JUZGADO SEGUNDO ApMINISTRATIVO DE BOGOTA
SECCION PRIMERA
Carrera 57 N° 43-91

Bogota D.C., 5 de noviembre de 2019

OFICIO No. JA02-019-0733

Sefior(es)

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA

CARRERA 10 No. 64-28

CUIDAD

Exp. No. :1100133340022019-0025600

Demandante : SERVIEQUIPOS LTDA

Demandada ANSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

Clase ‘NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO

Dando cumplimiento a lo ordenado por este Despacho y para los fines legales pertinentes,
remito a Usted COPIA DE AUTO ADMISORIO, AUTO DE MEDIDAS CAUTELARES VY
DEMANDA en folios.

Atentamente,

Stetle Novoa Farra

Secretar

NOTA. Al contestar cite el numero del Oficio,_el nimero del expediente v no olvide enviar
debidamente foliados los documentos.
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Hugo Alberto Marin Herndndez

Abogado
. ) ENTRANTE
Bogota, D.C., 12 de noviembre de 2019. AraRad:  0000C0%0  Radlcado: 20181221816
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Os: FUGC o _BER™ M vur it AER™ o CEZ
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Doctor Fecha  2099/1°712 147 icelseona
JULIO CESAR ALDANA
Director

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA~—
Ciudad

REFERENCIA: Entrega de copia de la demanda de nulidad y restabiecimiento del
derecho presentada por SR SERVIEQUIPOS LIMITADA contra el INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —INVIMA—,
de sus anexos y del auto admisorio de la demanda. Proceso radicado bajo el

numero 110013334002201900256 00 que cursa en el Juzgado Segundo
Administrativo del Circuito de Bogota.

Respetado serior Director:

HUGO ALBERTO MARIN HERNANDEZ, ciudadano colombiano, identificado
como aparece al pie de mi firma, obrando en calidad de apoderado de la sociedad

SR SERVIEQUIPOS LIMITADA en el proceso referenciado, de conformidad con lo
preceptuado en el articulo 199 de la Ley 1437 de 2011, modificado por el articulo

612 del Cédigo General del Proceso y dando cumplimien‘oc a lo ordenado por el
Juzgado Segundo Administrativo del Circuito de Bogotd --Secciéon Primera

mediante auto calendado el 22 de octubre de 2019, de la manera mas atenta me
dirijo a Usted con el proposito de hacerle llegar copia de la demanda, de sus

anexos y del auto admisorio de la misma.

Del sefior Director, muy atentamente,
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Anexo: lo anunciado.



JUZGADO SEGUNDO APMINISTRATIVO DE BOGOTA
SECCION PRIMERA
Carrera 57 N° 43-91

Bogota D.C., 5 de noviembre de 2019

OFICIO No. JA02-019-0733

Sefior(es)

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA

CARRERA 10 No. 64-28

CUIDAD

Exp. No. :1100133340022019-0025600

Demandante - SERVIEQUIPOS LTDA

Demandada ANSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

Clase ‘NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO

Dande cumplimiento a lo ordenado por este Despacho y para los fines legales pertinentes,
remito a Usted COPIA DE AUTO ADMISCORIO, AUTO DE MEDIDAS CAUTELARES Y
DEMANDA en ﬂ#[lfolios.

Atentamente,

Seoretar

NOTA: Al contestar cite el numero del Oficio, el nitmero del expediente y. no olvide enviar
debidamente foliados los documentos.
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JUZGADO SEGUNDO ADMINISTRATIVO DEL CIRCUITO DE BOGOTA
SECCION PRIMERA

Bogota D.C.. veintidos (22) de octubre de dos mil diecinueve (2019)

Expediente No. 11001-33-34-002-2019-00256-00

Demandante: SR Serviequipos Litda.
Nemandado. inslituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
— INVIMA

NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO

Por teunir los requisitos de forma establecidos en la ley, admitase la demanda.
instausada mediante apoderado. por la sociedad SR Serviequipos Ltda., cantra la
el Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

En consecuencia se DISPONE:

PRIMERO. Notifiquese personalmente esta providencia al DIRECTOR del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA. 0 a quen este haya delegado tal funcion, al senor AGENTE DEL
MINISTERIO PUBLICO y a la AGENCIA NACIONAL DE DEFENSA JURIDICA DEL
ESTADO, conforme o dispone el articulo 189 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. modificado por el articulo 812 del
Codigo General def Froceso. Envieseles copias de ia presente providencia y de [a
demanda al buzon electronico para nofificaciones. En el evento que las
mencionadas entidades no cuenten con dicho corren electionico. enviesele a la
direccton eiectronica que se tenga para tal fin. Una vez se haya dado cumplimento
al numeral 2 de este proveido.

SEGUNDO. Ordénese a ia parte demandante retirar los oficios, auto y trastades en
la Secretaria del Juzgado y remitirios a la demandada asi como a los demas sujelos
procesales y acreditar €l rectho efectivo por sus destinatarios, todo dentro de los
dizz (10} dias siguientes a la ejecutoria de este aute, lo anterior con ef fin de dar

cumpliriento a lo previsto en el segundo aparte del inciso quinto’ del articulo citado
2n precedencia

La notificacion personal al buzon de notificaciones judiciales se realizara
inmediatamente 1a parte acredite ef cumplimiento de (o aqui ordenado.

£n razén de lo antes dispuesto no se fijan gastos del proceso.



TERCERO. Surtidas las notificaciones. cOHrrase taslado por e o de trania
(30} dias, para i0s fines sefialadoes en el arliculo 172 del Codige de Prucedmento
Administrativo y de 1o Contencioss Administrativo

CUARTO. Advertir a la demandada que con la contestacion de ia demanda deters
aportar Ja totalidad de las pruebas que tenga en su poder y que pretenda hacer vaier
en el proceso. asi como copia de los antecedentes administrativos que dielon ongen
a los actos admmistrativos demandadoes. de conformidad con lo dispuesto an &l
numeral 4 y paragrafo 1 del articulo 175 del Codigo de Procedimignio Admmistrativo
y de lo Contancioso Administrative

QUINTO. Se reconace al abogadao Hugo Albertto Marin Hernandez como apoederads
de la parte demandante en los términos y para fos fines del podar visible & folios © 9
a 20 del cuaderno principal

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

e

g ‘
g J?a Nocowr L ey ',-'*Hfz':‘t“i-f‘
Gisria Dorys Alvarez (argia {

Jue e



JUZGADO SEGUNDO ADMINISTRATIVO DEL CIRCUITO DE
BOGOTA
SECCION PRIMERA

Bogota D C., veintidés (22) de octubre de das mil diecinueve (2019}

Expediente No. 11001-33-34-002-2019-00256-00

Demandante SR Serviequipos Lida

Demandado. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos — INVIMA

NUL!DAD Y RESTABLEC!MiENTO DEL DERECHO
De la solcitud de suspension provisional presenlada junto con ta
demanda, visible en el cuaderno de medida cauwelar. corrase traslado a
la parte demanrdada por el término de cinco (5) dias con el fin de que
manifieste lo que cansidere pertinente de conformidad con lo establecido
en elinciso 2 del articuio 233 de la Ley 1437 de 2011

Motfiquese de esta decisibn a la entidad demandada en {orma
simultanea con el auto admisorio de la demanda

Una vez surtido el tramite correspondiente, vuelva el expediente al

despachc para profenr decision de fondo sobre ta medida cautclar
soficitada

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
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Juzgado 02 Administrativo Seccion Primera - Bogota . Bogota D.C.

