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TRIBUNAL SUPERIOR DE BOGOTA, D.C.
SALA CIVIL

Bogota D.C. ocho (8) de octubre de dos mil veinticuatro (2024)
Radicacién: 11001 31 03 008 2020 00002 02

1. Agregar al expediente y poner en conocimiento de las partes, las
respuestas suministradas por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos “Invima”’, asi como por el Ministerio de Salud y

Proteccion Social?.

2. En atencién a lo informado por la Universidad Tecnoldgica de
Pereira’ y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 234 del Codigo
General del Proceso, para la practica de la prueba de oficio decretada en auto
del 4 de septiembre de 2024, se le solicita a la Universidad Nacional de
Colombia sede Bogota que, -previa la designaciéon de un profesional o
investigador que haga parte de su Facultad de Ciencias de la Salud
preferiblemente especializados en Farmacologia, emita un concepto técnico
que, ademas de cumplir todos los requisitos establecidos en el articulo 226

tbidemn, responda las siguientes preguntas:

2.1. :Durante los afios 2009 y 2010 existian recomendaciones,
restricciones o contraindicaciones registradas para el uso del

medicamento “Metoclopramida HCIL. Amp 10 mg” en pacientes

1 Cfr. PDF 32 y 33 — Cuaderno Tribunal.
2 Cfr. PDF 35 - Cuaderno Tribunal.
3 Cfr. PDF 31 - Cuaderno Tribunal.
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pediatricos menores de cinco afios de edad? En caso afirmativo,

¢cuales eran?

2.2. ¢Durante los afios 2009 y 2010 existian recomendaciones,
restricciones o contraindicaciones registradas para el uso de la
solucion cristaloide “Lactato de Ringer 500 ml” en pacientes
pediatricos menores de cinco afios de edad? En caso afirmativo,

¢cuales eran?

2.3. ¢Durante los afios 2009 v 2010 existfan recomendaciones,
restricciones o contraindicaciones registradas para el uso de la
“Mezcla Pedidtrica (DAD [dextrosa intravenosa] 5% 500 cc, Cloruro de
Sodio 15 ¢ y Cloruro de Potasio 7.5%)” en pacientes pediatricos

menores de cinco afios de edad? En caso afirmativo, ¢cudles eran?

2.4. ¢El uso del medicamento “Metoclopramida HCI. Amp 10 mg”, de
la solucion cristaloide “Lactato de Ringer 500 m!” o de la “Mezvla
Pediatrica (DAD [dextrosa intravenosa] 5% 500 cc, Cloruro de Sodio 15 cc

'y Cloruro de Potasio 7.5%)”, -individualmente o en conjunto-, pueden

generar reacciones o efectos adversos en el estado de salud de un
paciente pediatrico de tres (3) afios de edad, con un peso “77,60 kg”
y un cuadro clinico de “agudizacion de hemorragia de vias digestivas, emesis
de contenido alimentario niimero 20, con deshidratacion grado 11 y 11I'? En

caso afirmativo, ;Cuales?

2.5. sAntecedentes ‘patoligicos” de “nemmonia”, “bronquiolitis” e
“hidrocefalia” a temprana edad y ‘“guirdrgicos” de ‘tonsilectomia’,
“adenoidectomia”, de  “reseccion de pdlipos rectales” 'y “colonoscopia”
practicada dos (2) meses antes de la aplicacion del medicamento
“Metoclopramida HCL. Amp 10 mg”, tenian alguna relevancia al
momento de decidir sobre el uso de esa droga para el tratamiento

del cuadro clinico sefnalado en el numeral anterior?
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En caso afirmativo, scuales eran los riesgos que podia generar el uso
de ese medicamento en un paciente con esos antecedentes

patolégicos y quirurgicos?

2.6. ¢El uso de la “Mezvla Pedidtrica (DAD [dextrosa intravenosa] 5%
500 cc, Cloruro de Sodio 15 cc y Cloruro de Potasio 7.5%)” podia generar
algin riesgo para el estado de salud de un paciente con los

antecedentes patologicos y quirdrgicos antes mencionados?

2.7. ;El uso de la solucion cristaloide “Tactato de Ringer 500 m!” podia
generar algun riesgo para el estado de salud de un paciente con los

antecedentes patologicos y quirdrgicos antes mencionados?

