13/7/22, 10:44

[ Eliminar

11001-33-43-066-2020-00134-00 MARIA DEL PILAR ZAMORA LUGO -
CONTESTACION DE DEMANDA 'Y ANEXOS - ENVIO 1

Parte del contenido de este mensaje se ha bloqueado porque el remitente no esta en la lista de
(@ remitentes seguros. Confio en el contenido de oficinajuridica@invima.gov.co. |
Mostrar contenido bloqueado

Oficina Juridica <oficinajuridica@invima.gov.co> 2O 4 & &~

Para: Correspondencia Sede Judicial CAN - Bogota - Bogota D.C.; Juzgado 66 Vie 19/03/2021 5:05 PM
Administrativo Seccion Tercera - Bogota - Bogota

D.C.; sjorganizacionjuridica@gmail.com; legaldavita@davita.com; ahv@unid

ossis.com.co; abogadocali@clinicaesensa.com; Notificacién Coosalud

EPS; notificacionesjudiciales@huv.gov.co; njudiciales

CC: Ginna Alexandra Guzman Rios <gguzmanr@invima.g... y 1 usuarios mas

v

@ 2020-00134 CONTESTACION... o

@ 13 PROCURADURIA INADMI...
3 MB

12 MB

X/ Mostrar los 4 datos adjuntos (35 MB) & Guardar todo en OneDrive - Consejo Superior de la Judicatura

Vv Descargar todo

Bogota, marzo de 2021

Sefor

JUZGADO SESENTA Y SEIS (66) ADMINISTRATIVO ORAL DEL CIRCUITO JUDICIAL DE BOGOTA -
SECCION TERCERA

jadm66bta@notificacionesrj.gov.co

E. S. D.

MEDIO DE CONTROL: REPARACION DIRECTA

EXPEDIENTE: 11001-33-43-066-2020-00134-00
DEMANDANTE: MARIA DEL PILAR ZAMORA LUGO Y OTROS
DEMANDADO: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

- INVIMA, DAVITA S.A.S. y Otros.
ASUNTO: CONTESTACION DE DEMANDA ART. 172 CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
CON EXCEPCION PREVIA-
ENVIO 1

Cordial saludo,

Remito contestacion de demanda con las pruebas aportadas por el INVIMA.
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Bogota, marzo de 2021

Sefor
JUZGADO SESENTAY SEIS (66) ADMINISTRATIVO ORAL DEL CIRCUITO JUDICIAL DE
BOGOTA -SECCION TERCERA

E. S. D.

MEDIO DE CONTROL. REPARACION DIRECTA

EXPEDIENTE: 11001-33-43-066-2020-00134-00

DEMANDANTE: MARIA DEL PILAR ZAMORA LUGO Y OTROS
DEMANDADO: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

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

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

ANA MARIA SANTANA PUENTES, identificada con Cédula de Ciudadania No. 52.265.642 y
portadora de la Tarjeta Profesional No. 122.422- D2 del Consejo Superior de la Judicatura, en mi
calidad de jefe de la Oficina Asesora Juridica del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, segin Resolucion No. 20190056571 del 13 de diciembre de 2019 y en virtud
de la Representacion Judicial Delegada por ef Director General del Instituto a través de la
Resolucion No. 2012030801 del 19 de octubre de 2012, respetuosamente me dirijo a su despacho
con el fin de dar contestacion a la demanda presentada frente al medic de control de
REPARACION DIRECTA incoada por la apoderada judicial de la sefiora MARIA DEL PILAR
ZAMORA LUGO y otros, en los siguientes términos:

PARTE DEMANDADA Y SU REPRESENTANTE g

El medio de control de REPARACION DIRECTA que ha originado el presente proceso, fue A
interpuesto por OLGA ELENA MENDOZA NAVARRO identificada con C.C. No. 44.157.549 y TP. &

No. 143.347 del C.S.J, en calidad de apoderado especial de Ila sefiora MARIA DEL PILAR
ZAMORA LUGO y otros, en contra del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA, establecimiento publico del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud y
Proteccion Social, con personeria juridica, patrimonio independiente y autonomia administrativa,
con domicilio y sede de sus organos administrativos principales en la ciudad de Bogota DC.,
ubicado en la Carrera 10 No. 64-60, representado por el Director General, facultad establecida en
el numeral 3 del articulo 10 del Decreto 2078 de 2012, hoy en cabeza del Doctor JULIO CESAR
ALDANA BULA, mayor de edad, con domicilio y residencia en la ciudad de Bogota, identificado
con la ceédula de ciudadania N° 15.043.679, en su calidad de Director General del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, segun Decreto N° 1878 del 04 de octubre de
2018 y acta de posesion N° 145 del 10 de octubre de 2018 y judicialmente representado por la
suscrita, conforme a la documental que me permito allegar con el presente escrito. Por lo anterior,
solicito se me reconozca personeria para actuar en este proceso.

CONTESTACION A LOS HECHOS

AL HECHO PRIMERO, NO ME CONSTA ninguna relacién familiar de la sefiora Carmen Elisa '

Zamora Lugo {g.e.p.d.). Me atengo a lo probado.

AL HECHO SEGUNDO, NO ME CONSTA la ocupacion u oficio que desempefi6 en vida la sefiora
Carmen Elisa Zamora Lugo (q.e.p.d.).

AL HECHO TERCERO, NO ME CONSTA, la vida de relacién familiar y sentimental de la sefiora
Carmen Elisa Zamora Lugo. Me atengo a lo probado.
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AL HECHO CUARTO, NO ME CONSTA, ef Invima no conoce, no tiene acceso, nile corresponde
administrar las bases de las empresas prestadoras de salud, por lo que no es de nuestro™ (W
conocimiento cual es la Entidad Prestadora de Salud a la cual se encontraba afiliada la victima al'~

momento de su fallecimiento.

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

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

AL HECHO DECIMO, NO ME CONSTA, me atengo a lo probado. Si bien con la demanda fue
aportado oficio de DAVITA SAS de fecha 20 noviembre de 2018, donde informa que el 18 de
diciembre de 2017 recibieron los resultados positivos de la bacteria Ralstonia Picketti, no me
constan lo afirmado por la Secretaria de Salud del Valle del Cauca a los medios de comunicacion.

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

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

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

El Invima no tiene como funcién la prestacién del Plan de Salud Obligatorio a los afiliados, por lo
tanto, no ha intervenido en el diagnéstico y tratamientos ordenados. Las funciones y competencia
del Invima se circunscriben a ejercer la inspeccion, vigilancia y control del servicio farmacéutico,
dentro del campo de sus competencias, conforme lo preceptuado en el Decreto 2200 de 2015, sin
que ello impligue que el INVIMA sea la entidad encarga de controlar el suministro de los
medicamentos requeridos por los pacientes para algln tratamiento, esta es una competencia de
la EPS y de las instituciones que integran el Sistema General de Seguridad Social en Salud -
SGS8S-

AL HECHO DECIMO QUINTO, NO ME CONSTA lo afirmado en este hecho, no intervenimos en

diagnésticos medicos y sus tratamientos, asi como tampoco el manejo interno de pacientes en las
IPS- EPS.

En cuanto a la afirmacion del hecho que “Se han reportado infecciones en una amplia variedad de
pacientes desde cuadros clinicos asinfomaticos hasta sepsis grave con shock séptico y muerte.”
El demandante no aporta una fuente bibliografica para indagar y determinar su certeza.
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AL HECHO DECIMO SEXTO y DECIMO SEPTIMO, NO ME CONSTA el tramite interno que le dio
la EPS y [a IPS a la paciente. La Inspeccion, vigitancia y control del Sistema General de Seguridad
Social en Salud es potestad legal de la Superintendencia Nacional de Salud.

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

AL HECHO DECIMO OCTAVO. NO ME CONSTA la causa del fallecimiento de la causante.

AL HECHO DECIMO NOVENO, ES CIERTO, que la fecha de defuncion de la sefiora CARMEN
ELISA ZAMORA LUGO fue el 23 de enero de 2018 conforme la copia del REGISTRO CIVIL DE
DEFUNCION aportado con la demanda.

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

AL HECHO VIGESIMO PRIMERO, NO ME CONSTA, todo lo referente a diagnésticos médicos y
sus tratamientos, procedimientos e intervenciones realizados por centro médicos especializados,
clinicas o por la EPS, en razoén a que el INVIMA no es competente para interferir en la prestacion
del servicio médico. No conocemos si le fue suministrado el medicamento en cuestion, ni las dosis.

AL HECHO VIGESIMO SEGUNDO. ES CIERTO, que la fecha de defuncion de Ia sefiora LLUISA
FERNANDA ZAMORA LUGO fue el 9 de enero de 2019 conforme la copia del REGISTRO CIVIL
DE DEFUNCION aportado con la demanda.

AL HECHO VIGESIMO TERCERO. NO ME CONSTA. Me atengo a lo probado. No me consta las
causas del fallecimiento de ia causante.

AL HECHO VIGESIMO CUARTO. NO ME CONSTA. Me atengo a lo probado.
AL HECHO VIGESIMO QUINTO. NO ME CONSTA. Me atengo a lo probado

AL HECHO VIGESIMO SEXTO. NO ME CONSTA. No corresponde a un hecho sino a situaciones
subjetivas.

AL HECHO VIGESIMO SEPTIMO. ES CIERTO, conforme copia del auto proferido por la
Procuraduria 119 Judicial Il para Asuntos Administrativos, bajo el radicado E-2020-036841, el dia
22 de enero de 2020 radicé solicitud de conciliacién. Segun copia de los actos administrativos
aportados con la demanda.

AL HECHO VIGESIMO OCTAVO, NO ES CIERTO que fue subsanada la solicitud de congiliacion,
fue por este motivo que el Procurador 119 Judicial Il para Asuntos Administrativos declaré desistida
la solicitud, segun auto dei 13 de abril de 2020, proferido por dicho despacho. Seguin copia de los
actos administrativos aportados con la demanda.

AL HECHO VIGESIMO NOVENO Y TRIGESIMO, ES CIERTO que el 22 de mayo de 2020 e!
Procurador 119 Judicial Il para Asuntos Administrativos resolvié recurso de reposicion confirmando
el auto del 13 de abril de 2020, es decir, por no subsanar la solicitud conforme el articulo 52 de Ia
Ley 1395 de 2010 y el articulo 35 de la Ley 840 de 2001. Segtin copia de los actos administrativos
aportados con la demanda.