De: Juzgado 02 Administrativo Seccion Primera - Bogota - Bogota D.C.
Enviado el: martes, 10 de diciembre de 2019 12:10 p. m.
Para: njudiciales@invima.gov.co; yezid.alvarado.procurador@gmail.com; 'procjudadm196

@procuraduria.gov.co’; ‘procesosnacionales@defensajuridica.gov.co’;
‘pracesosjudiciales@procuraduria.gov.co’

Asunto: NOTIFICACION ADMISORIO Y MEDIDA CAUTELAR DEMANDA ACCION DE NULIDAD ¥
RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO 11001333400220190025600
Datos adjuntos: ADMISORIO N ¥ R 2019-00256.pdf; DEMANDA N Y R 2019-00256.pdf; MEDIDA

CAUTELAR N Y R 2019-00256.pdf

La suscrita Secretaria Del Juzgado Segundo Administrativo Qral De Bogota dando cumplimiento a lo ordenado en
providencia de fecha 22 de octubre de 2019 proferido dentro del expediente 11001-33-34-002-2019-00256-00, de
conformidad con el art. 199 de la ley 1437 de 2011, modificado por el art. 612 de la ley 1564 de 2012, le notifico
providencia que ADMITE DEMANDA Y CORRE TRASLADO DE LA SOLICITUD DE MEDIDA CAUTELAR de ACCION DE
NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO presentada por SERVIEQUIPQS LTDA. contra la INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA. se anexa a la presente, copia de la providencia(s} objeto de
notificacion eny copia de la demanda.
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Segae

AVISO IMPORTANTE: Esta direccién de correo electrénico jadmin02bta@notificacionesri.gov.co

es de uso unico y exclusivo de envio de notificaciones, todo mensaje que se reciba no serd leido v automaticamente se
eliminara de nuestros servidores, apreciado usuario si tiene alguna solicitud por favor comuniquese a la siguiente linea
telefonica: 5553939 EXT 1002 o envienos un correo electrénico a fa siguiente direccién:

admin02bt@cendoj.ramajudicial.gov.co.
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Se completo la entrega a estos destinatarios o grupos, pero el servidor de
destino no envid informacién de notificaciéon de entrega:

yezid.alvarado.procurador@gmail.com (yezid.alvarado.procurador@gmail.com)

Asunto: NOTIFICACION ADMISORIO Y MEDIDA CAUTELAR DEMANDA ACCION DE NULIDAD Y
RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO 11001333400220190025600

El mensaje se entregé a los siguientes destinatarios:

procesosnacionales@defensajuridica.qov.co {procesosnacionales@defensajuridica.gov.co}

Asunto: NOTIFICACION ADMISORIO Y MEDIDA CAUTELAR DEMANDA ACCION DE NULIDAD Y
RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO 11001333400220190025600

El mensaje se entrego a los siguientes destinatarios:



Asunto: NOTIFICACION ADMISORIO Y MEDIDA CAUTELAR DEMANDA ACCION DE NULIDAD Y
RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO 11001333400220190025600

El mensaje se entregd a los siguientes destinatarios:

'procjudadm196@procuraduria.gov.co’ {procjudadm196@procuraduria.gov.co)

Asunto: NOTIFICACION ADMISORIO Y MEDIDA CAUTELAR DEMANDA ACCION DE NULIDAD Y
RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO 11001333400220190025600

El mensaje se entregd a los siguientes destinatarios:

Asunto: NOTIFICACION ADMISORIO Y MEDIDA CAUTELAR DEMANDA ACCION DE NULIDAD Y
RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO 11001333400220190025600
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GLORIA DORYS ALVAREZ GARCIA oo 4R B
Juez Segundo (2) Administrativo Oral del Circuito Judicial dapn 2
Seccion Primera
Carrera 57 No. 43-81 Piso 4
Bogota D.C.
RADICADO: 110013334002-2019-00256-00
MEDIC DE CONTROL: NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO
DEMANDANTE: SR SERVIEQUIPQOS LTDA.
DEMANDADCQC: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA

ASUNTO: CONTESTACION DE DEMANDA ART. 172 CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVQ Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ANA MARIA SANTANA PUENTES, identificada con Cédula de Ciudadania No. 52.265.642 vy
portadora de la Tarjeta Profesional No. 122422-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, segun Resolucién No. 2018056571 del 13 de diciembre de
2019 y en virtud de la Representacion Judicial Delegada por el Director General del Instituto a
través de la Resolucion No. 2012030801 del 19 de octubre de 2012, respetucsamente me dirijo
a su despacho con el fin de dar contestacion a la demanda presentada frente al medio de control
de NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO incoada por el apoderado judicial de la
sociedad SR SERVIEQUIPOS LTDA., de igual manera, solicito ante su despacho el
reconocimiento de personeria juridica para actuar dentro del presente medio de control

PARTE DEMANDADA Y SU REPRESENTANTE

El medio de control de NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO que ha originado el
presente proceso, fue interpuesto por el apoderado de la sociedad SR SERVIEQUIPOS LTDA.
en contra del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA,
establecimiento publico del orden nacicnal, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social,
con personeria juridica, patrimonio independiente y autonomia administrativa, ¢on domicilio y
sede de sus organos administrativotis principales en la ciudad de Bogota DC., ubicado en la
Carrera 10 No. 64-80, representado por el Director General, facultad establecida en el numeral 3
del articulo 10 del Decreto 2078 de 2012, hoy en cabeza del Doctor JULIO CESAR ALDANA
BULA, mayor de edad, con domicilic y residencia en la ciudad de Bogota, identificado con la
cedula de ciudadania 15.043.679, en su calidad de Director General del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, segun Decreto 1878 del 04 de octubre de 2018
y acta de posesion 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
que Se me reconazca personeria para actuar en este proceso.

CONTESTACION A LAS PRETENSIONES
ME OPONGO A:

Que se declare la nulidad, de fas Resoluciones No. 2018003596 def 31 de enera de 2018, expedida
por fa Direccidn de Responsabilidad Sanitaria del Institutc Nacional de Vigitancia de Medicamentos y
Alimentos —INVIMA—, mediante la cual se impuso a la sociedad SR SERVIEQUIPOS LTDA la
sancion consistente en multa de dos mil quinientos (2500} salarios minimos diarios legales vigentes1
y de la Resolucion No. 2018003058 del 1 de febrero de 20189, también expedida por fa Direccién de
Responsabilidad Sanitaria del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA—, mediante la cual se resolvi¢ el recurso de reposicion interpuesto contra el primero de los
aotos administrativos en meancidn confirmando en & intearidad 'a decision impuonada
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Que a titulo de restablecimiento del derecho se ordene el reconocimiento y pago de petjuicios
materiales, por concepto de honorarios de abogado y gastos procesales de conformidad con el
clausufado del contrato de prestacién de servicias profesionales de abogado suscritc entre SR
SERVIEQUIPOS LTDA y HUGQ ALBERTQO MARIN HERNANDEZ, por un valor de VEINTE

MILLONES DE PESOS MONEDA CORRIENTE ($20'000.000).

L as sumas reconocidas en el acta de conciliacién devengaran intereses comerciales durante 1os seis
meses siguientes a la ejecutoria de la sentencia y moratorio al vencimiento de dicho término.

CONTESTACION A LOS HECHOS

AL HECHO 1.1.; 1.2. Y 1.3: SON CIERTOS. El dia 26 de febrero de 2015 los profesionales del
INVIMA suscribieron acta de aplic1acion de medida sanitaria consistente en suspension total de
actividades de importacion y comercializacién de dispesitivos médicos en las instalaciones de SR
SERVIEQUIPOS Ltda., identificada con Nit 830.291.123-4, ubicadas en la calle 68 No. 69 p -14
de la ciudad de Bogota.

