIALES DE PARTE

a. DICTAMEN DE PARTE POR PERITO QUIMICO FARMACEUTA

Con fundamento en lo previsto en el articulo 227 del Cdodigo General del
Proceso anuncio que aportaré un dictamen de parte en el cual se determinaran y
explicaran, entre otros puntos, los siguientes y solicito se fije un plazo razonable
para aportarlo, no inferior a 10 dias y posterior a la realizacién de las inspecciones
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judiciales en: i) el Laboratorio de Microbiologia del Productos Farmacéuticos y otras
tecnologias del INVIMA, ii) el laboratorio de Microbiologia del Instituto Nacional de
Salud v iii) Davita sedes Cali Norte, Cali Sur y Autopista Norte con intervencion del
perito que se solicitan a continuacion:

i) las inconsistencias de los resultados microbiologicos obtenidos por los analisis del
INVIMA 'y el INS aportados por la parte demandante en anexos a la demanda, ii) la
idoneidad real de las técnicas de identificacion utilizadas por el INS para la bacteria
Ralstonia, iii) la idoneidad real en el uso de PCR para identificacion de Ralstonia, iv)
las inconsistencias entre los resultados obtenidos por el INVIMA frente al
comportamiento habitual de ese microorganismo en una contaminacién de
producto, v) Las fallas o inconsistencias en el estudio del Brote y la fuente de
contaminacion y por qué no es posible conceptuar que las heparinas son las
causantes del Brote, vi) la determinacién de otras fuentes de contaminacién por
Ralstonia en ambientes hospitalarios como el de las sedes afectadas de Davita, vii)
las omisiones de las Secretarias de Salud y el Invima en el levantamiento de
muestras y evidencias en las inspecciones a las sedes de Davita para efectos de
determinar con certeza las fuentes de la contaminacién evidenciada.

El dictamen sera realizado por Milton Josué Crosby Granados, Quimico
Farmacéutico, identificado con cédula de ciudadania No. 19.485.466, domiciliado
en la calle 66 No. 59-31 apto. 704 interior 8 de la ciudad de Bogota, celular
3004535833 y correo electronico: mjcrosbyg@unal.edu.co .

b. DICTAMEN DE PARTE POR PERITO ENFERMERA ESPECIALISTA
EXPERTA EN OPERACION Y MANEJO DE IPS DE HEMODIALISIS

Con fundamento en lo previsto en el articulo 227 del Cdédigo General del
Proceso anuncio que aportaré un dictamen de parte en el cual se determinaran y
explicaran entre otros puntos los siguientes y solicito se fije un plazo razonable para
aportarlo no inferiora 10 dias y_posterior a la realizacion _de las inspecciones
judiciales en Davita sedes Cali Norte, Cali Sur y Autopista Norte con intervencidn
del perito que se solicitan a continuacién:

i. Diferencia entre fistula y catétery ;Por qué hay mucho mayor riesgo de
contaminacién en catéter? Conclusiones sobre la diferencia en
el porcentaje de infeccion presentado en pacientes con catéter y fistula en
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los casos encontrados en las diferentes sedes de Davita en Cali y Bogota
entre diciembre de 2017 y marzo de 2018.

Estado del arte para establecer correlacidn entre malas practicas y riesgos
de contaminacion y las probabilidades de contaminacién que derivadas del
desarrollo de malas practicas en una institucién de hemodialisis como las de
Davita que resultaron contaminadas segun los hechos de la demanda.
Estado del arte practicas de habilitacion y funcionamiento de Davita
evidenciadas en las actas de las diferentes entidades sanitarias y el grado de
cumplimiento evidenciado en las mismas.

Deficiencias en la atencion de Davita una vez detectada la infeccidn
presentada en los pacientes y la posibilidad de que el manejo dado haya
generado agravacion del dano y del riesgo de contaminacion en los pacientes
(protocolos manejo brote).