2.8. ¢Segun los criterios de la /ex artis y acorde con los avances de la
ciencia médica para los afios 2009 vy 2010, era recomendable el uso
del medicamento “Metoclopramida HCL. Amp 10 mg”, de la solucion
cristaloide “Lactato de Ringer 500 m!”y de la “Mezcla Pedidtrica (DAD
[dexctrosa intravenosa] 5% 500 cc, Cloruro de Sodio 15 ccy Cloruro de Potasio
7.5%)” para el tratamiento de un paciente pediatrico de tres (3) afios
de edad, con un peso de ‘77,60 kg”, con los antecedentes
patolégicos y quirdrgicos antes mencionados y un cuadro clinico de
“agudizacion de hemorragia de vias digestivas, emesis de contenido alimentario

ndimero 20, con deshidratacion grado 11 y I11"?

La Universidad Nacional de Colombia sede Bogota debera
informar a este Tribunal, dentro de los diez (10) dias siguientes a la
recepcion de la respectiva comunicacion, los datos del experto
seleccionado, -quien dentro del mismo término debera aceptar el
encargo y tomar posesion-, asi como el valor de los gastos y los

honorarios necesarios para efectuar la experticia.
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3. Secretaria obre de conformidad por el medio mas expedito y remita
las copias que resulten del caso para que la instituciéon requerida pueda

documentarse adecuadamente sobre el tema particular.

Oportunamente, ingrese el expediente al Despacho.

Notifiquese y cumplase,

Firmado Por:
Adriana Ayala Pulgarin
Magistrado
Sala 017 Civil
Tribunal Superior De Bogota, D.C. - Bogota D.C.,

Este documento fue generado con firma electrénica y cuenta con plena validez juridica,

conforme a lo dispuesto en la Ley 527/99 y el decreto reglamentario 2364/12

Codigo de verificacion: 6aef4fc0403e791ach7a43c673da4f89e0d15ceb721be80fh9688f2827323831
Documento generado en 08/10/2024 04:47:15 PM

Descargue el archivo y valide éste documento electrénico en la siguiente URL:
https://procesojudicial.ramajudicial.gov.co/FirmaElectronica



6/9/24, 14:31 Correo: Yanira Andrea Rojas Figueroa - Outlook

MEMORIAL DRA AYALA RV: Respuesta solicitud de perito. Rad. 2020-002

Secretario 02 Sala Civil Tribunal Superior - Bogota - Bogota D.C.
<secsctribsupbta2 @cendoj.ramajudicial.gov.co>

Vie 6/09/2024 13:25

Para:2 GRUPO CIVIL <2grupocivil@cendoj.ramajudicial.gov.co>

[ﬂ_l 1 archivos adjuntos (424 KB)
01-114-175 - Respuesta oficio No. C-0935 del 5 de septiembre de 2024..pdf;

MEMORIAL DRA AYALA

Atentamente,

Republica de Colombia

Rama Judicial del Poder Publico

Secretaria 5ala Civil

Tribunal Superior de Distrito Judicial de Bogota

Av. Calle 24 No 53-28 Torre C Oficina 305

PEX 6013532666 Ext. 38345 — 88350 - 88378

Linea Nacional Gratuita 012000110134

Email: secsctribsupbta?@cendoj.ramajudicial.gov.co

OSCAR FERNANDO CELIS F IRA
Secretario Judicial

De: Laura Katherine Chica Tapasco <laurakatherine.chica@utp.edu.co>
Enviado el: viernes, 6 de septiembre de 2024 1:09 p. m.

Para: Secretario 02 Sala Civil Tribunal Superior - Bogota - Bogota D.C.
<secsctribsupbta2 @cendoj.ramajudicial.gov.co>

Asunto: Respuesta solicitud de perito. Rad. 2020-002

No suele recibir correos electronicos de laurakatherine.chica@utp.edu.co. Por qué esto es importante
Cordial saludo.

DEMANDANTE: BLANCA LIDIA REYES GARCIA
DEMANDADO: FAMISANAR EPS
RADICADO: 11001310300820200000202

En atencion al requerimiento del asunto, respetuosamente me permito comunicarles el
contenido del oficio 01-111-175 del 6 de septiembre de 2024, mediante el cual se
da respuesta al oficio C-0935 del 5 de septiembre de 2024.

Adjunto lo anteriormente enunciado.