En el desarrollo de la visita mencionada, entre otros aspectos, informd la descripcién fisica del
establecimiento, situacion sanitaria encontrada, en esta Ultima encontrando incumplimiento_en
algunos aspectos relacionados con la Resolucidén 4002 de 2007, Resolucion 4816 del 2008 y
Decreto 4725 de 2005.

De las condiciones evidenciadas en las instalaciones de |a sociedad SR SERVIEQUIPOS Ltda.,
se pudo establecer que la mencionada sociedad no cumplia con las condiciones higiénico
sanitarias para el almacenamiento y/o acondicionamiento de Dispositivos Medicos toda vez que
no cumplia para el momento de la visita con aspectos relacionados en normas sanitarias tales
como: capitulo IV numerales 2, 2.1, 3.1 y 3.4, Capitulo V numerales 2, 2.2,, 2.3.2.1, 2.3.2.2,,
2353233,3,4551,562,53,57,58,59,6 7,81 82 83,92, 101, 10.2 del anexo técnico
acogido por la Resolucién 4002 de 2007; Articulo 24 y 35 del Decreto 4725 de 2005; Articulo 19
de la Resolucion No. 4816 de 2008, razén por la cual se procedid a dar inicio y traslado de los
cargos a nombre de la sociedad SR SERVIEQUIPQOS LTDA identificada con Nit. 830129123-4
mediante el auto No. 2017004518 del 31 de marzo de 2017, dentro del proceso sancionatorio que
aqui nos convoca.

AL HECHO 1.4.: ES PARCIALMENTE CIERTO. Olvida mencionar e! apoderado que para poder
levantar la medida sanitaria impuesta tuvo que cumplir con la totalidad de requerimientos criticos
para_poder levantar la_medida sanitaria impuesta. No son situaciones simples como quiere
hacerio ver con la redaccion de los hechos.

AL HECHO 1.5.: ES PARCIALMENTE CIERTO, si y solo si, al cumplir los treinta y nueve (39)
requerimientos criticos se toma la decisidn de levantar la medida sanitaria impuesta por el Invima,
es decir la sociedad investigada y hoy demandante se ajusté a la normatividad sanitaria

obligatoria.

Al respecto, se aclara al actor que las medidas sanitarias no son de naturaleza sancionatoria, por
el contrario, su caracter es PREVENTIVO Y TRANSITORIO, en razdn a su objeto, previsto por el
articulo 69 del Decreto No. 4725 de 2005, “por ef cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacion y vigifancia sanitaria de los dispositivos medicos para uso
humano®, 1as mismas se aplican sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar, lo anterior tal
como se sefala en las normas gue se citan a continuacion:

Artfeulo 68. Medidas sanitarias. Si en el ejercicio de las facultades de inspeccién, vigilancia y control,
el Instituto MNacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, comprueba que el
establecimiento no cumple con las condiciones técnicas y sanitarias que sustentaron la expedicién del
Certificado de Curnplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura - BPM -, o del Certificado de
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento, CCAA, segun fuere el caso, o & los dispositivos
meédicos y equipos biomédicos de tecnalogia controfada no cumplen con las especificaciones técnicas
que fueron reportadas para la obfencidn de fos respectivos registros sanitanios, y en general. cualquier
violacion a las disposiciones de este decreto procedera a aplicar las medidas sanitarias de seguridad
cofrespondientes.
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sanitarias de seguridad se efectuaré por las autoridades competentes de oficio o a soficitud de cualquier

persona. . . o
Una vez conocido el hecho o recibida la informacién o la solicitud, segin el caso, fa autoridad sanstana

competente proceders a evaluar la situacion de manera inmediata y establecera si existe 0 no la
necesidad de apiicar una medida sanitaria de seguridad, como consecuencia de la violacion de Jos
preceptos contenidos en este decreto u ofras normas sanitarias o de [0s riesgos que la misma pueda
ocasionar a la salud individual o colectiva.

Establecida la necesidad de aplicar una medida sanitaria de seguridad, la autoridad sanitaria
competente, teniendo en cuenta el tipo de servicio, el hecho que origina, la violacion de las disposiciones
de este decreto y demas normas sanitarias o de la incidencia sobre la salud individual o colectiva,
impondra la medida sanitaria de seguridad a gue haya lugar, de acuerdo con la gravedad de /a falta, de
conformidad con lo establecido en el articulo 576 de la Ley 09 de 1979.

Paragrafo 1°. Los productos, materias primas 0 equipos objsto de medida de decomiso podran ser
destruidos por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, cuando resulte
plenamente comprobado gque se ocasiona un daflo para fa salud.

En caso de no ofrecer daflo a la Salud podran ser destinados a una entidad sin animo de lucro del sector
salud. De esta diligencia se levantaré acta en donde conste la cantidad, caracteristicas y destino final
de los productos. En el evento de que fos mismos se destinen a una entidad sin dnimo de lucro se dejara
constancia del tal hecho y se anexaré constancia de recibido por parte del beneficiario.

Pardgrafo 2°. Las medidas sanitarias de seguridad, sin perjuicio de las sanciones a que haya
lugar, son de ejecucion inmediata, tienen cardcter preventivo y transitorio, no son susceptibles
de recurso alguno y se levantaran cuando se compruebe que han desaparecido las causas
que fas originaron.

Luego entonces, |a medida sanitaria es una y el proceso sancionatorio es otro, el levantamiento
de la medida sanitaria no desaparece la investigacion administrativa.

AL HECHO 1.6.: ES FALSO. En el proceso sancionatorio No. 201602421 que nos convoca, se
observa que el sefior Carlos Alberto Serrato con cédula de ciudadania N° 79.717.359, se notifico
personalmente del auto de inicio y traslado de cargos en fecha 17 de abril de 2017. Ademas,
como consta a folio 44 del proceso sancionatorio N° 201602421 fueron presentados lo descargos
con radicado N° 17043386 de fecha 24 de abril de 2017, los cuales se tuvieron en cuenta en el
periodo probatorio y por tanto, en la resolucion que calificd el proceso sancionatorio N°
2018003596 del 31 de enero de 2018.

A LOS HECHOS 1.7, 1.8. Y 1.9. SON CIERTOS, La sociedad SR SERVIEQUIPOS LTDA_, con
radicado N° 201801033582 del 22 de febrero de 2018 presenté recurso de reposicion el cual fue
resuelto con Resolucién N° 2019003058 del 1 de febrero de 2019, confirmando la Resolucion N°
2018003596 del 31 de enero de 2018, que impuso multa de DOS MIL QUINIENTOS (2.500)
salarios minimaos diarios legales vigentes, por infringir las disposiciones sanitarias al no mantener
las condiciones bajo las cuales se certificdé en Capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento, ya que fueron ochenta y siete (87) cargos los que se le trasladaron a la
sociedad demandante por inobservar el Manual de para Dispositivos Médicos asi;

1. E! manual del director técnico no incluye todas las funciones establecidas en la Resolucion 4002 de
2007 contrariando lo establecido en ef Cap., IV, Nim. 2 del anexo técnico acogido por la Resolucion
4002 de 2007.

2. En ef manual de funciones del director técnico no se incluye la responsabilidad de la calidad,
seguimianto y control de los dispositivos médicas importados.