Analisis de las implicaciones de realizar obras civiles en las sedes de
unidades renales de Davita en Cali al momento de estar atendiendo un brote
de contaminacién manteniéndose simultaneamente la operacién de didlisis.
Manejo correcto de equipos de didlisis: Paso a paso, cdmo se hace y quién
lo hace.

Posibilidad de realizar mezclas de medicamentos en una unidad de
didlisis, que cuente con la certificacion INVIMA BPE para central de mezclas.
Analisis de historias clinicas de Davita para evaluar los procedimientos de
atencion que se estaban realizando.

Determinar los indicios de contaminacion encontrados por Davita que
debieron llevar a DAVITA a realizar analisis de frotis de manos del personal
de todas las sedes involucradas en la contaminacion.

El dictamen sera realizado por Piedad del Socorro Diaz Rojas, identificada con
cédula de ciudadania No. 36.162.524 de Neiva, domiciliada en la Diagonal 167 No.
12-69 Villas de Aranjuez, casa 84 de Bogota, celular 3006123162 y correo
electronico: piadiazro17@gmail.com.

H. INSPECCIONES JUDICIALES CON INTERVENCION DE PERITOS

a. En el Laboratorio de Microbiologia del Productos Farmacéuticos vy otras
tecnologias del INVIMA
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Ubicado en la Av. Calle 26 No. 51-20 de Bogot4a, o en donde se encuentre ubicado
al momento de la practica de la diligencia, con la intervencion del perito de parte
Milton Josué Crosby Granados, Quimico Farmacéutico, con el fin de verificar la
debida aplicacién del protocolo operativo estandarizado (SOP/POE), identificacién,
descripcion visual y analisis de laboratorio implementado respecto de las muestras
del producto Heparina Prellenada de Unidossis tomadas por el INVIMA en las sedes
de Davita Cali Norte, Cali Sur, Autopista Norte Bogota y Popayan en sus visitas a
estas instalaciones durante los primeros meses de 2018, validar los protocolos de
cadena de custodia de las muestras, la existencia de muestras de retencion del
producto Heparina Prellenada de Unidossis y los demas hechos relativos a la
verificacion de la calidad o eventual contaminacién de las muestras analizadas y
cuyos resultados se han aportado a esta demanda, validacion de los protocolos para
obtener un “Cultivo puro sin ningun tipo de contaminacién, a la observacion
macroscopica” para efectos de la remision que fuera efectuada por el INVIMA al INS
de los mismos para efectos identificacion.

b. En el laboratorio de Microbiologia del Instituto Nacional de Salud

Ubicado en la Av. Calle 26 No. 51-20 de Bogot4a, o en donde se encuentre ubicado
al momento de la practica de la diligencia, con la intervencion del perito de parte
Milton Josué Crosby Granados, Quimico Farmacéutico, con el fin de verificar la
debida aplicacién del protocolo operativo estandarizado (SOP/POE) en los procesos
de identificacion de microorganismos y bacterias adelantado respecto de las
muestras del cultivos tomadas de la Heparina Prellenada de Unidossis tomadas por
el INVIMA en las sedes de Davita Cali Norte, Cali Sur, Autopista Norte Bogota y
Popayan y que le fueran remitidas al INS por el INVIMA, validar los protocolos de
cadena de custodia de las muestras, la existencia de muestras de retencion del
producto Heparina Prellenada de Unidossis y los demas hechos relativos a la
verificacion de la calidad o eventual contaminacién de las muestras analizadas y
cuyos resultados se han aportado a esta demanda.

c. En las sedes de hemodialisis de Davita Cali Norte, Davita Cali Sur y
Davita Autopista Norte Bogota