AL HECHO TRIGESIMO PRIMERO, NO ES CIERTO, la Procuraduria actué conforme a la ley.
Segun copia de los actos administrativos apertados con la demanda,
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CONTESTACION A LAS PRETENSIONES

A LA PRETENSION PRIMERA, ME OPONGO que se declare la responsabilidad administrativa y
patrimonial extracontractual por parte del INSTITUTO NACIONAL DEVIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, de los perjuicios morales, materiales, afectacién
relevante a bienes o derechos convencionales y constitucionalmente amparados y dafios a la salud
ylo vida de relacién causados a los demandantes con motivo de los errores diagnosticos,
omisiones médicas y fallas administrativas y médicas gue conllevaron al fallecimiento de CARMEN
ELISA ZAMORA LUGO.

A LA PRETENSION SEGUNDA, ME OPONGOQ a que como consecuencia de o anterior se
condene al Invima, a pagar por concepto de dafio moral cualquier suma de dinero, por cuanto el
INVIMA no es responsable de! dafio antijuridico manifestado en la demanda. La competencia del
INVIMA en el caso que nos ocupa se circunscribe a verificar el cumplimiento del Decreto 2200 de
2015, esto es, ejercer la inspeccion, vigilancia y control del servicio farmacéutico, sin que ello
implique que el INVIMA sea |a entidad encarga de mediar para el suministro de los medicamentos
requeridos por los pacientes para algun tratamiento, funcion que es competencia de las EPS que
integran el Sistema General de Seguridad Social en Salud — SGSSS-.

A LA PRETENSION TERCERA, ME OPONGO, que como consecuencia de la declaratoria del
primer numeral, el Invima pague lo solicitado por perjuicios materiales (conformados por lucro
cesante).

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

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

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

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

A LA PRETENSION SEXTA, ME OPONGO, a pagar cualquier suma de dinerc exigida por la parte
actora conforme la presente pretension, con los ajustes solicitados conforme lo previsto en el Ultimo
inciso del articulo 187 del C.P.A.C A

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

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

Respecto de las solicitudes de indemnizacion fijadas por la demandante en las anteriores
pretensiones; se debe tener en cuenta que la Seccion Tercera del Consejo de Estado unificd su
jurisprudencia y establecié topes a los montos indemnizatorios gue se reconocen y liquidan en
materia de perjuicios inmateriales, tales como dafic moral, dafio a la salud y afectacion relevante
a bienes o derechos constituciona! y convencionalmente protegidos.
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La Sala Plena de Seccion Tercera emitié ocho pronunciamientos en los cuales abordo el tema y
fij6 los parametros que, en diferentes casos, deben tener en cuenta |os jueces administrativos al
momento de reconocer indemnizaciones cuando se reclamen perjuicios inmateriales. Los
procesos analizados para unificar la jurisprudencia v fijar los nuevos criterios, y que son relevantes
para el caso en particular son

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

Exp. 28832, M.P. Danilo Rojas Betancourth. Esta sentencia unificé la jurisprudencia
respecto del reconocimiento y liquidacion del perjuicio dafio a Ia salud por lesiones de caracter
temporal, con aplicacion de la regla general,

Porio antes expuesto, no hay lugar a alguna indemnizacion de perjuicios a favor de la parte actora,
como quiera que el instituto no tiene injerencia en e posible hecho generador de los perjuicios que
alega con el presente medio de control, ameén de que no se encuentran probadas las mismas.

CONTESTACION AL MEDIO DE CONTROL REPARACION DIRECTA
FUNDAMENTOS DE DEFENSA.

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

“ARTICULO 140. REPARACION DIRECTA. En los términos de! articulo 90 de Ia Constitucion Politica,
la persona interesada podra demandar directamente |a reparacion del dafio antijuridico producido por la
accion u omisién de los agentes del Estado.

De conformidad con el inciso anterior. el Estado respondera, entre otras, cuando la causa del dafic sea
un hecho, una omision, una operacion administrativa o fa ocupacion temporal o permanente de inmueble
por causa de trabajos publicos o por cualquiera otra causa imputable a una entidad publica o a un
particular que haya obrado siguiendo una expresa instruccion de la misma.”

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

"Articulo 90. El Estado responderé patrimonialmente por los dafios antijuridicos que le sean imputables,
causados por la accion o la omisién de las autoridades pablicas. En el evento de ser condenado el Estado
a la reparacién patrimonial de uno de tales daflos, que haya sido consecuencia de Ia conducta dolosa o
gravemente cuiposa de un agente suyo, aquel debera repetir contra éste.”

De la norma transcrita se cuenta con el imperativo constitucional inherente con |a responsabilidad
asociada a las autoridades administrativas, sefialando que los dafios antijuridicos imputables
causados por la accion u omisién deberan ser resarcidos patrimonialmente. En el presente caso,
sera motive de analisis la relacion necesaria y eficiente entre el hecho generador y el dafio probado
para imputar responsabilidad ai [nvima, por lo que a continuacion se expone a su sefioria las
razones de defensa facticas y juridicas por las cuales este Instituto no amerita ser sefAalado como
responsable administrativo, en los té&rminos de Io previsto en el articulo 140 del CPACA.

1. FUNCIONES Y COMPETENCIAS DEL INVIMA

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

"ART. 245 —Fl Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. Créase el Instituto Nacional de
Vigitancia de Medicamentos y Alimentos Invima, como un establecimiento publico del orden nacional,
adscrifo al Ministerio de Salud. con personeria juridica, patrimonio independiente ¥ autonomia
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administrativa, cuyo objeto es la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control
de calidad de medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosmeéticos, dispositivos y
elementos medico-quirtrgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
piotecnologia, reactivos de diagnostico, y otros gue puedan tener impacto en la salud individual y
colectiva.

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

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

ARTICULO 4o. FUNCIONES. En cumplimiento de sus objetivos el Invima realizara las siguientes
funciones:

1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y conitrol_a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las
demas normas que lo modifiquen ¢ adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar
las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con Su produccior, importacion, exportacion
v disposicion para Consumo.

2 Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de lcs
productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 v expedir los registros sanitarios, asf
como la renovacién, ampliacién, modificacidn y_cancelacion de los mismos, de conformidad con la
reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

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

4. Remitir a las auforidades competentes la informacion de las posibles infracciones a las normas
sanitarias de las que tenga conocimiento y que na sean de su competencia.

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

6. Liderar. en coordinacion con entidades especializadas en fa materia, la elaboracién de normas
técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

7 Brindar asistencia técnica y asesorar a las entidades territoriales en la correcta aplicacién de normas
y procedimientos previstos en materia de vigilancia sanitaria y control de calidad en los temas de su
competencia.

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los produclos de su competencia y ejercer
la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

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

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia saniaria de 1cS
preductes de su competencia.

11 Proponer medidas de cardcter general para la aplicacion de las buenas préclicas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas actividades dirigidas
al constimo de los productas objeto de vigilancia de la entidad.
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12. Realizar el controf sanitario sobre Ia publicidad de los productos establecidos en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y fas normas que fo modifiquen o adicionen de conformidad con lo dispuesto en la Ley
9%de 1979 y sus decretos reglamentarios y en las demas normas que se expidan para el efecto.

13. Proponer y colaborar con las entidades competentes, en la investigacion bésica e investigacion
aplicada y epidemiolégica de las areas de su competancia,

14. Realizar actividades de informacién ¥ coordinacién con los productores Y comercializadores, sobre
el cuidado en el manejo y uso de los productos cuya vigilancia le oforga la ley al Instituto.

15. Adelantar campafias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el manejo y
uso de fos productos cuya vigilancia le otorga la ley af Instituto.

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

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

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

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

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

Las funciones y competencia del Invima se circunscriben a ejercer la inspeccién, vigilancia y control
del servicio farmacéutico, dentro del campo de sus competencias, conforme Io preceptuado en ei
Decreto 2200 de 2015, sin que ello impligue que el INVIMA sea la entidad encarga de controlar ei
suministro de los medicamentos requeridos por los pacientes para algin tratamiento, esta es una
competencia de la EPS y de las instituciones que integran el Sistema General de Seguridad Social
en Salud - SGSSS-.

En cumpiimiento de sus funciones y competencias legales en cuanto a los medicamentos,
debemos precisar que estos deben ser sometidos, previo a su respectiva comercializacion, a los
controles tecnico cientificos y legales Cuya carga corresponde al interesado para allegarlos a la
autoridad sanitaria, hasta la obtencién de! respectivo permiso de comercializacion o registro
sanitario, destacando que éste ultimo debe cumplir a cabalidad con todas las exigencias
contenidas en Ia legislacién, especialmente en lo preceptuado en el Decreto 677 de 1995.

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

“De este modo, si bien la obligacion de registro es un mecanismo estatal de controf de calidad ¥, porello,
una limitacion de la libertad econémica. encaminada en primera medida_a la_proteccion del
consumidor, es también una certificacion sobre la calidad de los productos, en beneficio de su
comerciabilidad”. (Negrilla y subrayas fuera del texto).
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Igualmente, en el Decreto 3518 de 2006 “Por ef cual se crea y reglamenta el Sistema de Vigilancia
en Salud Publica y se dictan olras disposiciones”, compilado en el Decreto Unico Reglamentario
780 de 20186, el cual establece en sus articulos:

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

Frente a lo anterior, dicho Decreto establece las competencias de este Instituto exclusivamente
frente:

ARTICULO 11. FUNCIONES DE LOS INSTITUTOS NACIONALES DE SALUD, INS Y DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA. E Instituto Nacional de Salud y el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimenlos, tendran /as siguientes funciones en relacion con el Sistema de
Vigilancia en Salud Publica:

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

b) Apoyar al Ministerio de la Proteccion Social en la definicién de las normas técnicas y estrategias para
la vigilancia en salud ptblica,

c) Proponer planes, programas y proyectos al Ministerio de la Proteccion Social que contribuyan al
desarrollo de la vigilancia y control de los problemas de salud publica;

dy Apoyar a los departamentos y distritos en la gestién del Sistema de Vigilancia en Salud Publica y en el
desarrollo de acciones de vigilancia y control epidemiolégico en las areas de su competencia, cuando asi
se requiera;

e) Analizar y divuigar periédicamente la informacion generada por la vigilancia en salud publica en las
areas de su compelencia;

f) Coordinar con el Ministerio de la Proteccion Social, las acciones de vigitancia en salud ptiblica a ser
realizadas con las entidades territoriales de salud y otros integrantes de acuerdo con los requerimientos
del Sistemna;

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

h) Supervisar y evaluar las acciones de vigilancia en salud publica realizadas por las entidades
territoriales, en las areas de su competencia.