3. No se realiza /a liberacitn de los equipos por parte de la direccidn técnica, contrariando lo dispuesto
enel Cap IV, Nom. 2.1 y Cap. V, Num. 8.1 def anexo téchico acogida por la Resolucion 4002 de 2007

4. Las instalaciones no estdn ubicadas, disefiadas, construidas, adaptadas, demarcadas, identificadas y
martenidas de forma tal, que sean apropiadas para las operaciones que se realizan en ellas y no se
garantiza la minimizacion de los riesgos, permitiendo la adecuada limpieza, mantenimiento, orden,
evitando la acumulfacién de agentes contaminantes en genearal y toda condicién que pueda influir
negativamente en la calidad de los dispositivos médicos, por cuanto en el establecimiento funciona en
el segundo nivel se ubica una vivienda familiar y en un mezanine una terraza que corresponde a la
vivienda familiar que comunica con las dreas de la empresa, evidencidndose que fas dreas def
establecimiento tienen contacto directo con el garaje en el cual se quardan carros y motos e ingresa
el personal a la vivienda, con lo cual 1as instalaciones no se protegen de la contaminacion proveniente
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del exterior, contrariando lo dispuesto en los numerales 2 y 2.1 de/ capitulo V del anexo técnico acogido
por la Resolucion 4002 de 2007.

Los pisos y techos de las dreas donde se realicen actividades de acondicionamiento no son de mater_‘ia!
no poroso y son de diffcil limpieza, contrariando lo establecido en Cap. V. Num. 2 del anexo técnico
acogido por la Resolucion 4002 de 2007,

No se observa un flujo en las operaciones realizadas, asimismo existe riesgo de agentes
contaminantes debido a que hay comunicacion con la vivienda familiar y con el tercer nivel donde
cuentan con un gran nimero de matas. No se observan sifones, contrariando fo establecido en el Cap.
V., Num. 2.2 y 5, del anexo técnico acogido por la Resolucién 4002 de 2007.

No se observan dreas 0 zonas para recepcion, inspeccian, acondicionamiento, almacenamiento de
producto aprobado, alistamiento, despachos, rechazos, refira de producto del mercado, contraviniendo
lo dispuesto en el Cap. V., Num. 2.3.3, del anexo técnico acogido por la Resolucitn 4002 de 2007.

No se establece si de acuerdo a cada uno de los fabricantes los dispositivos médicos 0 equipos
biomédicos requieren de condiciones especiales y las medidas preventivas o correctivas en caso de
gue la femperatura y humedad se salgan de 0s rangos establecidas. En el area de afmacenamiento
se observan lamparas protegidas, de acuerdo a lo esfablecido en Cap. V., Num.2.2 y 2.3.3 del anexo
técnico acogido por fa Resoltcion 4002 de 2007.

No garantizar la proteccion de los dispositivos médicos en fa zona denominada de transito en la cual
segun lo manifestade por ef Director Técnico se realiza la recepcion e inspeccion de los dispositivos
médicos y equipos biomédicos, evidenciando gue hay comunicacién de esta zona con ef garaje y la
vivienda, contraviniendo lo establecido en ef cap. V, Num. 2.3.1 del anexo fécnico acogido por la
Resolucidn 4002 de 2007.

No se observa area o zona de acondicionamiento contraviniendo lo establecido en el Cap. V., Num,
2.3.2.y 2.3.2.2, del anexo técnico acogido por la Resolucion 4002 de 2007,

No se observan areas para rechazados, retiro de producto del mercado, contraviniendo lo establecido
en el Cap. V., Num. 2.3.3 del anexo técnico acogido por fa Resolucion 4002 de 2007

No cuentan con drea para retiro de producto del mercado, contraviniendo lo establecido en el Cap. V.,
Num. 8.3 del anexo técnico acogido por la Resolucion 4002 de 2007

No se observa area o zona de despachos, contraviniendo lo establecido en el Cap. V., Niam. 2.3.4 del
anexo técnico acogido por la Resolucidn 4002 de 2007.

El vestier se ubica en un gabinete plastico a la safida el bafio, no se evidencia identificado ni defimitado
contravinfendo lo establecido en el Cap. V., Num. 2.3.5.2 del anexo técnico acogido por la Resolucién
4002 de 2007.

L.os implementos de aseo no estan identificados de acuerdo al drea a ulilizar y no se almacenan de
manera aislada conlraviniendo lo dispuesto en el Cap. V., Num. 2.3.5.4 del anexg técnico acogido por
fa Resolucion 4002 de 2007.

No cuenta con personal entrenado para realizar las diferentes actividades contempladas en fa
Resolucion 4002, en el sistema de calidad, no se estahlecen periodos de induccion al personal nugvo
de la compaflia y a quienes se les ha asfgnado nuevas funciones, contrariando lo dispuesto en el Cap.
V., Nom. 3 y 4 del anexo técnico acogido por la Resolucion 4002 de 2007

No cuentan con procedimiento de capacitaciones donde se indique como se identifican /as
necesidades de capacitacion def personal que desarrolla actividades que puedan afectar fa calidad de
fos dispositivos médicos, contrariando fo dispuesto en ef Cap. V., E Num. 4 del anexo técnico acogido
porla Resolucion 4002 de 2007.

No se observan capacitaciones en practicas de higiene personal y Salud Ocupacional (Sistema de la
Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo - SGSS8T), incluyendo el lavado de manos antes da
ingresar a las dreas No se observa instructivo de lavado de manos, contrariando lo dispuesto en el
Cap. V., Num. 4 del anexc técnico acogido por la Resolucion 4002 de 2007,

Se presenta la documentacién en medio digital con fechas diferentes en realizacion, revision y
aprobacion a la fecha de actualizacién, sin embargo no se observan firmados contraviniendo fo
dispuesto en ef Niim. 7 del anexo técnica acogido nor la Resolucidn 4002 de 2007
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No se establecen y registrar fos tiempos de conservacion de los registros de calidad, contraviniendo
lo dispuesto en el Nam. 7 del anexa fécnica acogido por la Resolucién 4002 de 2007.

No se establace como se realiza ef alistamiento de los dispositivos médicos y el despache de jos
mismos, como funcién del Director Técnico, contraviniando el capituio V numeral 2.1 del anexo téchico
acogido por la Resolucion 4002 de 2007

No se encuentran doecumentadas las operaciones de devoluciones y rechazos de acuerdo a lo
establecido en ef Cap. V., Num. 7 del anexo técnico acogido por la Resoluciton 4002 de 2007,

No cuentan con procedimiento documentado para el control de las variables de almacenamiento que
puedan influir en la calidad final def dispositivo médico, contrariando lo dispuesto en ef Cap. V., Num.
7 del anexo técnico acogide por la Reselucién 4002 de 2007.

El establecimiento no inciuye dentro del procedimiento de higiene y limpieza, la rotacion de Jos
desinfectantes en fas dreas que lo requieran, asi como tampoco se evidencia en ef registro de limpieza,
contrariando lo dispuesto en ef Cap. V., Num. 5 del anexo téenico acogido por la Resolucién 4002 de
2007.

El establecimiento no cuenta con el Programa de Saneamiento de higiene donde se evidencien
instrucciones al personal sobre practicas de higiene, asl como tampoco las instrucciones de trabajo,
contrariando o dispuesto en el Cap. V., nim. 5y num. 5.1 del anexo técnico acogido por la Resolucidn
4002 de 2007.

El establecimiento no presenta documentada la realizacién de examenes médicos de ingreso y
periédicas al personal del drea de almacenamignto y/o acondicionamiento durante el tiempo de
empleo, contrariando fo dispuesto en el Cap. V., nim. 5.2 del anexo técnico acogido por la Resolucién
4002 de 2007,

Ei establecimiento no presenta documentada la entrega de dotacién de vestuario de trabajo y
elermentos de seguridad industrial a los empleados de acuerdo con la actividad que desempefian y ef
riesgo que ésta represente, incluyendo dotacién para visitantes empleados tempaorales y demas,
definiendo la periodicidad para la entrega por parte del empleador, contrariando lo dispuesio en e/
Cap. V., nom. 5.3 del anexo técnico acogido por la Resolucién 4002 de 2007.