Atentamente,

https://outlook.office.com/mail/inbox/id/AAQKADg3Y2NmMMGRILTINmUtNDExMS1iOTM2LWMxMjg1ZiINmZTIINWAQAFpOm2rCeASEgMPbB042b9Q%...  1/2
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AW EVAB. | | aura Chica Tapasco

l ' ‘-' Oficina Juridica
- Ext: 7654 | Edificio Galpén Central

Universidad Tecnologica ; i
de Pereira 3 laurakatherine.chica@utp.edu.co

OO0 @ 576063137300 @UTPereira

El contenido de este mensaje y sus anexos son unicamente para el uso del destinatario y pueden contener informacion clasificada o

reservada. Si usted no es el destinatario intencional, absténgase de cualquier uso, difusion, distribucién o copia de esta comunicacion.

El contenido de este mensaje y sus anexos son unicamente para el uso del destinatario y pueden contener informacion
clasificada o reservada. Si usted no es el destinatario intencional, absténgase de cualquier uso, difusion, distribucién o

copia de esta comunicacion.

https://outlook.office.com/mail/inbox/id/AAQKADg3Y2NmMMGRILTINmUtNDExMS1iOTM2LWMxMjg1ZiINmZTIINWAQAFpOm2rCeASEgMPbB042b9Q%...  2/2



A\ Universidad
z| Tecnoldgica
/ de Pereira

01-114-175

Pereira, 6 de septiembre de 2024

Sefores i
TRIBUNAL SUPERIOR DE BOGOTA, D.C. - SALA CIVIL
E.S.D.

DEMANDANTE: BLANCA LIDIA REYES GARCIA
DEMANDADO: FAMISANAR EPS
RADICADO: 11001310300820200000202

Asunto: Respuesta oficio No. C-0935 del 5 de septiembre de 2024.
Cordial saludo,

En atencion al requerimiento del asunto, respetuosamente me permito
informarle que después de consultar al interior de la Universidad, en la
actualidad el programa de Medicina no dispone en la planta docente de
profesional o investigador, para absolver lo solicitado por el despacho, por
tanto, no es posible para nuestra institucion designar un perito que pueda
atender el requerimiento del radicado antes sefialado.

Atentamente

- ] Firmado digitalmente por JUAN
W/@/MWZM MANUEL ALVAREZ JACOME
/ / Fecha: 2024.09.06 11:35:57
’ -05'00'

JUAN MANUEL ALVAREZ RESTREPO
Jefe Oficina Juridica (E)
Universidad Tecnolégica de Pereira

Elabord: LCT
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MEMORIAL DRA AYALA RV: CONTESTACION REQUERIMIENTO PROCESO
11001310300820200000202

Secretario 02 Sala Civil Tribunal Superior - Bogota - Bogota D.C.
<secsctribsupbta2 @cendoj.ramajudicial.gov.co>

Mar 10/09/2024 16:22

Para:2 GRUPO CIVIL <2grupocivil@cendoj.ramajudicial.gov.co>

[“J 3 archivos adjuntos (1 MB)

DOCUMENTOS DE REPERESENTACION DR FIDEL (1).pdf; REQUERIMIENTO PROCESO VERBAL 2020 00002.xlsx; 20000 00002
CONTESTACION REQUERIMIENTO PROCESO TRIBUNAL.pdf;

MEMORIAL DRA AYALA
PROCESO 008-2020-00002-02

Atentamente,

Republica de Colombia

Rama Judicial del Poder Pablico

Secretaria Sala Civil

Tribunal Superior de Distrito Judicial de Bogota

Av. Calle 24 No 53-28 Torre C Oficina 305

PEX 6013532660 Ext. 88349 — 88350 — 83373

Linea Nacional Gratuita 012000110154

Email: secsctribsupbtaZ @cendoj.ramajudicial.gov.co

OSCAR FERNANDOQ CELIS F IRA
Secretario Judicial

De: Notificaciones Judiciales <Notificaciones_Judiciales@invima.gov.co>

Enviado el: martes, 10 de septiembre de 2024 4:07 p. m.

Para: Blanca Stella Hernandez Ibanez <bhernani@cendoj.ramajudicial.gov.co>; Secretario 02 Sala Civil Tribunal
Superior - Bogota - Bogotd D.C. <secsctribsupbta2 @cendoj.ramajudicial.gov.co>

CC: Maria Margarita Marquez Llanos <mmarquezl@invima.gov.co>

Asunto: CONTESTACION REQUERIMIENTO PROCESO 11001310300820200000202

Importancia: Alta

Bogota D.C, septiembre de 2024.