Ubicadas en:
Davita Cali Norte: Calle 23 C No. 3AN-35 de la ciudad de Cali
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Davita Cali Sur: Carrera 44 No. 9C-58 Piso 4 de la ciudad de Cali
Davita Autopista Norte: Autopista Norte No. 103-35

con la intervencién del perito de parte Milton Josué Crosby Granados, Quimico
Farmacéutico y la perito Piedad del Socorro Diaz Rojas, enfermera experta en la
operacion de unidades de Hemodialisis, con el fin de verificar las modificaciones de
cualquier tipo adelantadas por Davita a cada una de estas sedes a partir de la
contaminacién con Ralstonia experimentada en cada una de ellas, verificar los
protocolos de operacion vigentes en estas sedes para noviembre de 2017, verificar
los cambios en el sistema de anillo de agua implementados a partir de la
contaminacién con Ralstonia experimentada en cada una de ellas, entrevistar al
personal médico y médico asistencial que se encontraba vinculado cuando se
descubrié la contaminacion con Ralstonia experimentada en cada una de ellas,
verificar los registros de farmacia y preparaciones de cada sede para el los meses
de noviembre y diciembre de 2017 y enero, febrero y marzo de 2018, verificar las
condiciones y el expediente de habilitacién por parte de las Secretarias de Salud
para diciembre de 2017 y verificar los restantes hechos ocurridos en dichas
instalaciones en relacion con la contaminacion con Ralstonia experimentada en
cada una de ellas en 2017 y 2018 en particular alertas e incidentes previos de
contaminacion de cualquier tipo en pacientes, insumos, empleados, dispositivos y
elementos de la prestacion del servicio de hemodialisis en cualquier modalidad.

. TESTIMONIALES

Solicito muy respetuosamente al Honorable Juez que se decrete y practique de
conformidad con el articulo 208 y siguientes del CGP, los testimonios de las
siguientes personas todas mayores de edad que, identificadas por su nombre,
domicilio y direccion, declararan sobre los siguientes hechos:

1) ANA LUCIA VELAZQUEZ, mayor de edad, domiciliada Bogota, identificada
con la cédula de ciudadania No. 55.173.179 de Neiva, Quimica Farmacéutica
y Sub Gerente técnica de UNIDOSSIS, quien podra ser citada en la Cra. 44
No. 20? 38 de Bogota y declarara respecto del proceso de fabricacién, los
insumos, los controles de calidad, la certificacidon de Buenas Practicas de
Elaboracion, las condiciones de entrega de los productos durante 2017 y
2018 en todas las plantas de la compafiia, los procedimientos administrativos
ante el INVIMA, los procedimientos de manejo de muestras por parte del
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INVIMA para el lote cuestionado, los analisis de muestras realizados por el
Instituto Nacional de Salud y el estado del arte en la realizacion de los mismos
y todos los demas aspectos relativos al cumplimiento de los estandares de
calidad de los lotes entregados por UNIDOSSIS a DAVITA y sobre todo lo
que le conste en relacion con los hechos de la demanda y la presente
contestacion. La doctora ANA LUCIA VELAZQUEZ, podra ser citada en el
correo ahv@unidossis.com.co

FRANCISCO JOSE ALVAREZ, mayor de edad, domiciliado en la ciudad de
Bogotd, identificado con la cédula de ciudadania No. 1.066.174.620 para
que, en su condicién de Director Técnico de la Regional Occidente de
UNIDOSSIS, quien podra ser citado en la Cra. 44 No. 202 38 de Bogota para
que declare respecto del proceso de fabricacion, los insumos, los controles
de calidad, la certificacion de Buenas Practicas de Elaboracion, las
condiciones de entrega de los productos durante 2017 y 2018 en todas las
plantas de la compafdia, los procedimientos administrativos ante el INVIMA,
los procedimientos de manejo de muestras por parte del INVIMA para el lote
cuestionado, los analisis de muestras realizados por el Instituto Nacional de
Salud y el estado del arte en la realizacién de los mismos y todos los demas
aspectos relativos al cumplimiento de los estandares de calidad de los lotes
entregados por UNIDOSSIS a DAVITA y sobre todo lo que le conste en
relacion con los hechos de la demanda y la presente contestacion. El doctor
FRANCISCO JOSE ALVAREZ, podra ser citada en el correo
ahv@unidossis.com.co