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

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

“Articulo 26. INSPECCION VIGILANCIA y CONTROL. - Sin perjuicio de las competencias atribuidas a
otras autoridades. corresponde a las entidades territoriales de salud, a la Superintendencia Nacional de
Salud, y al instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentcs y Alimentos -INVIMA, ejercer la inspeccion,
vigitancia y control del servicio farmacéutico, dentro del campo de sus competencias. Estas instituciones
adoptarén las acciones de prevencion y seguimiento para garantizar el cumplimiento de fo dispuesto en
el presente decreto. Ademés, adelantaran las investigaciones y aplicaran Jas sanciones o medidas
correctivas a que haya lugar, de conformidad con lo establecido en las "YC normas vigentes”.

En concordancia con la normatividad sefialada, es de resaltar que la funcion de este Instituto se
centra a las actividades de inspeccién, vigilancia y control de los productos objeto de su
competencia.
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Aunado a lo anterior, de las funciones otorgadas por Ley al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, no le corresponde fa formulacién o administracion de
medicamentos a pacientes, ni tratamientos medicos, son funciones de las Entidades Promotoras
de Salud - EPS.

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

“ARTICULO 177. DEFINICION. Las Entidades Promotoras de Salud son las entidades responsables de
la afiliacion, y el registro de los afiliados y del recaudo de sus cotizaciones, por delegacion def Fondo de
Solidaridad y Garantfa. Su funcién basica sers organizar y garantizar, directa o indirectamente, la
prestacion del Plan de Salud Obligatorio a los afiliados Y girar, dentro de los trminos previstos en la
presente Ley, la diferencia entre los ingresos por cotizaciones de sus afiliados y el valor de las
correspondientes Unidades de Pago por Capitacion al Fondo de Solidaridad y Garantia, de que trata el
tituto Il de la presente Ley”

Ahora bien, conforme la Ley 715 del 21 de diciembre de 2001. “Por I3 cual se dictan normas
orgénicas en materia de recursos y competencias de conformidad con los articulos 151, 288, 356 y 357
(Acto Legislativo 01 de 2001) de la Constitucién Politica y se dictan otras disposiciones para organizar
la prestacion de los servicios de educacién y salud, entre otros.” Tenemos al gunas competencias
de las entidades territoriales en el sector salud.

(...)
CAPITULO Il COMPETENCIAS DE LAS ENTIDADES TERRITORIALES EN EL SECTOR SALUD

ARTICULO 43. Competencias de los departamentos en salud. Sin perjuicio de las competencias
establecidas en otras disposiciones legales, corresponde a los departamentos, dirigir, coordinar y
vigitar el sector salud y el Sistema General de Seguridad Social en Salud en el territorio de su
jurisdiccion, atendiendo fas disposiciones nacionales sobre la materia. Para tal efecto, se Je asignan
las siguientes funciones:

43.1. De direccidn del sector salud en el ambito tdepartamental.

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

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

43.1.3. Prestar asistencia técnica ¥ asesoria a los municipios e instituciones publicas que presian
servicios de salud, en su jurisdiccién.

43.1.4. Supervisar y controlar el recaudo y la aplicacion de los recursos propios, los cedidos por la
Nacién y los del Sistema General de Participaciones con destinacién especifica para salud, y
administrar los recursos del Fondo Departamental de Salud.

43.1.5. Vigilar y controlar el cumplimiento de las politicas y normas {écnicas, cientificas y
administrativas que expida el Ministerio de Salud, asi como las actividades gue desarrolfan los
municipios de su jurisdiccién, para garantizar el logro de las metas del sector salud y del Sistema
General de Seguridad Social en Salud, sin perjuicio de las funciones de inspeccién y vigilancia
atribuidas a las demés autoridades competentes.
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43.1.6. Adoptar, implementar, administrar y coordinar la operacion en su territorio del sistema integral
de informacion en salud, asi como generar y reportar la informacion requerida por el Sistema.

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

43.1.8. <Numeral modificado por el articulo 2 de la Ley 1446 de 2011. El nuevo texto es el siguiente:>
Financiar los Tribunales Seccionales de Etica Meédica y Odoniolégica y los Tribunales
Departamentales y Distritales Eticos de Enfermeria y vigilar la correcta utilizacion de 10s recursos.

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

43.1.10. Ejecutar las acciones inherentes a fa atencion en salud de las personas declaradas por via
judicial como inimputables por trastorno mental 0 inmadurez psicolégica, con los recursos nacionales
de destinacion especifica que para tal efecto transfiera la Nacion.

43.2. De prestacion de servicios de salud
43.2. 1. Gestionar la prestacion de los servicios de salud, de manera oportuna, eficiente v con calidad

a la poblacion pobre en lo no cubierto con subsidios a la demanda, gue resida en su jurisdiccion,
mediante instituciones prestadoras de servicios de salud ptiblicas o privadas.

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

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

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

43.2 5. Concurrir en la financiacion de las inversiones necesarias para la organizacion funcional y
administrativa de la red de instituciones prestadoras de servicios de salud a su cargo.

43.2.6. Efectuar en su jurisdiccion el registro de los prestadores publicos y privados de servicios de
salud. recibir la declaracion de requisitos esenciales para la prestacion de los servicios y adelantar
la vigilancia y el control correspondiente.

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

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

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

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

43.2. <Numeral adicionado por el articulo 232 de la Ley 1955 de 2019. Enira en vigencia a partir del
1 de enero de 2020. El nuevo texto es el siguiente.> Ejecutar los recursos que asigne el Gobiemno
nacional para la atencién de la poblacién migrante y destinar recursos propios, si fo considera
pertinente.

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

43.3.2. Garantizar la financiacion y la prestacion de los servicios de laboratorio de salud pablica
directamente o por contratacion.

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

43.3.4. <Numeral modificado por el articulo 5delalLey 1438 de 2011. Ef nuevo texto es e/ siguienie:>
Formular y ejecutar el Plan de intervenciones Colectivas departamentales.

43.3.5. Monitorear y evaluar la ejecucién de los planes y acciones en safud ptiblica de los municipios
de su jurisdiccion.

43.3.6. Dinigir y controlar dentro de su Jjurisdiccion el Sistema de Vigilancia en Salud Publica.

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

43.3.8. <Ver Notas del Editor> Ejecutar las acciones de inspeccion, vigilancia y control de los
factores de riesgo del ambiente que afectan la salud humana, y de conirof de vectores Y zoonosis
de competencia del sector salud, en coordinacion con las auforidades ambientales, en los
corregimientos departamentales y en los municipios de categorias 4a., 5a. y 6a. de su jurisdiccion.

43.3.9. <Numeral modificado por el articulo S delaley 1438de 2011. El nuevo texto es el siguiente.>
Asistir técnicamente y supervisar a los municipios, en la prestacion del Plan de Intervenciones
Colectivas, y las acciones de salud publica individuales que se realicen en su jurisdiccién. Ef
Ministerio de la Proteccién Social reglamentara el proceso de asistencia tecnica, con recursos
financieros, tecnolégicos, humanos, gestion de procesos y resultados esperados.

43.3.10 <Numeral adicionado por el articulo 5de la Ley 1438 de 2011. El nuevo fexto es el
siguiente:> Coordinar y controlar la organizacion y operacién de los servicios de salud bajo la
esirategia de fa Atencion Primaria en Salud a nivel departamental y distrital.
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43.4. De Aseguramiento de la Poblacion al Sistema General de Seguridad Social en Salud

43.4.1. Ejercer en su jurisdiccion la vigilancia y el control del aseguramiento en el Sistema General
de Seguridad Social en Salud y en los regimenes de excepcion definidos en la Ley 100 de 71993.

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

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

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

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

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

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

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

En el dltimo informe de avance del INS remitido por el CNE el 10/02/2018, el namero de casos
relacionados con este brote eran 136 distribuidos en unidades renales de Davita Cali, Popayan,
Bogota y en la Unidad de Fresenius de Barranquilla.
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De acuerdo con lo anterior, la investigacion del caso inicia con las visitas de IVC y toma de
muestras a las Unidades renales de DaVita, e investigacion sobre las Heparinas jeringas
prellenadas que originan visitas de {VC y toma de muestras en central de adecuacion y titulares
de medicamentos utilizados como materia prima de la jeringa prellenada.

2. CARACTERISTICAS DEL CASO:
2.1 Medicamento Involucrado:

Las dltimas conclusiones del caso, han identificado dos productos como los mas utilizados en los
pacientes de este brote y corresponden a Heparina jeringa prellenada adecuada en la central de
adecuaciones Unidossis y Cloruro de sodio de Fresenius (utilizada en 91 de los casos).

Producto

Registro Sanitario

- | Heparina para uso extracorporeo - 1000Ulm| jeringa |
prelienada 7
| No necesita por tratarse de una adecuacion y noesun |
| producto terminado.
Unidossis §.A.S Occidente

Central de Adecuacion ]

Lr_P_r_qglucto . Frekaﬂex® §olucic‘3|iintra\_{eno§a x500ml R
 Expediente —_'W_L199781§05M T
| Registro Sanitario INVIMA 2008M-0008106
Titular | Fresenius Medical Care Colombia S.A.S

| Fabricante | Fresenius Medical Care AndinaS A S

'Vigente | 2018/05/29
gF_c};m_;_!F_a’Trﬁi_(_i'éﬁicé:'_“'Sguci_cin - T . j
| Grupo Farmacologico: iS?_siﬁitoé__deE sangre y soluciones para perfusion |
| Codigo ATC | BO5XA03 iR S
_Indicacion ;;T@Hé@@@@ -
| Lote del @edlcamento | 17F3F121FK

| sospechoso: _ &

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

Materia prima [ Proveedor

‘Heparina sédica solucion | I E R
. inyectable 25000U1/5mL
'Heparina sodica solucion

[ R_t_:igistréf.'_‘.‘)__ani;a_r_io

Fresenius Kabi Colombia S.A.S. 2009M-0001853-R1

o — S — - e

| injectsble 25000usmL | g TRuPamactuica | 2015M-000218 |
Cloruro de sodio solucion .
inyectable 0.9% /Lagc?ratorloiBa)ftiei S/i * “L2(_}(_JE_SM-OO1 1 17-R_3 ]

Cloru_ro d&sadio s?]lucnon | Fresenius Kabi Colombia S.A.
_Inyectable 0.9% .4

S. | 2012M-0002010-R1

2.2 Certificaciones:

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

2.3 Distribucioén:

InsTiroTe Mo iBilAanaia e Alimamng A

Oficina Principal; 7o 10 1) ! * {3»5- F 3 B P
Administrativo: Cra 10 10 £ - .';F ‘} !gl l qu‘w 2
(1) D4R K Wil T .
whaaLinvima. gov.co
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En visita al establecimiento Unidossis, se evidencid que la Heparina adecuada en jeringa
prellenada se distribuyo en Unidades Renales de DaVita a nivel nacional y para Unidades renales
de Fresenius Medical Care.