Sefiores

Tribunal Superior- Sala Civil
bhernani@cendoj.ramajudicial.gov.co
secsctribsupbta?@cendoj.ramajudicial.gov.co
Bogota D.C.

https://outlook.office.com/mail/inbox/id/AAQKADg3Y2NmMMGRILTIiNmUtNDExMS1i0OTM2LWMxMjg1ZiNmZTIINWAQADBtel3MrE1psKoDXViH3y8%3D 113
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REFERENCIA: REQUERIMIENTO PROCESO
VERBAL

RADICADO: 1100131030082020000020201

MAGISTRADA PONENTE: ADRIANA AYALA PULGARIN

ACCIONANTE: BLANCA LIDIAREYES GARCIA

ACCIONADO: FAMISANAR EPS

REQUERIDO: INVIMAYY OTRO

OFICIO No.: C 0933

Buenas tardes: Remitimos adjunto contestacién al requerimiento dentro la accién de tutela de la referencia.

Agradecemos confirmar recibido, sugiriendo respetuosamente NO enviar ningln tipo de requerimiento y/o
notificacion judicial a las dependencias del Instituto, sino en adelante enviar todos los requerimientos judiciales
EXCLUSIVAMENTE al correo notificaciones_judiciales@invima.gov.co

Atentamente,

COLOMBIA Grupo De Representacion Judicial Y Extrajudicial
Oficina Asesora Juridica
POTENCIADELA | netificaciones_judiciales@invima.gov.co
¢

Tel: (601) 2425000

Carrera 10 No. 64 - 60 Piso 7 Bogota D.C. - Colombia
WWW.INVIima.gov.co

INVIMQ | Te Acompania

AVISO LEGAL: Este correo electrénico y cualquier archivo(s) adjunto al mismo, contiene informacion de caracter
confidencial exclusivamente dirigida a su destinatario(s). Si usted no es el receptor indicado, queda notificado que la
lectura, utilizacion, divulgacion y/o copia sin autorizacidn esta prohibida en virtud de la legislacién vigente. En el caso
de haber recibido este correo electrénico por error, agradecemos informarnos inmediatamente de esta situacién
mediante el reenvio a la direccion electrénica del remitente. Las opiniones que contenga este mensaje son exclusivas
de su autor y no necesariamente representan la opinién oficial del INVIMA.

LEGAL NOTICE: This email and any file(s) attached to it contain confidential information that is exclusively addressed
to its recipient(s). If you are not the indicated recipient, you are informed that reading, using, disseminating and/or
copying it without authorization is forbidden in accordance with the legislation in effect. If you have received this
email by mistake, please immediately notify the sender of the situation by resending it to their email address. The
opinions contained in this message are solely those of the author and do not necessarily represent the official views of
INVIMA.

AVISO LEGAL: Este correo electronico y cualquier archivo(s) adjunto al mismo, contiene informacion de caracter
confidencial exclusivamente dirigida a su destinatario(s). Si usted no es el receptor indicado, queda notificado que la
lectura, utilizacion, divulgacion y/o copia sin autorizacién esta prohibida en virtud de la legislacién vigente. En el caso

de haber recibido este correo electréonico por error, agradecemos informarnos inmediatamente de esta situacién

https://outlook.office.com/mail/inbox/id/AAQKADg3Y2NmMMGRILTIiNmUtNDExMS1i0OTM2LWMxMjg1ZiNmZTIINWAQADBtel3MrE1psKoDXViH3y8%3D 2/3
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mediante el reenvio a la direccion electrénica del remitente. Las opiniones que contenga este mensaje son exclusivas

de su autor y no necesariamente representan la opinidn oficial del INVIMA.

LEGAL NOTICE: This email and any file(s) attached to it contain confidential information that is exclusively addressed
to its recipient(s). If you are not the indicated recipient, you are informed that reading, using, disseminating and/or
copying it without authorization is forbidden in accordance with the legislation in effect. If you have received this
email by mistake, please immediately notify the sender of the situation by resending it to their email address. The
opinions contained in this message are solely those of the author and do not necessarily represent the official views of
INVIMA.

https://outlook.office.com/mail/inbox/id/AAQKADg3Y2NmMMGRILTIiNmUtNDExMS1i0OTM2LWMxMjg1ZiNmZTIINWAQADBtel3MrE1psKoDXViH3y8%3D 3/3



1

COLOMBIA

POTENCIA DE LA e

VIDA INVIMQ | Te Acompaiia

Bogota D.C, septiembre de 2024.