YLSE SABOGAL SALAZAR, mayor de edad, domiciliada en la ciudad de
Cali, para que, en su condicién de Directora Nacional de Calidad y Seguridad
del Paciente de DAVITA S.A.S., declare sobre las condiciones de prestacion
del servicio en las sedes de Davita (Cali Norte y Sur, Bogota Autopista norte,
Popayan), sobre las visitas y hallazgos encontrados en las sedes referidas
por parte de las autoridades sanitarias competentes, sobre la atencion a los
requerimientos hechos por las autoridades a Davita, sobre la determinacién
del insumo o dispositivo médico causante del brote infeccioso objeto de la
demanda, las medidas adoptadas para efectos de atender el brote y en
general todo lo que sepa y le conste respecto de los hechos de la demanda
y la presente contestacion.
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La doctora Ylse Sabogal, podra ser citada en la calle 23 No. 3 A — 35 de la
ciudad de Cali, o en la Avenida Carrera 452 No. 108-27 Piso 22, Torre 3 de
la ciudad de Bogota. Correo: Ylse.sabogalsalazar@davita.com

JOHN JIMENEZ ALARCON y HECTOR MORALES, ambos mayores de
edad, domiciliados en la ciudad de Bogota, para que, en su condicidon de
Director del Departamento de Logistica y Biomédico de DAVITA S.A.S. (el
primero) y funcionario de Davita SAS (el segundo), declaren sobre las
compras de insumos, tecnologia y cambios de la misma, obras de
infraestructura que realizé Davita y que se aducen como perjuicio, las
razones de estos gastos e inversiones y el monto de las mismas, y en general
todo lo que sepa y le conste respecto de los hechos de la demanda y la
presente contestacion.

Los testigos, podran ser citados en la carrera 45 A No. 108 — 27 Piso 22 Torre
3 Edificio Paralelo 108 de Bogota. Declaro no conocer direcciones de correo
electronico para realizar la citacion.

MAURICIO RUIZ MARTINEZ, mayor de edad, domiciliado en la ciudad de
Bogota, para que, en su condicién de Director Médico Nacional de DAVITA
S.A.S., declare sobre las condiciones de prestacion del servicio en las sedes
de Davita (Cali Norte y Sur, Bogota Autopista norte, Popayan), sobre las
visitas y hallazgos encontrados en las sedes referidas por parte de las
autoridades sanitarias competentes, sobre la atencion a los requerimientos
hechos por las autoridades a Davita, sobre la determinaciéon del insumo o
dispositivo médico causante del brote infeccioso objeto de la demanda, las
medidas adoptadas para efectos de atender el brote y en general todo lo que
sepa y le conste respecto de los hechos de la demanda y la presente
contestacion.

El doctor Ruiz, podra ser citado en la carrera 45 A No. 108 — 27 Piso 22 Torre
3 Edificio Paralelo 108 de Bogota. Declaro no conocer direcciones de correo
electronico para realizar la citacion.

MILENA SILVA MANOTAS, mayor de edad, domiciliada en la ciudad de
Bogota, para que, en su condicién de Vicepresidente Comercial de DAVITA
S.A.S., declare todo lo que sepa y le conste sobre las razones y condiciones
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de traslado de pacientes a otras IPS, la cuantificacion del supuesto perjuicio
que implicé para DAVITA dichos traslados, sobre el reinicio de operaciones
con posteriodad al levantamiento de medidas sanitarias y en general todo lo
que sepa Y le conste respecto de los hechos de la demanda y la presente
contestacion.

La sefiora Milena Silva, podra ser citada en la carrera 45 A No. 108 — 27 Piso
22 Torre 3 Edificio Paralelo 108 de Bogota. Declaro no conocer direcciones
de correo electrénico para realizar la citacion.

NANCY LA ROTTA, mayor de edad, domiciliada en la ciudad de Bogota,
para que, en su condicion de Microbidloga de la Direccion Técnica de
Laboratorios Angel Bioindustrial, declare todo lo que sepa y le conste
respecto de los analisis de laboratorios realizados a solicitud de Davita, la
metodologia y técnicas implementadas para los mismos, y en general todo
lo que sepa y le conste respecto de los hechos de la demanda y la presente
contestacion.