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

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

A . - —
vencimiento. Punto doontrega  (JNISE Unidades | iCilaos
'CALINORTE 122/12/2017 1000 7 9f
CALISUR 22112/2017 1000 | B
| AUTOPISTA |  02001/2018, 100 | 0
'MONTERIA 130/12/2017 400 0
'SANTA MARIADEL LAGO  02/01/2018] 200 0
(CALLE26 02/01/2018| 1800 | O
RO17110649_20/04/2018 | SAN CARLOS BOGOTA | 02/01/2018 | 200 | 0
'SINCELEJO loaioiots| 200 | O
VILLAVICENCIO 02/01/2018 | 1800 0
|CUCUTA UNIDAD RENAL | 05/01/2018, 100 0
'RIOHACHA losfo1/2018 200 O
|SANTA MARTA 05/01/2018 | 500 ] 0
|CALI SUR 109/01/2018| 1500 0
) | ) - Tiesensa
Total | 9000 | 15
'CUCUTA UNIDAD RENAL | 04/1202017 750 O
ITAGUI |04/1212017 | 1650 | 0
RO17104893.30/0372018  MEDELLIN. 10811212017 3000 0|
'SANTA MARIA DEL LAGO | 04/12/2017 2760 0
'SAN CARLOS BOGOTA  07/12/2017 | 1400 | 0
| AUTOPISTA 020172018 450 1|
Total 10000 1
|AUTOPISTA [30m12017] 2000 3
RO17102367_21/03/2018 + “AoEE 20 sotip0t7 180 O
| 'CUCUTA UNIDAD RENAL  04/12/2017 500 0
MANIZALES 29/11/2017 700 | 0
o ‘Total | 5000 | 3 |
|POPAYAN | 202017 200 1
|SANTAMARIA DEL LAGO | 02/01/2018| 500 0
' MANIZALES 30/12/2017 700 )
| SAN CARLOS BOGOTA | 02/01/2018 | 1450 0
| Total Cs000 | 1
T T 0ol I 1 il
Ofteina Principat: PRI — :‘ v #
.ﬁdmmistrativa: i

pid
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| | I'D | sumade | ]
uma de
Lote_lj'ec-:ha de Punto de entrega Fecha de | Cantidad |, Casos

| vencimiento entrega despacho involucrados
1 } o
| CALI SUR 0711212017, 6350 47
RO17106381_03/04/2018 | GALI NORTE 05/12/2017 1950 19|
| | AUTOPISTA 02/01/2018| 700 | 0
Totel | so00 | 66 |
e |CALISUR [0311/2017| 2450 | 48]
' ' 19
RO1795882_01/03/2015 + CALI NORTE 04/11/2017 | 3600 | !
| ' MANIZALES 01/11/2017 | 500 0
- | AUTOPISTA 30/11/2017 | 450 0
Total 7000 67 .
| | CALI NORTE _|2en2017] 2000 [ 11
| (CALISUR  |22r22017| 3000 | 3
| 0
RO17106778_04/04/2018 AUTOPISTA (Qef0v2018] S0 | 0
l JTAGUL 180212017 3100 0
[MONTERIA | 3011212017 60 | o
[POPAYAN |  |2912p2017| 800 | 1]

- JTotal — T 10000 | 75
R 3 — B I S S |
7 FresenusMedicalCare -
| POPAYAN 1191272017 | 400 0
(CARTAGENA 211122017 1400 | 0
BELLO 12101202017 400 0
(URHONDA ~ |18122017] 200 | @
05787147816_15/04/2018 CARTAGENA 0501/2018 1400 | 0
| (GIRARDOT  |03/01/2018| 400 | _9
[VALLEDUPAR  |0501/2018] 1800 | o,
| ([MONTERIA _ |04/01/2018| 1000 I
L | RIOMAR_BARRANQUILLA |05/0172018 800 | 1]

[Total | 780 | 1

3. ACCIONES REALIZADAS:

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

3.1 Analisis RAM reportadas al Programa Nacional de Farmacovigilancia:

Al Programa Nacional de Farmacovigilancia del Invima, no se reportaron casos asociados con

sospecha de eventos adversos por el medicamento, pese a que se presentaron desde diciembre
de 2017,

Por otra parte, el 01/02/2018 se informé por medio de correo electrénico, de parte de DaVita,
sospecha de contaminacion de un medicamento por brote en 9 pacientes con cultivo positivo para
Ralstonia pickettii en Unidad Renal Bogota Autopista, y 5 pacientes con cultivo positivo para
Ralstonia pickettii en Unidad Renal DaVita Popayan. Sin embargo, al revisar el contenido de los

sttt Mar c Vigilon gl it .
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correos electrénicos, no se oficiaria el reporte de los eventos adversos, debido a que no se observa
que se cumpla con toda la informacion a reportarse, conforme a la informacién que se debe
registrar en los formatos legales para Invima segln lo descrito en Ia Resolucién 1403 de 2007,
CAPITULO Ill PROCEDIMIENTOS PARA LOS PROCESOS ESPECIALES, numeral &.
Farmacovigilancia, item del numeral 5.2.2 donde se encuentra la informacion a registrarse en el
Formato de reporte.

3.2 Citacidon a comparecencia:

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

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

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

Acerca del producto, manifiestan gue como se describe en el contrato entre Unidossis y Davita,
solo es de uso extracorpéreo, por lo tanto, no se debe utilizar en los pacientes, sino unicamente
en la maquina de hemodialisis para evitar la coagulacion con el paso de la sangre.

Por otra parte, refieren que el etiquetado del lote en la jeringa prellenada corresponde al lote interno
envasado durante un dia de trabajo, mientras que el lote registrado en el empaque de 50 unidades
de jeringa prellenada, corresponde al lote de la Heparina de partida gue se utiliza para la
adecuacion.

3.3 Visitas:
Se realizaron 9 visitas que se describen a continuacion:
Tabla 8: Consolidado de visitas

_ Objetivo

nstitucion | Fecha - c -
Visita de inspeccion Sanitaria sobre

I

29, 30 . .
Davita Cali Sur 31de enero | productos competencia del Invima, en ‘
atencion a solicitud en CNE del11/01/2018.
de 2018
| Toma de muestras. ]
Visita de inspeccion Sanitaria sobre
. . productos competencia del Invima, en
Davita Cali Norte | 31/01/2018 | 6 a solicitud en CNE del11/01/2018,
. . Toma de muestras. ]
Visita de inspeccion Sanitaria sobre
1y 2 de . .
Davita Popayan febrero de productos competencia de! Invima, en
atencion a solicitud en CNE del11/01/2018.
2018
el ~ Tomade muestras. ~
| Visita de inspeccion Sanitaria sobre
. : 1y 2 de - .
Davita Bogota — febrero  de productos competencia del [nvima, en
Autopista Norte atencion a solicitud en CNE del11/01/2018.
2018
. | Toma de muestras.
5 6v 7 de Visita de inspeccién Sanitaria sobre
Unidossis S.A.S 2 productos competencia del Invima, en
. ) febrero de 5 o -
Regicnal Occidente atencién a solicitud para seguimiento en el

Paltten g Al el 1
Cficina Principal: PorEr o
Adrministrativos 0o
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| Decreto 843 de 2016 y demas normativas |
sanitarias concordantes a las vigentes. Toma
(demuestras.
Visita de inspeccion Sanitaria sobre
productos competencia del Invima, en
atencion a solicitud para seguimiento en el
12 y 13 de | cumplimiento al Decreto 677 de 1995
*Laboratorios Baxter | febrero de ' Decreto 843 de 2016 y demas normativas
2018 ' sanitarias concordantes a las vigentes. No
| tenian suficientes unidades para analisis, por |
o tanto, no se puede realizar Ia toma de
| muestras o
' Visita de inspeccién Sanitaria sobre
productos competencia del invima, en
- atencion a solicitud para seguimiento en el
cumplimiento al Decreto 677 de 1995,
13/02/2018 | Decreto 843 de 2016 y demas normativas
sanitarias concordantes a las vigentes.
Muestras de retencion de Heparina son
traldas desde Laboratorios Sanderson S.A. —
| - [ | Chile. A
. Visita de inspeccién Sanitaria sobre
| productos competencia del Invima, en
atencién a solicitud para seguimiento en el
22/03/2018 = cumplimiento al Decreto 677 de 1995
Decreto 843 de 2016 y demas normativas
sanitarias concordantes a las vigentes. Toma
- de muestras de Cloruro de sodio Frekaflex®.
| Visita de seguimiento al certificado de
| Buenas Practicas de Elaboracion. Se aplica
- medida sanitaria de seguridad consistente en
suspensién temporal de los procesos y
Unidossis S.A.S 22/03/2018 actividades de adecuacion, ajuste de
Regional Occidente concentracion de dosis de medicamentos
oncoldgicos estériles, ajuste de
concentracion de dosis de medicamentos No
oncologicos estériles y preparacion de
| nutriciones parenterales.

Fresenius Kabi
Colombia

Fresenius Medical
Care Colombia SAS

* Durante la visita a Laboratorios Baxter se pudo evidenciar que:

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

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

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

- Se evidencid la fabricacion de 42760 unidades y distribucion total de este producto en

octubre de 2017. Con esta informacion, Invima evalUa el muestreo en los distribuidores
mayoristas (Audifarma, Dropupolar y Cruz verde) pero no logra ubicar existencias de este
producto.

bt ey A W e i } ‘T Al et firon
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4. MUESTRAS ANALIZADAS

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

Tabla 9;: Resuliados de laboratorio

—

—

Clinica

F
Clinica

Clinica

Davita SAS Sede Norte
Cali

Davita SAS Sede Norte
Cali

—

Toma de muestra en:

Producto

—

| Lote

e

Heparina prellenada 1000
unid/ml 2 ml en jeringa de | RO17103129

10 ml {2000 UI)

Heparina prellenada 1000
unid/ml 4 ml en jeringa de

10 ml (4000 U!)