No definen la periodicidad para el desarroffo de las actividades, ni el cronograma de realizacion del
control de plagas, contrariando lo dispuesto en el Cap. V., num. 5.7 del anexo técnico acogido por la
Resofucion 4002 deg 2007.

El establecimiento no cuenta con una politica docurnentada, ni procedimiento para garantizar el
descarte de dispositivos médicos desechables y de todos los residuos liquidos y sdlidos, evitando el
riesgo para las personas que manipulan estos desechos, contrariando lo dispuesto en ef Cap. V., nam.
5.8 del anexo técnico acogido por la Resclucidn 4002 de 2007,

Ef establecimiento no presenta Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en ef Trabajo seguridad
industrial y proteccidn medio ambiental de manera actualizada con fa normalidad vigente, conirariando
fo dispuesto en ef Cap. V., num. 5.9 del anexo técnico acogido por la Resolucidén 4002 de 2007.

El importador no presenta documentada la actividad de Calibracién de los equipos de medicion, de tal
forma que la empresa no asegura el buen funcionamiento de los mismos, ni garantiza asi 1a calidad
de los dispositivos y Equipos biomédicos, contrariando 10 dispuesto en ef Cap. V., num. 6, del anexo
técnico acogido por la Resalucion 4002 de 2007,

No define la identificacion del dispositivo meédico, desde el momento de la recepcion y durante todas
las etapas de almacenamiento y entrega del mismo (incluyendo el servicio técnico), contrariando lo
dispuesto en el Cap. V., num. 1y nam. 8.1, del anexo técnico acogido por la Resolucién 4002 de 2007.

El establecimiento no cuenta con ef procedimiento documentado de quejas y reclamos, donde se
establezcan los mecanismos que permitan recibir, clasificar, evaluar y gestiona las quejas por parfe
def importador, se registran y detalfan totalmente todas las decisiones y medidas tomadas como
resultado de una queja. Asl mismo no astipulan fa forma de realizar de revisiones de Jos registros de
las quejas periodicamente, para determinar si se presentan reincidencia de 1as mismas y que requieran
atencion especial. contrariando lo dispussto en el Cap. V., nim. 8.2, del anexo técnico acogido por la
Resolucion 4002 de 2007.

E! establecimiento no cuenta con el procedimiento documentado y registro, para la recepcion,
evaluacién y gestion de los reportes de Tecnowgﬂanma incluyendo acciones a segquir, como flempos
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contrariando lo dispuesto en el Cap. V., num. 8.2, del anexo técnico acogido por la Resolucién 4002
de 2007.

El sstablecimiento no presenta los reportes trimestrales, al grupo de Tecnovigilancia de la Direccién
de Dispositivos Médicos def INVIMA, en el cual se el reporte trimestral def afio 2014, contrariando fo
dispuesto en ef Cap. V., nom. B.2, del anexo técnico acogido por la Resolucion 4002 de 2007,

£l establecimiento dentro del procedimiento de Tecnovigilancia, no incluyd revisién de las alertas
internacionales, ni la perindicidad, ni el responsable y tampoco el formato que serd utilizado para el
registro de la actividad, contraviniendo lo dispuesto en el Cap. V., num. 8.2, del anexo técnico acogido
por la Resolucién 4002 de 2007

Ef establecimiento ne cuenta con un sistema que permita retirar un dispositive médico del Mercado en
forma répida y efectiva cuando este tenga un defecto o exista sospecha de ello y cuando exista un
riesgo que pusda comprometer el desempefio y seguridad de los dispositivos meédicos ¢ por
incumplimiento de los requerimientos de regulacién, contrariando lo dispuesto en el Cap. V., nam, 8.3,
del anexo técnico acogido por la Resolucion 4002 de 2007.

El establecimiento no cuenta con los registros para el desarrollo del proceso de retiro y no tiene
establecido el procedimiento que se debe generar para el informe sobre el mismo, donde se relacionen
las cantidades de dispositivos médicos distribuidos y retirados, contraviniendo lo dispuesto en el Cap .
V. ,num 8.3 dal anexo técnico acogido por la Resolucion 4002 de 2007, ia respectiva notificacién al
INVIMA en los tiempos establecidos de acuerdo a la normatividad sanitaria vigente (artfculo 18
Resolucion 4816 de 2008).

El sstablecimiento no cuenta con la actividad documentada de transporte con el fin de establecer
condiciones (temperatura, humedad, fuz y otros factores pertinentes) de acuerdo con las condiciones
requeridas para el dispositivo médico, asi mismo no se evaltian cada una de las etapas de distribucion
y transporte, a fin de evitar que los atribufos de calidad def producto se deterioren, ni se evidencia
registro de esla actividad, contraviniendo lo dispuesto en ef Cap. V., num. 9.2 del anexo técnico
acogido por la Resofucion 4002 de 2007,

El establecimignto no presenta procedimiento para la planificacion e implementacion de las
autoinspecciones, de tal forma que no se evidencia el responsable, el cronograma de actividades nifa
implementacitn de acciones preventivas y correctivas, asi como fampoco los formatos a utilizar. £/
establecimiento no presenic registro de autoinspecciones realizadas durante el fiempo de fa anterior
certificacion, contraviniendo lo dispuesto en e Cap. V., ndm. 10.1 del anexo técnico acogido por la
Resolucién 4002 de 2007,

E! establecimiento no presenta registros de realizacidn de auditorias internas desde el afic 2008,
contraviniendo lo dispuesto en el Cap. V., num. 10.2 del anexo técnico E acogido por fa Resolucion
4002 de 2007,

El establecimiento no presenta procedimiento de soporte técnico, de tal forma que no se avidencian
documentadas fas actividades desarrolladas por &/ personal de soporte técnico contratado, asf mismo
no describen la metodologia ante las solicitudes de realizacion de mantenimientos preventivos y
correctivo, contraviniendo lo dispuesto en el Cap. V., num. B2 del ansxo técnico acogido por la
Resolucion 4002 de 2007

£l establecimiento no presenta procedimiento en ef cual definan los parémetros a tener en cuenta para
la entrega de los equipos biomédicos a los usuarios, registro de capacitacion, forma de instalacién
cronograma de mantenimiento, actas de entrega, garantias, entrega de manuales de operacién y de
mantenimiento en el idioma espafiol, contraviniendo lo dispuesto en ef Articulo 24 y 35 del Decreto
4725 de 2006

El establecimiento no presenta documentacion con fa cual garantice a los usuarios de los Equipas
Biomédicos la capacidad de la organizacién de ofrecer servicio de soporfe técnico permanente asl
como fos repuestos y herramientas necesarias para el mantenimiento y calibracion de 108 equipos en
los rangos de sequridad establecidos por el fabricante durante cinco afios como minimo, o durante la

_vida 4til si es inferior, contraviniendo fo dispuesio en el arficulo 24 y 35 delf Decreto 4725 de 2005.

El manual del dirgctor técnico no incluye todas las funciones establecidas en la Resolucién 4002 de

2007, en ef manual de funciones del director técnico no se incluye la responsabilidad de la calidad,
seguimiento y control de fos dispositives médicos importados, contrariando lo establecido en el Cap.,

IV, Num. 2 del anexo técnico acogido por la Resolfucion 4002 de 2007,
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Las instalaciones no estan ubicadas, disefladas, construidas, adaptadas, demarcadas, identificadas y
mantenidas de forma tal, que sean apropiadas para las operaciones que se realizan en eflas y no se
garantiza fa minimizacién de los riesqos, permitiendo la adecuada limpieza, mantenimiento, orden,
evitando la acumulacién de agentes contaminantes en general y toda condicion que pueda influir
negativamente en la calidad de los dispositivos médicos, por cuanto en e/ establecimiento funciona en
el segundo nivel se ubica una vivienda familiar y en un mezanine una terraza que corresponde a la
vivienda familiar que comunica con fas dreas de la empresa, evidenciandose que las éreas del
establecimiento tienen contacto directo con el garaye en el cual se guardan carros y motos e ingresa
8! personal a fa vivienda, con fo cual las instalaciones no se protegen de fa contarinacion proveniente
del exterior, contrariando lo dispuesto en fos numerales 2 y 2.1 del capitulo V def anexo tecnico acogido
por fa Resolucitn 4002 de 2007

Los pisos y techas de las areas donde se realicen actividades de acondicionamiento no son de material
no poroso y son de diffcil limpieza, contrariando lo establecido en Cap. V, Nim. 2 del anexo técnico
acogido por la Resolucidn 4002 de 2007.