La sefiora Nancy La Rotta, podra ser citada en la calle 22 Norte No. 2N — 08
de la ciudad de Cali. Declaro no conocer direcciones de correo electréonico
para realizar la citacion.

HERNAN ESTUPINAN, mayor de edad, domiciliado en la ciudad de Cali,
para que, en su condicion de Quimico Farmacéutico del Servicio de DAVITA
S.A.S. - Cali Norte y Sur y Popayan, declare todo lo que sepa y le conste
respecto de las condiciones de las sedes de DAvita, el manejo dado a los
dispositivos médicos y medicamentos en las mismas, las condiciones de
almacenamiento de los productos utilizados en la atencion de pacientes, las
condiciones de congelamiento y/o tomas de muestras realizadas por las
autoridades sanitarias en las sedes de Davita, si en las instalaciones de
Davita se realizaba adecuacion de mezclas y si se contaba con la
autorizacion para elloy en general todo lo que sepay le conste respecto de
los hechos de la demanda y la presente contestacion.
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El doctor Estupifian, podra ser citado en la carrera 44 No. 9C — 58 de la
ciudad de Cali o en la carrera 45 A No. 108 — 27 Piso 22 Torre 3 Edificio
Paralelo 108 de Bogota. Declaro no conocer direcciones de correo
electronico para realizar la citacion.

EDUARD IVAN PIEDRAHITA, mayor de edad, domiciliado en la ciudad de
Popayan, para que, en su condicion de Regente de Farmacia de DAVITA
S.A.S. Sede Popayan, declare todo lo que sepa y le conste respecto de las
condiciones de la sede Popayan de Davita, el manejo dado a los dispositivos
médicos y medicamentos en la misma, las condiciones de almacenamiento
de los productos utilizados en la atencion de pacientes, las condiciones de
congelamiento y/o tomas de muestras realizadas por las autoridades
sanitarias en las sedes de Davita, si en las instalaciones de Davita se
realizaba adecuacion de mezclas y si se contaba con la autorizacion para ello
y en general todo lo que sepa y le conste respecto de los hechos de la
demanda y la presente contestacion.

El sefior Piedrahita, podra ser citado en carrera 9 No. 8N - 45 de Popayan o
o en la carrera 45 A No. 108 — 27 Piso 22 Torre 3 Edificio Paralelo 108 de
Bogota. Declaro no conocer direcciones de correo electronico para realizar
la citacion.

10)ELIANA KATHERINE CHACON SILVA (domiciliada en la ciudad de

Popayan), RAMIRO VIDALEZ RAMOS (domiciliado en la ciudad de Cali),
ADRIANA VICTORIA CAMPILLO NINO (domiciliada en la ciudad de
Bogota), todos mayores de edad, para que en su respectiva condicidon de
Administradores de las diferentes sedes de Davita, declaren sobre todo lo
que sepan y les conste respecto de las condiciones de cada una de las sedes
administradas, su cumplimiento de las obligaciones sanitarias a que estaban
obligados, el impacto de las medidas sanitarias impuestas por las
autoridades competentes a cada una de las respectivas sedes, sobre las
condiciones de modo, tiempo y lugar en que se presentaron los brotes por la
bacteria Ralstonia Mannitolilytica, en cada una de las sedes y en general
todo lo que sepa y le conste respecto de los hechos de la demanda y la
presente contestacion.
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Los testigos podran ser citados en la carrera 45 A No. 108 — 27 Piso 22
Torre 3 Edificio Paralelo 108 de Bogota. Declaro no conocer direcciones de
correo electronico para realizar la citacion.