Davita SAS Sede Norte
Cali

" Clinica Davita SAS Sede Norte

| —

Clinica

7Cali

Davita SAS Sede Norte
Cali

—

R0O17110649

|

Heparina prellenada 1000
unid/ml 4 ml en jeringa de | RO17106381

10 ml (4000 UI)

- . e i
ERITROPOYETINA X 2000 U/
1 ml Solucién inyectable j

17050941

e R

41,

-

-

Concepto final

—

Conforme con los
ensayos realizados J
Conforme con los |
ensayos realizados

—
No conforme -

Microorganismo
identificado Ralstonia
mannitolilytica 89% de

probabilidad

Conforme con los

ensayos realizados

 Equipo para administracion

Clinica Davita SAS Sede Norte ]

Clinica

Clinica

Establecimiento Davita S5AS -

Cli

Chi

Cli

cli

Cli

Cli

YOl

Oficina

Cali

Davita SAS Sede Norte
Cali

Davita SAS Sede Norte
Cali

Sede Davita Cali

nica Davita Bogotd

nica Davita Bogotd

nica Davita Bogoté

nica Davita Bogota

nica Davita Bogota

nica Davita Bogotd

Principal: vl

Administrativo: !
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' Hebarina Jeringa prellenada
[ Heparin-a leringa prellenada
‘ Hepar_i'na Jer'ir]éa pre'II'e'n'ada

B HepariﬁérJerin-g_:a_ prellgnada i

de soluciénes 10 gotas aprox

ml (macrogotea)
Dializador FX 40 cod
5008841
E'qruipo de fistula

ateriovenosa 1622530BC-|
Lineas sanguineas arteriales

y venosas NIRPO

Set de infusién macrogoteo

2000 Ul

2000 VI

2000 Ul

3000 Ul

He"{;é'rina Jgringa p-ré_l_l-éhadé

3000 Ul

SH0617

YAU23101

17F01066!

17F06LA)

{ - -

SHO617

1

R0O17102367

RO17104396

| RO17110649

| RO17110865

Heparina Jeringa prellenada

4000 Ul

| RO17106381

| N—

RO17104893 |

—
Conforme con los
ensayos realizados

Conforme con los
ensayos realizados
Conforme con los |
ensayos realizados
Conforme con los
ensayos realizados
“Conforme con los
ensayos realizados
Conforme con los
ensayos realizados
Conforme con los
ensayos realizados
‘Conforme con los
ensayos realizados
“Conforme con los
ensayos realizados
Conforme con los
ensayos realizados
No conforme-
Micoorganismos
identificado Ralstonia
mannitolilytica 94%
probabilidad
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minsail

Heparina Jeringa prellenada

Conforme con los

ini i : RO17106778
Clinica Davita Bogots | 4000 U! . | ensayos realizados
| ERITROPOYETINA X 2000 Ul Conforme con los
Clinica Davita Sede Sur Cali . /| 17060200 | orme can
[ 1 ml Solucién inyectable |  ensayos realizados |
| ERITROPOYETINA X 2000 Ul ' Conforme con los
Clinica Davita Sede Sur Cali e / 16050917 ,
| 1 mlSolucién inyectable ensayos realizados
| ERITROPOYETINA X 2000 W Conforme con los
| Clinica Davita Sede Sur Cali - /| 16050384 _
| 1 miSolucién inyectable ensayos realizados |
ERITROPOYETINA X 2000 UI Conforme con los
| Clinica Davita Sede Sur Caii p | 17070212 .
| 1 mlSolucién inyectable ensayos realizados |
| Heparina Jeringa rellenada Conforme con los l
Clinica Davita Sede Sur Cali Epannazgneain RO17106778

' 4000 Ul

—
|

| Heparina Jeringa prelienada

ensayos realizados
No conforme -
Microorganismo
identificado
Sphingomonas
paucimobilis 93% de
probabilidad

—

| Clinica Davita Sede Sur Cali 4000 Ul RO17106381 l
| |
' ' Jabon Blanqui Ger-
| Clinica Davita sede Norte Cali | o 170106 |
| . clorexldma xg:lg mL |
w Unidosis 5.A.S Regional Heparina s6dica Unidosis | RO189188
L. Ocddenteyumbo | MI0Oer 0 gl e}
Unidosis S.A.S Reglonal Heparina sodica Unidosis \
| RO189185
- Occidente Yumbo g ‘Yumbo _ ‘ B
U SASR H dica Unid
md05|s SR eglonal eparlna sodica Uni osns | RO188861
‘ Occidente Yumbo Yumbo |
T Unidosis 5.A.S Regic [ na sédica Ur ‘ |
glonal Heparma sédica Unidosis .
RO189191 |
| Occidente Yumbo _ ~ Yumbo J 0189 |
Unidosis 5.A.S Reglonal Heparlna sédica Unidosis
0188
e Occidente Yumbo - Yumbo ‘ i %947
| Unidosis S.AS | Reglonal Heparma s6dica Unidosis | '
! RO188834 |
| _OCCIdEDt_e_YumbO Yumboiﬁ — o ) ‘
| Unid A. 3 0mixtsin | |
nidosis 5.A.S Regional Jermga partes 10 ml x 1 sin | 10042017
| Occidente Yumbo _aguidiyer lock .
| Unidosis S.AS Regional | Jeringa 3 PARTES 10 mL x ﬂ
! . 10112016
- Ocudenttﬁumboi sin ‘aguja Luer Lock
' ERITROPOYETINA X 2000 Ul
Clinica Davita S.A. Popayan / 17070398
-— | 1miSoluciéninyectable = "
Heparina sddica 5000 Ul
| Fresenius Kabi Colombia S.A.S PAte /m'Lc Y ssie1s1s
= e N E e . b § S |
Clinica Davita Popayan Heparina Prellenada 4000 U| ‘ RO17105348

Clinica Davita Popayan

—

Fresemus Med|cal Care
Colombia SAS

Una vez identificado el crecimiento microbiolé

Heparina Prellenada 4000 Ul ‘ RO17106778 ‘

-+

Frekaﬂex C!oruro de SOdIO
solucion intravenosa.

donde realizaron prueba de clonalidad.
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Conforme con los

ensayos reallzados

_ensayos reallzados

Conforme con 1 los

ensayos reahzados

Conforme con n los
~ensayos reallzados
Conforme con los
ensayos real:zados
Conforme con lo los
_ensayos reahzados
Conforme con los

ensayos realizados
Conforme con los
ensayos reallzados
Conforme con los
_ensayos reallzados
Conforme con los fos

Conforme cc con los

‘ensayos realrzados

Conforme con los

ensayos | reallzados

|

ensayos realizados

Conforme con los
‘ensayos reallzados
Conforme con los
__ensayos realrzados
Conform'e con los

gico se envid el aislamiento al laboratorio de! INS

| Invimo
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6.

. CONCLUSIONES

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

Laboratoric Invima identificé no cumplimiento en la prueba de esterilidad realizada al lote
RO17106381 de Heparina jeringa prellenada, muestreada en tres sedes de la IPS DaVita.
Se distribuyeron un total de 82800 unidades de Heparina jeringa prellenada en todo el pais
y se presentaron 136 casos de pacientes que utilizaron este producto y estan asociados al
brote.

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

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

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

VISITA DE IVC DETALLADA A LA CLINICA DAVITA SAS

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

v

AR 1 il ol 1 A bl l
Oficinz Principnis
Admiinistrativo: 1

Visita de inspeccion, vigilancia y control de fecha 29 y 30 de enero de 2018 a la clinica DAVITA
SAS sede sur:

(..
Objetivo

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

Antecedentes

De acuerdo al informe de investigacion de brote presentado por Instituto Nacional de Salud
INS, el 20 de diciembre de 2017, el establecimiento DA VITA SAS — sede DAVITA Cali norte.
Informé telefonicamente a la secretaria distrital de salud de Cali, la presencia de 1 2 casos
positivos para Ralstonia Picketii. Posteriormente la secretaria departamental de salud del Valle
del Cauca, levanta la sospecha de brote con 36 pacientes con bacteriernia en el periodo
comprendido entre el 11y 16 de diciembre de 2018.

El 22 de diciembre de 2017, la secretaria depariamental de salud del Valle del Cauca, realizd
visita al establecimiento DAVITA SAS, unidad renal sur donde se evidenciaron que se atienden
en total 353 pacientes mientras que en la sede norte se atienden 354. El 27 de diciembre de
2017 las secrelarias antes mencionadas hicieron visita de |VC como medida sanitaria.

Mediante acta de IVC de fecha 8 de enero de 2018, la secretaria departamental de salud del
Valle del Cauca permitié fa atencion de los pacientes con fistula en DAVITA SAS - sede norte
permitiendo la implementacion de tercer, cuarto, quinto turno para fa didlisis de pacientes que

T aYe
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no alcanzaran a ser remitidos a la red de atencion de acuerdo a la disponibilidad de cupos
ofertados por los proveedores de servicios de salud en la ciudad de Cali.

El 11 de enero de 2018, durante comité estratégico sostenido por el centro nacional de enlace
del Ministerio de Salud, solicité al INVIMA la realizacién de una visita de inspeccién, vigilancia
y control en el establecimiento DAVITA SAS sedes norte ¥ sur mediante correo electrénico del
dia 15 de enero de 2018 Ef grupo de articulacion y apoyo técnico de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biologicos, envié a la Direccién de Operaciones Sanitarias los
siguientes objetivos para la diligencia:

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

Indagar si las preparaciones de hemodiglisis utilizadas en la institucion entran en contacto con
organos o fluidos corporales.

Indagar y describir en el acta de proceso de mezcla de concentrados (scido y bicarbonato)
para la obtencion del liquido de hemodiglisis y la calidad del agua utilizada para la mezcla.
Durante la visita también se debe revisar ef ambiente de preparacion.

Verificar fa trazabilidad de los componentes de fas preparaciones de hemodialisis (acido,
bicarbonato y vehiculo) facturas de compra condiciones de almacenamiento, disposicién dada
por las IPS a fos productos de los lotes contaminados microbioldgicamente. |

Tomar muestras de los medicamentos que fueron reportados en la solicitud inicial por parte
del INS (heparina, soluciones para didlisis, agua bicarbonatada, e/ bicarbonato polvo, la
dextrosa, eritropoyetina) especialmente aquellos en los cuales se considere existe un riesgo
en su manejo y/o administracion.