Sefiores

Tribunal Superior- Sala Civil
bhernani@cendoj.ramajudicial.gov.co
secsctribsupbta?2@cendoj.ramajudicial.qgov.co

Bogota D.C.
REFERENCIA: REQUERIMIENTO PROCESO VERBAL
RADICADO: 1100131030082020000020201
MAGISTRADA PONENTE: ADRIANA AYALA PULGARIN
ACCIONANTE: BLANCA LIDIA REYES GARCIA
ACCIONADO: FAMISANAR EPS
REQUERIDO: INVIMA'Y OTRO
OFICIO No.: C 0933

FIDEL ERNESTO GONZALEZ OSPINA identificado con Cédula de Ciudadania No. 79.139.391 y
portador de la Tarjeta Profesional No. 106013 del Consejo Superior de la Judicatura, en mi calidad
de jefe de la Oficina Asesora Juridica (E) del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, seguin Resolucion No. 2024040793 de 03 de septiembre de 2024, con el fin de
dar contestacion, de conformidad al requerimiento de la referencia, en los siguientes términos:

“..)

Previo a decidir la instancia se estima necesario, con fundamento en lo
dispuesto en los articulos 167, 169 y 170 del Codigo General del Proceso y

como pruebas de oficio, oficiar y requerir de la siguiente manera:

1. Al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos “Invima” para que dentro del término de tres (3) dias,
contados a partir de la recepcion del respectivo comunicado, informe
al Tribunal s1 durante los anos 2009 v 2010 existian restricciones 0O
contraindicaciones registradas para el uso del medicamento
“Metoclopramida HCI. Amp 10 mg” y de la solucion cristaloide “Tactato

de Ringer” en pacientes pediatricos menores de cinco anos.

Para sustentar su respuesta debera remitir copia de las normas o
documentos pertinentes o, en su defecto, indicar donde pueden

obtenerse.

(..)

Atendiendo a la solicitud, relacionada con la existencia de posibles restricciones o contraindicaciones
para los medicamentos METOCLOPRAMIDA HCL AMP 10 MG Y SOLUCION CRISTALOIDE
“LACTATO DE RINGER, producto objeto de inspeccion, vigilancia y control por esta agencia,
conforme con las competencias legales otorgadas al Instituto, le comunico al Despacho que, se
elevd consulta técnica Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos - Grupo de Registros
Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica- Grupo de Registros Sanitarios de Productos
Bioldgicos y Grupo de Apoyo a la Sala de la Comision Revisora de este Instituto, quienes informaron
lo siguiente:

“...)

Desde el Grupo de Apoyo a la Sala Especializada de la Comision Revisora de la Direccion de Medicamentos
y Productos Biolégicos, nos permitimos informar lo siguiente:

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co

Ofiicina Principal: Cra 10 N'64 -28 - Administrativo: Cra 10 N'64 - 60 @Invimacolombia o@@
(60)(1) 242 5000 - Bogota
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“...)

Durante el periodo de 2009 a 2010, una vez consultada las bases de datos, no se cuenta con registros de
informacion publicados que determine, mediante datos de seguridad en informes de seguridad y/o alertas
sanitarias, algun tipo de restriccion en el uso de los medicamentos “Metoclopramida HCL Amp 10 mg” y de
la soluciodn cristaloide “Lactato de Ringer”.

La informacion de contraindicaciones y advertencias se encuentran descritos en la etiqueta de cada
medicamento una vez obtiene la autorizacién del registro sanitario.

De igual manera, tras revisar las actas de comision de revisora, no se encontrg evidencia de la existencia de
restricciones o contraindicaciones registradas para el uso de los medicamentos en mencién, durante
los afios 2009 v 2010

(..)

Por otra parte, el Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica de Fabricacion
Nacional nos permitimos informar que se realizé bisqueda en la base de datos de registros sanitarios al 26
de agosto de 2024, para los productos METOCLOPRAMIDA 10mg/2ml SOLUCION INYECTABLE y LACTATO
DE RINGER SOLUCION INYECTABLE, se adjunta archivo Excel con los registros que presuntamente
estuvieron vigentes en la fecha consultada, de dichos registros se hace un resumen de las
contraindicaciones/precauciones y advertencias. Las contraindicaciones en relacién con la poblacion
pediatrica se transcriben a continuacién y en el documento se pueden encontrar resaltadas en color amarillo.