11)EDILBERTO GOMEZ RESTREPO Y AURA CECILIA ARCE PERAFAN,
ambos mayores de edad, domiciliados en la ciudad de Cali, para que, en su
condicidon de Profesionales Universitarios del Grupo de Trabajo Territorial
Occidente 2 de la Direccidon de Operaciones Sanitarias del INVIMA, declaren
respecto de la deteccidon de la contaminacién de instalaciones y pacientes
con la bacteria ralstonia acaecida en las sedes de Davita (Cali Norte y Sur),
autopista norte bogota y Popayan, entre los meses de diciembre de 2017 y
marzo de 2018, sobre los hallazgos de dichas inspecciones, los
procedimientos de congelamiento y toma de muestras de productos
farmacéuticos, dispositivos y la imposicién de medidas sanitarias que hayan
revisado o supervisado y en general todo lo que sepa y le conste respecto
de los hechos de la demanda y la presente contestacion.

Los testigos podran ser citado en la Avenida 4 Norte N° 4 — 30, Cali, Valle del
Cauca o en la direccidon de correspondencia del INVIMA. Declaro no conocer
direcciones de correo electrénico para realizar la citacion.

12) MARIA ALEJANDRA ERAZO REBOLLEDO, mayor de edad, domiciliada en
la ciudad de Bogota, para que, en su condicion de Coordinadora del Grupo
de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias del INVIMA, declare todo lo que sepa y le conste respecto de la
aplicacién del protocolo operativo estandarizado (SPO/POE) aplicado a las
muestras tomadas por el INVIMA con ocasidon de la contaminacion por
Ralstonia en las diversas sedes de la empresa Davita en 2017 y 2018, y los
resultados entregados por el laboratorio al que esta vinculada que obran en
este proceso, la remision de cultivos puros derivados de dichas muestras al
INS y en general todo lo que sepa y le conste respecto de los hechos de la
demanda y la presente contestacion.
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La testigo podra ser citada en la carrera 10 No. 64-28 de la ciudad de Bogota
o en la direccién de correspondencia del INVIMA. Declaro no conocer
direcciones de correo electrénico para realizar la citacion.

13) CAROLINA DUARTE, mayor de edad, domiciliada en la ciudad de Bogota,
para que, en su condicion de Coordinadora de Microbiologia del INS, declare
todo lo que sepa y le conste respecto de con el fin de verificar la debida
aplicacién del protocolo operativo estandarizado (SOP/POE) en los procesos
de identificacion de microorganismos y bacterias adelantado respecto de las
muestras del cultivos tomadas de la Heparina Prellenada de Unidossis
tomadas por el INVIMA en las sedes de Davita Cali Norte, Cali Sur, Autopista
Norte Bogota y Popayan y que le fueran remitidas al INS por el INVIMA,
validar los protocolos de cadena de custodia de las muestras, la existencia
de muestras de retencion del producto Heparina Prellenada de Unidossis y
los demas hechos relativos a la verificacion de la calidad o eventual
contaminacion de las muestras analizadas y cuyos resultados se han
aportado a esta demanda, y en general todo lo que sepay le conste respecto
de los hechos de la demanda y la presente contestacion.

La sefora Duarte, podra ser citada en la Avenida Calle 26 No. 51 — 20 Zona
6 CAN de la ciudad de Bogota. Declaro no conocer direcciones de correo
electronico para realizar la citacion.

Xl. ANEXOS

1) Poder para actuar enviado via correo electronico en virtud del articulo 5 del
decreto 806 de 2020.

2) Certificado de existencia y representacion legal de Unidossis SAS

3) Las pruebas documentales relacionadas en el acapite anterior en medio fisico y
magnético.

Xll. NOTIFICACIONES
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La demandada, UNIDOSSIS S.A.S recibira notificaciones en la Carrera 44 No. 20 A
— 38 de Bogotd y/lo al correo electronico de notificacion judicial:
notificaciones @farmalogica.com

El suscrito recibira notificaciones en la Calle 72 No. 6-44, Of. 601 de la ciudad de
Bogota y/o al correo electronico enriguegomez@zurekgomezabogados.com,
teléfono 3001759.

Atentamehte,
hy /

ENRIQUE GOMEZ MARTINEZ
C.C.79.468.770
TPA 93.690 CSJ
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