Verificar si en la institucion objeto de la visita se ha administrado o se encuenira almacenado
producto BATEN 2mg/mi. Solucién inyectable. Titular laboratorios Bussie S.A, registro
sanitario INVIMA 2008M010878, especialmente de los lotes 615T03 615 T04, 615705,
615512. Los tres primeros lofes se encuentran involucrado en alerta sanitaria que ya fue
emitida por el Invima y el aftimo lote se encuentra reportado por contaminacion microbioldgica
presentado en fres pacientes de una IPS de Bogota.

De igual forma verificar si en Ia institucion objeto de /a visita se ha administrado o se encuentra
almacenado el producto Agua Estéril para inyeccion, titular Ropsohn Therapeutics S.A,
registro sanitario INVIMA 2006M-00541 8-R1, especialmente los lotes 70307 (para el cuaf el
fabricante del producto confirmé fa contaminacion del mismo) y del lote 70243 para ef cual la
empresa realizo recail preventivo.

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

Por otra parte la direccién de dispositivos médicos y otras tecnologias solicitd revision de jos
siguientes aspectos:

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

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

Debido a la aparicion del brote epidemiologico la secretaria departamental de salud del Valle
del Cauca aplicé medida sanitaria de clausura temporal — parcial para el servicio de
hemodiélisis (733) de la sede sur. Al preguntar por el volumen de atencion de pacientes de
hemodiglisis en la sede, se informa que era de aproximadamente 349 los cuales estan siendo
atendidos en la sede norte.

Davita SAS actualmente se encuentra en adecuaciones locativas tales como: cambio de pisos,
techo, cableado, tuberia de aire acondicionado, tuberia de agua, ampliacion al area de
farmacia, modificacion de bafios, consultorio, area de procedimientos, fistufas, ifuminacion.
Todos los equipos biomédicos de hemodialisis se encuentran empacados, guardados
mientras se realizan las adecuaciones. Los medicamentos se encuentran ubicados en cajas
en el 4rea de farmacia. Los medicamentos se encuentran en estado de cuarentena por parte
de la empresa Davita como medida preventiva al brote presentado.

SERVICIO FARMACEUTICO

(...}
Aunque se encuentran en adecuaciones locativas las areas se encuentran organizadas y buen
estado.

()

Medicamentos con resultados microbiologicos no conformes reportados al INVIMA

Al momento de la diligencia no se enconiraron unidades de los lotes 615703, 615704,
6015705 Y 615512 def medicamento Fluconazol solucion inyectable 2mg/ml (BATEN), con
registro sanitario INVIMA 2008M-010876 de titular {faboratorios BUSSIE SA

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

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

Se procede a realizar toma de muestras de fos medicamentos (HEPARINA J-P 4000) de los
lotes: RO17106778 y RO171063817.

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

Se informa a quien atiende la visita que el CONGELAMIENTO DE LOS PRODUCTOS son
una medida que tendré caracter preventivo y debera decidirse en un término de 60 dias
calendario improrrogable.

(--)

v Visita de inspeccién, vigilancia y control de fecha 31 de enero de 2018 ala clinica DAVITA SAS

sede sur:

(.-

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez en las instalaciones del establecimiento DAVITA SAS sede CALI SUR ubicada en
la direccion arriba mencionada presentando el oficio comisorio e informado el objeto de fa
visita. se comunica que se procederé a realizar toma de muestras segun directriz de
misional de medicamentos y productos biologicos:

ERITROPOYETINA 2000 lote 17060200

ey Bl ol ol 1 ¢ k] il

g y fo &
aficina Principat: ookl " — b4 .
Administrativo: 0 0T | | 1 Y i (:)
R S oy 1Y A

VVWARL T ML 0.0



~es de todos

23 e e ,
ERITROPOYETINA 2000 lote 16050917
ERITROPOYETINA 2000 lote 16090384
ERITROPOYETINA 4000 Iote 17070212

(.-

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

(..) ,
DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SJ TUACION ENCONTRADA)

Una vez en las instalaciones del establecimiento DAVITA SAS sede sur Cali ubicada en la
direccion arriba mencionada presentando el oficio comisorio e informado el objetivo de la

visita se procede a realizar la definicién de la medida sanitaria impuesta ef dia 29 y 30 de
enero de 2018.

()

Con el fin de realizar fa definicién de la medida sanitaria impuesta el dia 29 y 30 de enero
de 2018 sobre los medicamentos se procede a informar a quien atiende Ia visita acerca de
los resultados de la toma de muestras emitidos por el grupo de microbiologia def laboratorio
de productos farmacéuticos y otras tecnologias del Invima los cuales al realizarle los
andlisis de esterilidad dieron como resuttado “NO CONFORME: con los ensayos realizados
para el producto HEPARINA J-P 4000U! F.V 04/2018 LOTE RO1 7106381 RS 2009M-
0009288 por tal razén se procede a aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en
destruccion al producto congelado los dias 29 ¥ 30 de enero de 2018, asi como se procede
a realizar levantamiento de medida sanitaria a los demés productos relacionados en el acta
de congelamiento dado que los resultados por laboratorio no presentaron inconformidad de
los analisis realizados.

(...)

La destruccion del medicamento: HEPARINA J-P 4000 BOLSA POR 50 UND, LOTE
RO17106381 RS 2009M-0009288 fabricante UNIDOSIS fotal unidades 1522 sera realizado
por la empresa ECOENTORNO Bogoté quien atiende la visita informa que el finalizar Ia
semana de la presente diligencia se realizars |a respectiva destruccion y allegaré los
respectivos soportes de destruccion al GTT CO2 CAL/.

(...)

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

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

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

EXCEPCIONES PREVIAS

1. FALTA DE LEGITIMACION EN LA CAUSA POR PASIVA
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No existe deber incumplido imputable Invima y mucho menos que se desprenda un nexo causal
vinculante para con la entidad, relacionado con la falla de servicio médico y/o hospitalario.

Es funcién principal del Invima ejecutar acciones de inspeccion, vigilancia y control sobre los
medicamentos de su competencia, que en desarrollo de estas probd la NO CONFORMIDAD del
producto HEPARINA J-P 4000Ul F.V 04/2018 LOTE RO17106381 RS 2009M-0009288 y ordend
la destruccion del medicamento: HEPARINA J-P 4000 BOLSA POR 50 UND, LOTE RO17106381
RS 2009M-0009288 fabricante UNIDOSIS, total unidades 1522, Asi quedd plasmado en desarrollo
de la visita efectuada e 02 de abril de 2018 a la clinica DAVITA SAS sede sur.

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

()

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

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

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

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

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

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

(.

Observemos que el producto Heparina jeringa prellenada fabricado por UNIDOSIS, no es un
medicamento producto terminado, es decir, no requiere de registro sanitario INVIMA, requiere es
que el fabricante utilice y cumpla con las Buenas Practicas de Manufactura de Elaboracion
FarmaceUtica, es un producto adecuado en una central de mezcias de UNIDOSOS. por lo que, de
acuerdo con los lotes de HEPARINAS fabricadas, el INVIMA procedié a tomar las muestras,
encontrando una NO CONFORMIDAD.

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

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

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

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

Adicionalmente, el articulo 156, literal C, ibidem, dispone que todos los afiliados al SGSSS,
recibiran un plan integral de proteccion de la salud, con atencién preventiva, médico-quirlirgica y
medicamentos esenciales, que sera denominado Plan Obligatorio de salud - POS.

La competencia del INVIMA en el caso que nos ocupa se circunscribe a verificar el cumplimiento
del Decreto 2200 de 2005, esto es, ejercer la inspeccion, vigilancia y control del servicio
farmacéutico, sin que ello implique que el INVIMA sea la entidad encarga de mediar para el
suministro de los medicamentos requeridos por los pacientes para algun tratamiento, lo cual como

ya se indic6 es competencia de las EPS que integran el Sistema General de Seguridad Social en
Salud — SGSSS-.

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

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

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

- FRENTE AL NEXO DE CAUSALIDAD

Para que exista la responsabilidad se requieren tres elementos absoiutamente indispensables y
necesarios: el dafio, el hecho generador del mismo y un nexo de causalidad gue permita imputar
el dafio a la conducta (accién u omisién) del agente generador. El nexo causal se entiende como

ST R AL ST

Oficlna Principat: 1 ! e rT‘ r;
Administrativo: : z ]

51 2

I‘_“

I-Y‘( -

a2 L]
3cha b a1y

-

L e S "

3

www.invima.gov.co



la relacion necesaria y eficiente entre el hecho generador del dafio y el dafio probado. La
jurisprudencia y la doctrina indican que para poder atribuir un resultado a una persona y declararla
responsable como consecuencia de su accién u omisién, es indispensable definir si aquel aparece
ligado a esta por una relacién de causa-efecto. Sino es posible encontrar esa relaciéon mencionada,
no tendra sentido alguno continuar el juicio de responsabilidad

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

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

Por lo anterior, y en uso de sus atribuciones legales, el Invima realizd 7 visitas a la Clinica Davita
en las sedes norte y sur, aplicando como medida sanitaria de seguridad el congelamiento de
medicamentos gue se encontraban en cuarentena por parte de Davita. De los resultados de la
toma de muestras emitidos por el grupo de microbiologia del laboratoric de productos
farmacéuticos y ofras tecnologias de este Instituto, los cuales al realizarle los analisis de esterilidad
dieron como resultado “NO CONFORME" para el producto HEPARINA J-P 4000Ul F. V. 04/2018
LOTERQ17106381 RS 2009M-0009288, se procedid a aplicar medida sanitaria de seguridad
consistente en destruccion al producto congelado los dias 29 y 30 de enero de 2018

Por lo anterior, no hay prueba alguna de la cual se pueda predicar que este Instituto es
responsable de la muerte de la sefiora Carmen Elisa Zamora, maxime cuando en |a solicitud de
Conciliacion no se allega copia de |a historia clinica.

1. FALTA DE REQUISITO DE PROCEDIBILIDAD (CONCILIACION PREJUDICIAL).

El imperativo normativo en el articulo 161 dei CPACA sefala:

°(..)

ARTICULO 161. REQUISITOS PREVIOS PARA DEMANDAR. La presenfacién de la demanda se
sometera al cumplimiento de requisitos previos en los siguientes casos:

1. Cuando los asuntos sean conciliables, el tramite de la conciliacion extrajudicial constituira
requisito de procedibilidad de toda demanda en que se formulen pretensiones relativas a nulidad
con restablecimiento def derecho, reparacién directa y controversias conlractuales.

En los demas asuntos podra adelantarse la conciliacion extrajudicial siempre y cuando no se
encuentre expresamente prohibida.