METOCLOPRAMIDA 10mg/2ml SOLUCION INYECTABLE

e USO EN NINOS MENORES DE 1 ANO DE EDAD DEBIDO AL RIESGO DE ALTERACIONES
EXTRAPIRAMIDALES.

e SE DEBE RESPETAR EL INTERVALO DE TIEMPO ENTRE CADA ADMINISTRACION DE
METOCLOPRAMIDA (POR LO MENOS 6 HORAS EN NINOS MENORES DE 15 ANOS).

e EN PACIENTES TRATADOS CON METOCLOPRAMIDA PUEDEN PRESENTARSE SINTOMAS
EXTRAPIRAMIDALES, PARTICULARMENTE EN MUJERES, DIABETICOS, ANCIANOS NINOS
Y ADULTOS JOVENES Y/O CUANDO SE USAN ALTAS DOSIS. ESTAS REACCIONES SE
PUEDEN RESOLVER COMPLETAMENTE DESPUES DE LA INTERRUPCION DEL
TRATAMIENTO. PUEDE SER NECESARIO EL MANEJO SINTOMATICO DE ESTE TIPO DE
REACCIONES (BENZODIAZEPINAS EN NINOS Y/O SUSTANCIA ANTICOLINERGICAS
ANTIPARKINSONIANAS EN ADULTOS).

e EL TRATAMIENTO NO DEBE EXCEDER 3 MESES DEBIDO AL RIESGO DE DISCINESIA
TARDIA. SE DEBE RESPETAR EL INTERVALO DE TIEMPO ENTRE CADA ADMINISTRACION
DE METOCLOPRAMIDA (POR LO MENOS 6 HORAS EN NINOS MENORES DE 15 ANOS)
ESPECIFICADO EN LA SECCION DE POSOLOGIA; AUN EN EL CASO DE VOMITO O
RECHAZO DE LA DOSIS, PARA EVITAR LA SOBREDOSIFICACION.

e EN PACIENTES TRATADOS CON METOCLOPRAMIDA PUEDEN PRESENTARSE SINTOMAS
EXTRAPIRAMIDALES, PARTICULARMENTE EN NINOS Y ADULTOS JOVENES Y/O CUANDO
SE USAN ALTAS DOSIS.

e [ESTAS REACCIONES PUEDEN RESOLVERSE COMPLETAMENTE DESPUES DE LA
INTERRUPCION DEL TRATAMIENTO.

e PUEDE SER NECESARIO EL MANEJO SINTOMATICO DE ESTE TIPO DE REACCIONES
(BENZODIAZEPINAS EN NINOS Y/O SUSTANCIAS ANTICOLINERGICAS
ANTIPARKINSONIANAS EN ADULTOS).

LACTATO DE RINGER SOLUCION INYECTABLE

e COMO EN OTRAS SOLUCIONES DE INFUSION QUE CONTIENEN CALCIO, LA
ADMINISTRACION CONCOMITANTE DE CEFTRIAXONA Y LACTATO DE RINGER, ESTA
CONTRAINDICADA EN RECIEN NACIDOS (< 28 DIAS DE EDAD), AUNQUE SE UTILICEN
LINEAS DE INFUSION SEPARADAS (RIESGO DE PRECIPITACION MORTAL DE LA SAL DE
CALCIO CON CEFTRIAXONA EN EL TORRENTE SANGUINEO DEL RECIEN NACIDO).

Finalmente, es indispensable manifestar al Despacho que las indicaciones y contraindicaciones de los
medicamentos que autoriza esta agencia sanitaria Invima son las sustentadas con evidencia cientifica por un
interesado mediante la evaluacién de la seguridad y eficacia de los medicamentos (evaluacién farmacolégica)
funcidn privativa de la Comisién Revisora de Productos Farmacéuticos, prevista en el Decreto 677 de 1995.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co

Ofiicina Principal: Cra 10 N'64 -28 - Administrativo: Cra 10 N'64 - 60 @Invimacolombia o@@
(60)(1) 242 5000 - Bogota
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Esta evaluacién es realizada por la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas indicaciones y
Medicamentos Bioldgicos, SEMNNIMB. (Acuerdo 003 de 2017).

(..)

Para efectos de la presente controversia, la competencia del INVIMA se circunscribe a verificar el
cumplimiento de los requisitos técnicos y legales establecidos en el Decreto 677 de 1995 y Decreto
1782 de 2014 que aseguren la calidad, seguridad y eficacia del medicamento, para la indicacién
propuesta por el fabricante, y proceder a expedir el correspondiente Registro Sanitario con el
cumplimiento de estos requisitos, para que de esta forma se ejerza la inspeccion, vigilancia y control
sobre estos.