No se observa un flujo en las operaciones realizadas, asimismo existe tiesgo de agentes
contaminantes debide a que hay comunicacién con fa viviends familiar y con el tercer nivel donde
cuentan con un gran nimero de matas. No se observan sifcnes, contrariando lo establecido en ef Cap.
V., Num. 2.2y 5, del anexo técnico acogido por la Resolucion 4002 de 2007.

No se observan areas 0 zonas para recepcidn, inspeccion, acondicionamiento, aimacenamiento de
producto aprobado, alistamiento, despachos, rechazos, retiro de producto def mercado, contraviniendo
lo dispuesto en el Cap. V., Num. 2.3.3, del anexo técnico acogido por la Resolucion 4002 de 2007.

No se establece si de acuerdo a cada uno de los fabricantes lfos dispositivos medicos 0 equipos
biomédicos requieren de condiciones aspeciales y las medjdas preventivas o correctivas en caso de
que la temperatura y humetiad se salgan de los rangos establecidas. En el érea de almacenamiento
se observan lamparas protegidas, de acuerdo a lo establecido en Cap. V., Nom.2.2 y 2.3.3 del anexo
técnico acogido por la Resolucién 4002 de 2007.

No garantizar la proteccion de fos dispositivos médicos en la zona denominada de transito en la cual
segun fo manifestado por ef Director Técnico se realiza la recepciodn e inspeccion de los disposifivos
medicos y equipos biomédicos, evidenciando que hay comunicacion de esta zona con el garaje y la
vivienda, contraviniendo fo establecido en el cap. V. Num. 2.3.7 del anexo técnico acogido por fa
Resolucion 4002 de 2007

No se observa drea o zona de acondicionamiento contraviniendo lo establecido en ef Cap. V., Nim.
2.3.2. y 2.3.2.2, del anexo técnico acogido por la Resolucion 4002 de 2007

No se observan dreas para rechazados, refiro de producto del mercado, contraviniende lo establecido
enef Cap. V., Num. 2.3.3 del anexo técnico acogido por la Resolucién 4002 de 2007,

No cuentan con &rea para retiro de producto del mercado, contraviniendo lo establecido en ef Cap. V.,
Nam. 8.3 def anexo técrnico acogido por la Resolucién 4002 de 2007,

No se cbserva drea 0 zona de despachos, contraviniendo lo establecido en el Cap. V., Niam. 2.3.4 del
anexo técnico acogido por fa Resolucién 4002 de 2007..

Ef vestier se ubica en un gabinele plastico a fa salida el bafio, no se evidencia identificado ni delimitado
contraviniendo o establecido en el Cap. V., Num. 2.3.5.2 def anexo técnico acogido por la Resolucién
4002 de 2007,

Los implementos de aseo no estdn identificados de acuerdo al 4rea a utilizar y no se almacenan de
manera aistada contraviniendo lo dispuesto en el Cap. V., Nom. 2.3.5.4 del anexo técnico acogido por
la Resolucion 4002 de 2007

No cuenta con personal entrenado para realizar las diferentes actividades contempladas en la
Resolucion 4002, en el sistema de calidad, no se establecen periodos de induccitn al personal nuevo
de la compafla y a quienes se las ha asignado nuevas funciones, contrariando lo dispuesto en el Cap.
V., Nim. 3 v 4 del anexo técnico acogido por la Resolucién 4002 de 2007,

No cuentan con procedimiento de capacitaciones donde se indique como se identifican las
necesidades de capacitacion del personal que desarroffa actividades que puedan afectar la calidad de
los dispositivos médicos, contrariando o dispuesto en el Cap. V., Nam. 4 del anexo técnico accgido
por la Resolucion 4002 de 2007,

&



La salud

es de todos

g1,

62.

63.

64.

65.

66.

67

68.

69.

70.

71.

72,

73.

74.

78.

76

No se observan capacitacionas en practicas de higiene personal y Salud QOcupacional (Sistema de la
Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo - SGSST), incluyendo el lavado de manos antes de
ingresar a las areas No se observa instructivo de lavado de manos, contrariando lo dispuesto en ef
Cap. V., Num. 4 del anexo técnico acogido por la Resolucion 4002 de 2007,

Se presenta la documentacion en medio digital con fechas diferentes en realizacion, revisién y
aprobacién a la fecha de actualizacién, sin embargo no se observan firmados contraviniendo lo
dispuesto en el Num 7 del anexo técnico acogido por la Resolucion 4002 de 2007.

No se establecen y registrar los tiempos de conservacion de los registros de calidad, contraviniendo
lo dispuesto en el Num. 7 del anexo técnico acogido por la Resolucién 4002 de 2007.

No se establece como se realiza el alistamiento de los dispositivos médicos y el despacho de los
mismos, como funcién del Director Técnico, contraviniendo el capitulo V numeral 2.1 del anexo técnico
acogido por fa Resolucion 4002 de 2007

No se encueniran documentadas las operaciones de devoluciones y rechazos de acuerdo a lo
establecido en ef Cap. V., Num. 7 del anexo técnice acogido por fa Resolucidn 4002 de 2007.

No cuentan con procedimiento documentado para el controf de las variables de almacenamiento que
puedan influir en la calidad final del dispositivo médico, contrariando lo dispuesto en el Cap. V., Nam.
7 del anexo técnico acogido por la Resolucion 4002 de 2007..

El establecimiento no incluye dentro del procedimiento de higiene y limpieza, la rotacion de los
daesinfectantes en las areas que lo requieran, asf como tampoco se evidencia en el registro de limpieza,
contrariando o dispuesto en ef Cap. V., Num. & del anexo técnico acogido por la Resoiucién 4002 de
2007.

El establecirmiento no cuenta con el Programa de Sanearmiento de higiene donde se evidencien
instrucciones al personal sobre practicas de higiene, asi como tampoco las instrucciones de trabajo,
contrariando lo dispuesto en el Cap. V., num. 5y nam. 5.1 del anexo técnico acogido por la Resolucion
4002 de 2007.

El establecimiento no presenfa documentada la realizacién de exdmenes médicos de ingreso y
periodicos al personal del drea de almacenamiento y/o acondicionamiento durante el tiempo de
empleo, contrariando lo dispuesto en el Cap. V., niim. 5.2 del anexo técnico acogido por la Resolucion
4002 de 2007,

El establecimiento no presenta documentada la entrega de dotacibén de vestuaric de trabajo y
elementos de sequridad industrial a los empleados de acuerdo con la actividad que desempefian y el
riesgo que ésta represente, incluyendo dotacién para visitantes empleados temporales y demas,
definiendo la periodicidad para fa entrega por parte del empleador, contrariando lo dispuesto en el
Cap. V., num. 5.3 del anexo técnico acogida por la Resolucidn 4002 de 2007.

No definen la periodicidad para el desarrollo de fas actividades, ni el cronograma de realizacion del
control de plagas, contrariando lo dispuesto en el Cap. V., num. 87 del anexo técnico acogido por la
Resaclucion 4002 de 2007.