Cuando la Administracion demande un acto administrativo que ocurrio por medios ilegales o
fraudulentos, no sera necesario el procedimientoc previo de concilfacion.

(...} {subrayas y negrita fuera del texto)

Es claro que el cumplimiento de conciliacion extrajudicial ante la Procuraduria General de la Nacion
delegada para asuntos administrativos es un requisito previo para la admisidén de la demanda. E!
Juez admitié la demanda sin verificar el requisito de procedibilidad consagrado en el articulo
transcrito, pasando por alto las exigencias previas de la demanda.

El Honorable Consejo de Estado, en pronunciamiento proferido el 26 de julio de 2012, numero de
radicacion 25000-23-26-000-2011-00568-01, con ponencia de la
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H. M. Stelia Conto Diaz del Castille, sefialo:

()

"De antemano cabe recordar que, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 13 de la Ley 1285
de 2009, que adicion¢ la l.ey 270 de 1996 Estatutaria de la Administracién de Justicia, respecto de
los asuntos conciliables constituye requisito de procedibilidad de las demandas que se promuevan
en efercicio de las acciones de nulidad y restablecimiento del derecho, de reparacion directa y de
controversias contractuales, previstas en fos arficulos 85, 86 y 87 del Cédigo Contencioso
Administrative o de las norrnas que las sustituyan, el adelantamiento del tramite de la conciliacion
extrajudicial. {. ..)

Por su parte, fa Corte Conslitucional, en sentencia C-713 de 2008, al efectuar la revision previa del
proyecto que dio lugar a la expedicién de Ley 1286 de 20d9, respecto de la conciliacion extrajudicial,
como requisito de procedibilidad para acudir a la Jurisdiccion Contencioso Administrativa, establecit
su conformidad con la Carta Politica, descartando la vulneracion del derecho fundamental de acceso
a la administracién de justicia.

(.)"

De manera que es requisito obligatorio y necesario para instaurar el medio de control de reparacion
directa, que la parte actora acredite que adelanto el tramite de la conciliacion extrajudicial, y eso
incluye cumplir las normas de la conciliacién que traen como exigencia citar a las partes
convocadas. Obligacion a cumplir por parte del Conciliador segun lo dispuesto en el articulo 8 de
la Ley 640 de 2001.

‘(... JARTICULO 8°. Obligaciones del conciliador. El conciliador tendra las siguientes obligaciones:

1. Citar a las partes de conformidad con lo dispuesto en esta ley.

2. Hacer concurrir a quienes, en su criterio, deban asistir a la audiencia.

3. llustrar a los comparecientes sobre el objeto, alcance y limites de la conciliacion.

4. Motivar a las parfes para que presenten férmulfas de arreglo con base en los hechos tratados en
{a audiencia.

5. Formular propuestas de arreglo.

6. Levantar el acta de la audiencia de concilfacion.

7. Registrar el acta de la audiencia de concifiacion de conformidad con lo previsto en esta ley.
PARAGRAFO. Es deber del conciliador velar porque no se menoscaben los derechos ciertos e
indiscutibles, asi como los derechos minimos e intransigibles. (...)"

En este caso, seguin copia de los actos administrativos aportados con la demanda, entre elios
copia del auto proferido por la Procuraduria 119 Judicial Ii para Asuntos Administrativos, bajo el
radicado E-2020-036841, el dia 22 de enero de 2020 el petente radicé solicitud de conciiiacién, sin
embargo, ordenaron subsanarla.

Se encuentra que no fue subsanada la solicitud de conciliacion v por este motivo el Procurador
119 Judicial Il para Asuntos Administrativos declaré desistida la solicitud, segun auto del 13 de
abril de 2020, proferido por dicho despacho. Sequn copia de los actos administrativos aportados
con la demanda.

Es asi como, el 22 de mayo de 2020 el Procurador 119 Judicial Il para Asuntos Administrativos al
resolver recurso de reposicion confirmé el auto del 13 de abril de 2020, es decir, declaro desistida
la solicitud de conciliacién por no subsanar la solicitud conforme el articulo 52 de la Ley 1395 de
2010 y el articulo 35 de la Ley 640 de 2001. Segln copia de los actos administrativos aportados
con la demanda.

Por ende, el Invima no fue convocado a la audiencia y no precisamente por incumplimiento del
sefior Procurador que funge como Conciliador, sino porque el convocante que NO cumplié con la
normatividad vigente.

La obligatoriedad del requisito previo para demandar, preceptuado por el articulo 161 de la Ley
1437 de 2011, hace de la conciliacion extrajudicial un requisito de procedibilidad sin el cual resulta
inviable la admisién de la demanda.

Danbsuto ko £ A T )l 2 ATl
-»

Oficina Principal: 19}

Administrativo: | N [ |
MIETTH " 2 i 152

WAL Rvima.gov.co

@

v'\l;'\(\

i’

Is



28

De conformidad con lo expuesto, no se acredité el agotamiento del requisito de procedibilidad en
relacion extrajudicial en relacion con el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v
Alimentos, Invima.

Sefiala la Honorable Corte Constitucional que:

“(...) CONCILIACION - Conciliacién prejudicial como mecanismo de solucién de conflictos.
Requisito de procedibilidad para interponer las acciones contenciosas dispuestas en los
articulos 85, 86 y 87 del CCA

Desde el afio 1998 el legislador autonizo la conciliacion sobre los conflictos ventilados a través de la
accion de reparacion directa, la de nulidad y restablecimiento del derecho y la accién de controversias
contractuales, previstas en flos articulos 85 86 y 87 del Cddigo Contencioso Administrativo,
respectivamente. (...) Posteriormente, en el Capitulo X de la Ley 640 de 2001 se previt el tramite de la
conciliacién prejudicial como requisito de procedibilidad para acudir a las jurisdicciones de Familia, Civil
y Contencioso Administrativo, respecto de ésta Ulfima, el requisifo se dispuso unicamente para fas
acciones de reparacion directa y controversias contractuales. Sin embargo, para efectos de la entrada en
vigencia de las disposiciones contenidas en el citado capitulo, el legislador dispuso que se diera
cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 42 transitorio ibidem, fo gue en la practica no tuvo ocurrencia.
(...) No obstante lo anterior, en fo demés las disposiciones de la Ley 640 de 2001, conforme se dispuso
en el articulo 50 ibidem, entraron a regir un afio después de fa publicacién de la norma, la que tuvo lugar
el 24 de enerc de 20071. (...) Luego, en la dispcsicién contenida en el inciso primero del articulo 13 de Ia
Ley 1285 de 2008, nuevamente se reiteré como requisito de procedibilidad para acceder a la Jurisdiccion
el agotamiento de fa conciliacion exirajudicial, sofo que esta vez la obligacion se extendic también a la
accion de nulidad y restablecimiento del derecho prevista en el articulc 85 del Codige Contencioso
Administrativo.(...) El 14 de mayo de 2009, el Presidenta de la Republica expidio el Decrefo 17186,
mediante el cual se reglamento el citado articulo 13 de la ley 1285 de 2009, determinando con precision,
entre ofros aspectcs, el objeto, el efecto de la iniciacion del tramite frente a la caducidad de la accion fas
reglas y el procedimiento que se surte para el desarrollo de la audiencia de conciliacién extrajudicial en
materia contencioso administrativa.(...)"

De lo antes expuesto se concluye que la CONCILIACION EXTRAJUDICIAL en asuntos
contenciosos administrativos es un mecanismo alternative de solucion de conflictos, que
constituye, a la vez, por mandato legal, requisitc de procedibilidad para el ejercicio de los medios
de control del Codige de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo o normas
que los sustituyan,

En concreto, |a jurisprudencia constitucional ha puesto de presente que los fines que se pretenden
alcanzar con la conciliacion extrajudicial obligatoria, guardan estrecha relacién con la garantia del
acceso a la justicia; con promover la participacion de los individuos en |a solucion de sus conflictos;
estimular la convivencia pacifica; facilitar la solucion de los conflictos sin dilaciones injustificadas;
y descongestionar los despachos judiciales, fines todos trascendentales y legitimos desde la
perspectiva constitucional.

Sobre el particular, la Corte Constitucional ha sostenido:

‘En primer fugar, la conciliacion es un mecanismo de acceso a la administracién de justicia (..)) la
concilfacién constituye una oportunidad para resolver de manera rapida un conflicto, a menores costos
gue la justicia formal. Esto resulta obvic si las partes llegan a un acuerdo, pues el conflicto se soluciona
en el minimo tiempo posible. Pero aun en el evento en que no se lleque a un acuerdo, la conciliacién
permite reducir los asuntos objeto de controversia a aquellos que realmente resultan relevantes y
desestimula que el litigio se extienda a temas secundarios 0 a puntos en los que las partes coinciden,
con fo cual ef eventual proceso judicial resultara menos oneroso en términos de tiempo y recursos al
poderse concentrar en los principales aspectos del conflicta.

En segundo lugar, la conciliacién promueve la participacion de los particulares en la solucién de
controversias, bien sea como conciliadores, 6 come gestores de la resolucion de sus propios conflictos.
Por ello se ha calificado la conciliacion como un mecanismo de autocomposicion. Esta finalidad resulta
compatible con lo establecido por el articulo 2° de la Constitucion Politica que seflala como uno de los
fines esenciales del Estado facilitar la participacion de todos en las decisiones que los afectan. Como
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quiera que el papel del conciliador no es el de imponer una solucion ni sustituir a las partes en la
resolucion del confiicto, fa conciliacion constituye precisamente una importante via para propiciar la
busqueda de soluciones consensuales y para promover la participacion de los individuos en el mangjo
e sus propios problemas.

En tercer lugar, la conciliacién contribuye a la consecucién de la convivencia pacifica, uno de los fines
esenciales def Estado (articulo 2). EI hecho de que a través de la conciliacién sean las partes, con el
apoyo de un conciliador, las que busquen formulas de acuerdo para la solucién de un conflicto. constituye
una clara revelacion de su virtud moderadora de las relaciones sociales. La conciliacion exirae, asi sea
transitoriamente, del ambito litigioso la resolucion de los conflictos, allanando un camino para que las
disputas entre individuos se resuelvan por la via del acuerdo. Ademas, la conciliacién estimula el didlogo,
reduce la cultura adversarial y elimina la agudizacion del conflicto como consecuencia del litigio.