En los anteriores términos, se da respuesta a su solicitud, frente a nuestras competencias

Cordialmente,

FIDEL ERNESTO GONZALEZ OSPINA
CC 79.139.391

TP 106.013 del C. S de la J.

Jefe Oficina Asesora Juridica (E)

Invima

Proyect6: Maria Margarita Marquez Llanos
Revis6: Sandra Montiel G
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Ministerio de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de de y Adi

RESOLUCION NUMERO 2012030801 DEL 19 DE OCTUBRE DE 2012

“Por la cual se delegan unas funciones al Jefe de la Oficina Asesora Juridica”

LA DIRECTORA GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

En uso de sus atribuciones constitucionales y legales, en especial de las conferidas en el articulo
9 de la Ley 489 de 1998, en los numerales 1, 3 y 20 del articulo 10 del Decreto 2078 de 2012y,

CONSIDERANDO

Que a la Directora General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, le corresponde representar legalmente al Instituto, asi como designar
representantes de la entidad, para los asuntos judiciales y extrajudiciales que
correspondan, asi como delegar las funciones que considere convenientes, dentro del
marco de las disposiciones legales vigentes.

Que el articulo 9 de la Ley 489 de 1998, indica: “Delegacién. Las autoridades
administrativas, en virtud de lo dispuesto en la Constitucion Politica y de conformidad con
la presente ley, podran mediante acto de delegacion, transferir el ejercicio de funciones a
sus colaboradores o a otras autoridades, con funciones afines o complementarias.

Sin perjuicio de las delegaciones previstas en leyes orgénicas, en todo caso, los ministros,
directores de departamento administrativo, superintendentes, representantes legales de
organismos y entidades que posean una estructura independiente y autonomia
administrativa podran delegar la atencién y decisién de los asuntos a ellos confiados por la
ley y los actos organicos respectivos, en los empleados publicos de los niveles directivo y
asesor vinculados al organismo correspondiente, con el propésito de dar desarrollo a los
principios de la funcién administrativa enunciados en el articulo 209 de la Constitucion
Politica y en la presente ley”.

Que en concordancia con lo anteriormente sefialado, en los numerales 1, 3 y 20 del
articulo 10 del Decreto 2078 de 2012 se concedid a la Directora General del INVIMA, la
facultad para representar judicial y extrajudicialmente al Instituto y delegar esta funcion.

Que el Decreto 2078 de 2012 determiné en su articulo 12, entre las funciones asignadas a
la Oficina Asesora Juridica de manera especial las siguientes: numeral 2: “Representar al
Instituto judicial y extrajudicialmente en los procesos y actuaciones que se instauren en su
contra o que éste deba promover, mediante poder o delegacion recibidos del Director”.

Que el Jefe de la Oficina Asesora Juridica del Instituto pertenece al nivel asesor y
atendiendo razones conveniencia procesal y competencia por materia, es procedente
efectuar la delegacion de la representacion judicial y extrajudicial del Instituto.
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Ministerio de Salud y Proteccidn Sodial

Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Allmentos

CONTINUACION RESOLUCION NUMERO 2012030801 DEL 19 DE OCTUBRE DE 2012

“Por la cual se delegan unas funciones al Jefe de la Oficina Asesora Juridica”

Que en mérito de lo expuesto, la Directora General,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Delegar en el Jefe de la Oficina Asesora Juridica la
representacion judicial y extrajudicial del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA en los procesos y actuaciones que se instauren en su contra, de los
que tenga que hacer parte o que éste deba promover.

ARTICULO SEGUNDO: El presente acto administrativo rige a partir de la fecha de su
expedicion .

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Bogota D.C., a los 19 dias del mes de Octubre de 2012

J&M £ QZ/"«?”»/
BLANCA ELVIRA CAJI ACOSTA

Directora General

-

www.invima.gov.co
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MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

pecreTO NUMERO U200 DE 2024

Por la cual se efectua ef nombramiento del director general del
Institutc Nacienal de Vigilancia de Medicamentes y Alimentos - Invima

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA,

En ejercicio de las facultades constitucionales y legales, especiaimente las que le
confieren el numeral 13 del articulo 189 de Ia Constitucion Politica y el articulo
2.2.5.3 1 del Decreto 1083 de 2015y,

DECRETA

Articulo 1. Nombramiento, Nombrese al doctor FRANCISCO AUGUSTO
GIUSEPPE ROSSi BUENAVENTURA identificado con cédula de ciudadania nimero
79.144.218, en el emplea de Director General de entidad descentralizada Cédigo 0015
Grado 25, del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

Articulo 2. Comunicacién. La Secretaria General del Ministerio de Salud y
Proteccién Social comunicara al doctor FRANCISCQO AUGUSTO GIUSEPPE ROSSI
BUENAVENTURA e! presente acto administrativo.