E! establecimiento no cuenta con una politica documentada, ni procedimiento para garantizar e
descarte de dispositivos medicos desechables y de todos fos residuos liquidos y sdlidos, evitando el
riesgo para las personas que manipulan estos desechos, contrariando lo dispuesto en el Cap. V., nium.
5.8 del anexo técnico acogido por la Resolucion 4002 de 2007

El establecimiento na presenta Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo seguridad
industrial y proteccion medic ambiental de manera actualizada con la normalidad vigente, contrariando
lo dispuesto en el Cap. V., nam. 5.9 def anexo técnice acogido por la Resolucion 4002 de 2007.

El importador no presenta documentada la actividad de Calibracion de los equipos de medicion, de tal
forma que la empresa no asegura el buen funcionamiento de los mismos, ni garantiza as/ la calidad
de Ios dispositivos y Fquipos biomédicos, contrariando fo dispuesto en ef Cap. V., nim. 6, del anexo
técnico acogido por la Resolucion 4002 de 2007,

No define la identificacion de! dispositivo médico, desde ef momento de la recepcion y durante todas
las etapas de almacenamiento y entrega del mismo (incluyendo el servicio técnice), confrartando lo
dispuesto en el Cap. V., num. 1y nam. 8.1, del anexo técnico acogido por fa Resolucion 4002 de 2007

El astablecimienta no cuenta con el procedimiento documentadeo de queias v reclamos, donde se
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del importador, se registran y delallan iotalmente todas las decisiones y medidas tomadas como
resuftado de una queja. Asi mismo no estipulan la forma de realizar de revisiones de los registros de
las quejas periddicamente, para determinar si se presentan reincidencia de fas mismas y que requieran
atencidn especial, contrariando lo dispuesto en el Cap. V., niim. 8.2, del anexo técnico acogido por la
Resolucion 4002 de 2007.

E! establecimiento no cuenta con el procedimiento documentado y registro, para la recepcian,
evaluacion y gestién de los reportes de Tecnovigifancia, incluyendo acciones a seguir, como tiempos
de notfficacién a afectados y autoridad sanitaria, recogida de productos y disposicion final,
contrariando fo dispuesto en ef Cap. V., nim. 8.2, del anexo técnico acogido por la Resolucion 4002
de 2007.

El establecimiento no presenta los reportes frimestrales, al grupo de Tecnovigilancia de fa Direccion
de Dispositivos Meédicos def invima, en el cual sé el reparte trimestral del ado 2014, contrariando Io
dispuesto en el Cap. V., num. 8.2, del anexo técnica acogido por fa Resolucién 4002 de 2007,

El establecimiento dentro del procedimiento de Tecnovigilancia, no incluyd revisién de las alertas
internacionales, ni la periodicidad, ni el responsable y tampoco el formato que seré utilizado para el
registro de la actividad, contraviniendo o dispussto en el Cap. V., nim. 8.2, del anexo tecnico acogido
por la Resolucitn 4002 de 2007.

El establacimiento no cuenta con un sistema que permita retirar un dispositivo medico del Mercado en
forma rapida y efecliva cuando este tenga un defecto o exista sospecha de elfo y cuando exista un
riesgo que pueda comprometer ef desempento y seguridad de los dispositivos médicos o por
incumplimiento de los requerimientos de regulacion, contrariando lo dispuesto en el Cap. V., num. 8.3,
del anexo técnico acagido por la Resolucion 4002 de 2007.

El establecimiento no cuenta con los registros para el desarroflo del proceso de retiro y no tiene
esfablecido el procedimiento que se debe generar para el informe sobre ef mismo, donde se refacionen
fas cantidades de dispositivos medicos distribuidos y retirados, contraviniendo lo dispuesto en ef Cap .
V. .num 8.3 del anexo técnico acogido por la Resolucion 4002 de 2007, la respectiva notificacion al
INVIMA en los tiempos eslablecidos de acuerdo a la normatividad sanitaria vigente (articulo 19
Resolucion 4816 de 2008).

El establecimienio no cuenta con la actividad documentada de transporte con ef fin de establecer
condiciones (temperatura, humedad, luz y otros factores pertinentes) de acuerdo con las condicionas
requeridas para el dispositivo medico, asi mismo no se evalian cada una de las etapas de distribucion
y transporte, a fin de evitar que los atributos de calidad del producto se deterioren, ni se evidencia
registro de esta actividad, contraviniendo lo dispuesto en ef Cap. V., nim. 9.2 del anexo técnico
acogido por la Resolucién 4002 de 2007,

E! establecimiento no presenta procedimiento para la planificacion e implementacion de las
autoinspecciones, de tal forma que no se evidencia el responsable, el cronograma de actividades nifa
implementacién de acciones preventivas y correctivas, asi como tampoco fos formatos a utilizar. El
establecimiento no presenta registro de autoinspecciones realizadas durante el tiempo de fa anterior
certificacion, contraviniendo lo dispuesto en ef Cap. V., nim. 10.1 del anexo técnico acogido por la
Resolucion 4002 de 2007

£l establecimiento no presenta registros de realizacién de auditorfas internas desde el afio 2009,
contraviniendo lo dispuesto en e/ Cap. V., num. 10.2 del anexo técnico acogido por la Resolucion 4002
de 2007

£t establecimicnto no presenta procadimiento do soporte técnico, de tal forma que no eo evidencian
tocumentadas las actividades desarrolladas por el personal de soporte técnico confratado, asi mismo
no describen la metodologia ante las solicitudes de realizacion de mantenimientos preventivos y
correctivo, contraviniendo lo dispuesto en el Cap. V., nim. 8.2 del anexo técnico acogido par fa
Resolucion 4002 de 2007,

El establecimiento no presenta procedimiento en el cuaf definan los parémetros a tener cd en cuenta
para la entrega de los equipos biomédicos a los usuarios, registro de capacitacién, forma de instalacion
cronograma de mantenimiento, actas de entrega, garantfas, entrega de manuales de operacion y de
mantenimiento en el idioma espafiol, contraviniendo lo dispuesto en ef Articulo 24 y 35 del Decreto
4725 deg 2005,

El establecimiento no presenta documentacién con fa cual garantice a los usuarios de los Equipos
Biomédicos la capacidad de la organizacién de ofrecer servicio de soporte técnico permanente asf
como fos repuestos y herramientas necesarias para el mantenimiento y calibracion de los equipos en
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fos rangos de seguridad establecidos por ef fabricante durante cinco afios come minimo, o durante ia
vida util si es inferior, contraviniendo 1o dispuesto en el articufo 24 y 35 del Decreto 4725 de 2000,

CONTESTACION AL MEDIO DE CONTROL DE NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL
DERECHO

FUNDAMENTOS DE DEFENSA.
NO EXISTE VIOLACION DE NORMAS CONSTITUCIONALES Y LEGALES

Sea lo primero sefiala que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, fue creado en virtud del articulo 245 de la Ley 100 de 1993, que a la letra dice:

"ART. 245. —El 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,
adscrito al Ministerio de Salud con personeria juridica, patrimonio independiente y autonomia
administrativa, cuyo objefo es la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de contro/
de calidad de medicamentos, productos bioldgicos, alimentos. bebidas, cosmélicos, dispositives y
elementos médico-quirtrgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagndstico, v otros que puedan tener impacto en fa salud individual y
colectiva. '

El Gobierno Nacional reglamentaréd el régimen de registros y licencias, asi como el régimen de vigilancia
sanitaria y control de calidad de los productos de qué trata el objeto del Invima, dentro del cual
estableceré las funciones a cargo de la Nacién y de las entidades territoriales, de conformidad con el
régimen de competencias y recursos.” (Subraya fuera del texto)

De la misma manera &l Decreto 2078 de 2012 "Por ef cual se establece fa estructura def Instituto
Nacional de Vigifancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA y se determinan las funciones de
sus dependencias” dispone en su articulo 4° lo siguiente:

“Articulo 4°. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el INVIMA realizara las
siguientes funciones:

1. Ejercerlas funciones de inspeccion, vigilancia v control a los establecimientos productores v
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de
1893 v en las demés normas que lo modifiquen o adicicnen, sin perjuicio de las que en estas
materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con
su produccidn, importacién, exportacion y disposicion para censuma.