En cuarto lugar, la conciliacion favorece la realizacién del debido proceso (articulo 29), en la medida
que reduce el riesgo de dilaciones injustificadas en la resolucién del conflicto. Tal como o ha reconocido
la abundante jurisprudencia de esta Corporacién, el debido proceso involucra, amén de otras
prerrogativas ampliamente analizadas, el derecho a recibir una pronta y cumplida justicia'®! y como
quiera que la conciliacién prejudicial ofrece, precisaments, una oporfunidad para resolver el conflicto de

manera expedita, rapida y sin dilaciones, desarrolia el mandato establecido por la Carta en su articulo
28,

En quinto lugar, la conciliacion repercute de manera directa en la efeclividad de la prestacion del servicio
puablico de administracion de justicia, al contribuir a Ia descongestion de los despachos judiciales.
En efecto, visto que los particulares se ven compelidos por Ja ley no a conciliar, pero si a intentar una
formula de arreglo al conflicto por fuera de los estrados judiciales, la audiencia de conciliacién ofrece un
espacio de didlogo que puede transformar la relacién entre las partes y su propia visién def confiicto, o
que conlribuye a reducir la cultura litigiosa ain en el evento en que éstas decidan no conciliar.” Corte
Constitucional, Sentencia C-713 de 2008.

Siendo, como se dijo, los fines de la CONCILIACION EXTRAJUDICIAL como requisito de
procedibilidad, plenamente ajustados a la Carta y compatibies con ella y puesto que, ademas, no
se imponen con dicho presupuesto cargas desproporcionadas o irrazonables a los administrados,
se tiene, en consecuencia, que, si bien se trata de una limitacién al derecho de acceso a la
Administracién de Justicia, tal intervencién resulta plenamente justificada y constitucionalmente
legitima.

Actualmente existen las siguientes excepciones a la regla general de cumplimiento del requisito
de procedibilidad en la Jurisdiccion de lo Contencioso Administrative relacionado con la
acreditacion de haber solicitado previamente a la presentacion de la demanda, la conciliacién ante
el Ministerio Publico:

a. Cuando el asunto es de caracter tributario.

b. Cuando se adelante un proceso ejecutivo.

c. Para acudir a Tribunales de Arbitramento a resolver asuntos de caracter contractual en aplicacion del
artfculo 121 de la Ley 446 de 1998,

d. Cuando el demandante solicite medidas cautelares de carécter patrimonial.

e. Cuando una entidad publica funja como demandante.

El presente medio de control no cumple con ninguna de las anteriores excepciones.

De lo anteriormente expuesto se concluye que los requisitos de procedibilidad son limitaciones al
Derecho Constitucional Fundamental de Acceso a la Administracion de Justicia, impuestas —
exclusivamente- por el legislador para perseguir determinados fines que deben encontrarse
justificados y relacionados con el interés general y que, de ofra parte, la consagracion la
congiliacion extrajudicial como requisito de procedibilidad para acudir ante la Jurisdiccion de lo
Contencioso Administrativo en ejercicio de las acciones previstas en los articulos 138, 140 y 141
DEL C.PA.CA.

naptoEn Macianad o 1¢ REL 1
Oficina Principat:

Administrativo: Cra 0 1 ] |
() ot 4y e

whww.invima, gov.co

| F—
=
i

f ‘-r(\



En conclusion, se tiene certeza que no se convoco al Instituto a audiencia de conciliacién, no existe
documento alguno por parte de la Procuraduria de asuntos Administrativos que soporte notificacion
y/o citacion a la audiencia de conciliacion para el [nvima en calidad de convocada.

EXCEPCIONES DE MERITO

FALTA DEL PRESUPUESTO DE RESPONSABILIDAD POR AUSENCIA DEL NEXO DE
CAUSALIDAD

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

De acuerdo con al acervo probatorio allegado y de la documental con que cuenta el Instituto
relacionada con el dafio sufrido por la demandante, no existe hecho generador imputable al Invima
y mucho menos existe un dafio causado por el Instituto, como quiera que no existe responsabilidad
alguna de! Instituto, derivada de la omisién, accion o extralimitacion de sus deberes legales en
aras de salva guardar |la salud publica.

Se trata de un asunto que se circunscribe al actuar del servicio médico hospitalario debido al
suministro de un medicamento farmacéutico Heparina jeringa prellenada adecuadoe en la central
de adecuaciones Unidossis SAS, el cual NO requiere de Registro Sanitario_por tratarse de una
adecuacion y no ser un producto terminado.

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

De otra parte, la jurisprudencia del Consejo de Estado fij6 como requisitos constitutivos de la
responsabilidad patrimonial del Estado:

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

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

(i) Que se presente una relacion de causalidad material entre el dafic antijuridico y el organo
estatal, para que el dafio antijuridico atribuido al Estado sea indemnizable, exige que éste sea
consecuencia del incumplimiento de las obligaciones de la Administracion, esto es, desde una
perspectiva negativa, que el dafo sufrido por la victima no se derive de un fenémeno de fuerza
mayor 0 sea atribuible a su conducta negligente, circunstancia que en relacidén con el Invima, no
concurre como quiera que no incumplid sus obligaciones legales y el hecho generados fue
totalmente ajeno al Instituto.
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Finalmente, y en relacion con la responsabilidad patrimonial endilgada al Invima, se debe destacar
que la jurisprudencia y la doctrina indican que para poder atribuir un resultado a una persona y
declararla responsable como consecuencia de su accién u omision, es indispensable definir si
aquel aparece ligado a esta por una relacién de causa-efecto. Si no es posible encontrar esa
relacion mencionada, no tendra sentido alguno continuar el juicio de responsabilidad.

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

No es dable sefialar cargo en concreto contra el fnstituto, asociado a la Responsabilidad
Profesional Médica y/o falla en el servicio hospitalario, falla Presunta del Servicio, como quiera que
es obligacion de las Empresas Prestadoras del Servicio de salud y por ende, de los médicos
reparary satisfacer las consecuencias de los actos, omisiones y errores voluntarios e involuntarios,

incluso, dentro de ciertos limites, cometidos en ei ejercicio de su profesion, circunstancia que debe
ser probada por la demandante.

EXCEPCION GENERICA

Solicito al Honorabie Juez declarar la prosperidad de cualquier otra EXCepcion que se demuestre
a lo largo del proceso.

A LAS PRUEBAS

- A LAS PRUEBAS SOLICITADAS POR LA SOCIEDAD DEMANDANTE

- Alas documentales,: No me opongo, que sea su Sefioria quien decida conforme a la
sana critica, la procedencia de las mismas

OPOSICION A LA DECLARACION DE PARTE:

Solicita la actora la practica de declaracion de parte de Maria del Pilar Zamora: Silvana Viveros
Zamora; Julio Cesar Corcino Zamora; Marly Alejandra Lugo Martinez, demandantes en el presente
medio de control. Al respecto ME OPONGO a |a practica de tal prueba.

Cierto es que en el encabezado que precede al articulo 191 del CGP se titulod “Deciaracién de parte
y confesién” a diferencia de la “Declaracion de parte”, como se denominaba en el Cadigo de
Procedimiento Civil (CPC). Tal distincién, no implicé modificacion alguna, pues el juez también
podia decretarlo de oficio. La diferencia no es €sa, sino que en el CGP siempre el juez decreta de
oficio el interrogatorio de las partes.

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

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

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

- SOLICITUD DE PRUEBAS POR PARTE DEL INVIMA.

Solicito que se tenga e incorpore como prueba del Invima, los siguientes documentos:

SOLICITUD DE PRUEBAS POR PARTE DEL INVIMA
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Solicito que se tenga e incorpore como prueba del Invima, los siguientes documentos:

1. Informe presentado por el INVIMA con oficio N° 3000-8021-18 de julio de 2018 a la
Directora de Epidemiologia y Demografia del Ministerio de Salud y Proteccion Social
sobre el brote Ralstonia mannitolilytica — IPS DaVita SAS.
Alerta sanitaria namero 084 — Fluconazol
Primera citacion Bussié
Acta de visita Quibi SA
Acta de visita a droguerias y farmacias CRUZ VERDE
Alerta sanitaria No. 003 — agua estéril para inyeccién lote 70307
Alerta sanitaria — agua estéril PAHO
Laboratorio Bussié SA — Destruccion PRODUCTO BATEN
_ Alerta sanitaria No. 031 — Heparina para uso extracorporeo
10. Alerta sanitaria No. 030 — Heparina jeringa
11. Alerta sanitaria No. 040 — Baten lotes 615T04 — 615705
12. Actas de visita DAVITA SAS sedes sur y norte.
1. Oficio comisorio 7306-0129-18 y acta de visita con anexos al establecimiento Davita
SAS, Sede Davita Cali sede Norte. El dia 29 de enero de 2018.
2 Oficio comisorio 7306-0130-18 y acta de visita con anexos al establecimiento Davita
SAS. Sede Davita Cali sede Sur. Los dias 29 y 30 de enero de 2018.
3 Oficio comisorio 7306-0133-18 y acta de visita con anexos al establecimiento Davita
SAS, Sede Davita Cali sede Norte. El dia 31 de enero de 2018.
4 Oficio comisorio 7306-0134-18 y acta de visita con anexos al establecimiento Davita
SAS, Sede Davita Cali sede Sur. El dia 31 de enero de 2018.
13 Conciliacion ante la Procuraduria 119 que demuestra la no citacion al Instituto.

oo~ WN

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

Maria del Rilar Zamora,

Silvana Viveros Zamora,;

Julio Cesar Corcino Zamora;

Marly Alejandra Lugo Martinez, Demandantes en el presente medio de control

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

ANEXOS

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

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

+ Acta de posesién No. 145 al cargo de Director General del Invima.

« Resolucion No. 2019056571 del 13 de diciembre de 2019 "Por la cual se termina un encargo y se
hace un nombramiento ordinaric en un cargo de liore nombramiento y remocion de planta de la
Direccién General del Invima”

« Acta de posesién No. 712 del 16 de diciembre de 2019 al cargo de Jefe de Oficina Asesora
Juridica.
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NOTIFICACIONES

§ cibiremos notificaciones por parte del Invima en |a Carrera 10 No. 64-80, Piso 07 de Ia ciudad
de Bogota, D. C. y al correo electrénico njudiciales@invima.gov.co

‘?f

Cordialmente, 4
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ANA MARIA SANTANA PUENTES,
C.C. No. 52.265.642

T.P. No 122.422-D2 del Consejo Superior de la Judicatura

Del sefior Juez,

Proyecté: Ginna Alexandra Guzman Rios Revisé: Fidel Emesto Gonzélez Ospina
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