Articulo 3. Vigencia. - El presente decreto rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLAS

Dado en Bogota, D.C., alos ; ;@[
K- st

L

— .
GUILLERMO ALUFONSO JARAMILLO MARTINEZ
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION NO. 2024040793 DEL 03 DE SEPTIEMBRE DE 2024
«Por la cual se hace un encargo a un servidor publico en un empleo de Libre Nombramiento y
remocion de la planta de personal del INVIMA»

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS ~ INVIMA

En ejercicio de las facultades legales y en especial, de las conferidas por el articulo 78 de la Ley 489 de 1998,
el numeral 3 del articulo 10 del Decreto 2078 de 2012, el Decreto 205 de 2024, y,

CONSIDERANDO

Que, el numeral 3 del articulo 10 del Decreto 2078 de 2012, dispuso como funcién de ia Direccion General;
“Representar legaimente al Invima y actuar como nominador y ordenador del gasto y celebrar actos y contratos,
conforme a las normas legales, estatularias y reglamentarias vigentes.”,

Que mediante Resolucion No. 2024010090 del 06 de marzo del 2024 y Acta de posesion 047 del 7 de marzo
de 2024, el servidor piiblico JAIRO ALBERTO PARDQ SUAREZ, identificado con cédula de ciudadania nimero
79.391.071, fue encargado del empleo de Libre Nombramiento y Remocion Jefe de Oficina Asesora Cadigo
1045 Grado 15 de la Oficina Asesora Juridica, del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
-INVIMA, a partir del 7 de marzo de 2024 y hasta por &l término de tres (3) meses.

Que mediante Resolucion No. 2024025908 del 05 junio de 2024, se prorrogo el encargado del empleo de Libre
Nombramiento y Remacion del servicio plblico JAIRO ALBERTO PARDO SUAREZ jefe de Oficina Asesora
Cédigo 1045 Grado 15 de la Oficina Asesora Juridica, del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos ~INVIMA, a partir dei 7 de junio de 2024 y hasta el 6 de septiembre de 2024.

Que de conformidad con el articulo 2.2.5.3.3 del Decreto 1083 de 2015, modificado por el articulo 1 del Decreto
648 de 2017, “Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector de Funcién Publica’.

"ARTICULO 2.2.5.3.3 Provision de las vacancias temporales. Las vacantes temporales en empleos de libre
nombramiento y remocion podran ser provistas mediante la figura del encargo, el cual debera recaer en
empleados de libre nombramiento y remocion o de carrera administrativa, previo cumplimiento de los requisitos
exigidos para ef desempefio del cargo {...)”

Que de conformidad con los articulos 2.2.5.5.41 y 2.2.5.5.43 del Decreto 1083 de 2015 "Por medio del cual se
expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector de Funcidn Piblica”, modificados por el Decreto 648 de 2017,
se establece que:

"ARTICULO 2.2.5.5.41 Encargo. Los empleados podran ser encargados para asumir parcial o totalmente las
funciones de empleos diferentes de aquellos para los cuales han sido nombrados, por ausencia temporal o
definitiva del titular, desvinculandose o no de fas propias de su cargo

El encargo no interrumpe el tiempo de servicio para efectos de la antigiledad en el empleo del cual es titular, ni
afecta los derechos de carrera del empleado.”

“ARTICULO 2.2.5.5.43 Encargo en empleos de libre nombramiento y remocién. Los empleos de libre
nombramiento y remocién en caso de vacancia temporal o definitiva podrén ser provistos a través del encargo
de empleados de carrera o de libre nombramiento y remocion, que cumplan los requisitos y el perfil para su
desempefic”

Que, con €l fin de garantizar el cumplimiento eficiente de las funciones a cargo de la Oficina Asesora Juridica,
se hace necesario encargar en la vacancia temporal el cargo de libre nombramiento y remocidn del empleo de
Jefe de Oficina Asesora, Codigo 1045 Grado 15, de la Oficina Asesora Juridica & un servidor publico que ostente
la calidad de empleado de camera administrativa y que cumplan tanto en los requisitos como en el perfil, para

su desempefio.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nac