2. Certificar en huenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de
los preductos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asf como la renovacion, ampliacién, modificacién y cancelacién de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional,

3. Identificar y evaluar ias_infracciones a las normas sanifarias y a los_procedimientos
establecidos, adelantar fas investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias
v las sanciones que sean de su competencia,_de conformidad con la Ley 9 de 1979 y demas
normas reglamentarias.

4. Remitir @ las autoridades competentes la infarmacion de las posibles infracciones a las normas
sanitarias de las que tenga conocimiento y que no sean de su compelencia.

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacién a ejecutarse por parte de los
entes territoriales, en los asuntos competencia del INVIMA,

6. Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en fa materia, fa elabaracion de normas
técnicas de calidad en los temas de compefencia 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 fos temas
de su competencia.

8. Actuar como laboratoric nacional de referencia en relacion a los productos de su competencia y
gfercer la coordinacion de la Red de Labaratorios a 5u cargo.

9 Generar y suministrar la informacion requerida para alimentar los diferentes Sisternas
Administrativas a los cuales pertenece el INVIMA en el marco de su competencia.

10. Dirigir y hacer cumplir en todg ef pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria de
los productos de su competencia.
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11. Proponer medidas de carécter general para la aplicacion de las buenas practicas o mejores
estandares técnicos para la produccién, transporte, almacenamiento y las demas actividades dirigidas
al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

12. Realizar el control sanitario sobre la publicidad de los productos establecidos en ef articulo 245
de la Ley 100 de 1993 y las normas que lo madifiquen o adicionen de conformidad con lo dispuesto
en fa Ley 9 de 1978 y sus decretos reglamentarios yen las demas normas que se expidan para el
efecto.

13. Proponer y colaborar con las entidades competentss, en la investigacion basica e investigacion
aplicada y epidemiolégica de las dreas de su competencia.

14. Realizar actividades de informacion y coordinacidn con lfos producfores y comercializadores,
sobre el cuidado en ef manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

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

16. Armonizar y establecer equivalencias, con jos palses con fos cuales Colombia tenga relaciones
comerciales, en materia te normas referidas a la vigilancia sanitaria y control de calidad de los
productos establacidos en el articulo 245 de fa Ley 100 de 1993 y en las demds normas pertinentes,
en el marco de sus competencias.

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

18. Evaluar y adoptar, en el marco de sus competencias, las medidas que sean necesarias para
facilitar los procesos de admisibifidad sanitaria que inicie ef pais en los mercados internacionales y
coordinar con el Instituto Colombiano Agropecuario - ICA y las demés entidades publicas, las acciones
a adelantar.

19.0tergar visto bueno sanitario a fa impertacién y exportacion de los productos de su competencia,
previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

20. Las demas funciones asignadas o delegadas que correspondan a la naluraleza de la entidad.

De conformidad con lo establecido en el numeral 3°, numeral 6°, numeral 10° del Articulo 4°, del
Decreto 2078 de 2012, es funcion del INVIMA realizar visitas de inspeccion, vigilancia y control y
a su vez certificar los establecimientos objeto de vigilancia sanitaria, de conformidad con la Ley
9?2 de 1979 y demas normas reglamentarias que adicionen y/o justifiquen.

Es deber de este tipo de instituciones contar con todas las certificaciones exigidas por la
normatividad sanitaria, lo anterior teniendo en cuenta que en sus manos esta la importacion de
Dispositivos médicos, cumpliendo en todo momento la normatividad sanitaria, lo que se observa
es el descontento por parte de |a sociedad demandante respecto de la medida aplicada por parte
del fnvima y la sancién impuesta, no obstante las mismas se encuentran fundadas en la
legisiacion sanitaria y en la proteccion de la salud de los usuarios de la sociedad.

Es menester en primer término, enunciar el marco legal que rige la presente controversia, el cual
sera el referente en |la presente actuacién:

El Decreto 4725 DE 2005 “por ef cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso
de comercializacion y vigilancia sanitaria de fos dispositivos médicos para uso humano” Sefiala:

Articulo 1°. Objeto y &mbito de aplicacion. El presente decreto tiene por objeto, regular el regimen de
registros sanitarios, permisc de comercializacién y vigilancia sanitaria en lo refacionado con la
produceién, procesarniento, envase, empaque, almacenamiento, expendio, usc, importacion,
exportacidn, comercializacién y mantenimiento de los dispositivos médicos para uso humano, los cuales
Seran de opligatorio cumpiimienio por parte de todas las personas naturales o juridicas que se dediguen

a dichas actividades en el territorio nacional.

Paragrafo. Se exceptuan del cumplimiento de fas disposiciones del presente decreto, los dispositivos
médicos sobre medida y los reactivos de diagnoéstico in vitro.

Anticulo 2°. Definiciones. Para efecios de aplicacién del presente decreto, se adeptan las siguientes
definiciones:

Acondicionamiento. Son todas las operaciones por las cuales un dispositivo médico se empaca y rotula
para su distribucion.

Certificado de Capacidad de Almacenamignto y Acondicionamiento, CCAA. Es ef acto administrativo
que expide el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, a los importadores
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almacenamiento y/o acondicionamiento, control de calidad, de dotacion y recurso humano, que
garantizan su buen funcionamiento, asi como la capacidad técnica vy fa calidad de fos mismos.

Articulo 10. Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de los
Dispositivos Médicos, CCAA. Todos los establecimientos importadores y comercializadores de 0s
dispositivos meédicos deberan cumplir con los requisitos de capacidad de almacenamiento y
acondicionarniento, los cuales serdn establecidos por el Ministerio de la Proteccion Social.

Articuio 11. Expedicion del Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento.
Corresponde al Institu to Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, invima, expedir ef
Centificade de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento, debiendo verificar su
implementacion y cumplimiento mediante la realizacién de visitas periddicas,

Articuto 13. De los requisitos para la solicitud dg visita de inspeccion para certificar buenas
practicas de manufactura y la capacidad de almacenamiento y acondicionamiento. Para la
apertura de un establecimiento fabricante de dispositivos médicos, debera presentarse ante el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, una solicitud de visita de inspeccién para
certificar el cumplimiento de Buenas Frécticas de Manufactura de Dispositivos Médicos y/o la Capacidad
de Almacenamienic y Acondicionamiento, segun Sea ef caso, a la cual se le debera adjuntar la siguiente
documentacion:

Una vez expedido el Certificado Buenas Fréclicas de Manufactura de Dispositivos Médicos, BPM, o el
Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento, CCAA, y si en uso de las facultades
de inspeccion, vigilancia y control, la autoridad sanitaria competente encuentra que posteriormente, el
establecimiento no cumple con las condiciones técnicas y sanitarias establecidas en las normas legales
vigentes, procederd a aplicar medidas sanitarias de seguridad, si a ello hubiere lugar, sin perjuicio de la
imposicion de las sanciones que considera procedentes.

Articulo 24. De los requisitos para el permiso de comercializacién. Para fa cbtencion del permisc de
comercializacién de fos equipos biomédicos fabricados e importados ademas de la documentacion para
la obtencidn de los registros sanitarios de que trata ef presente decreto, se deberé anexar la siguiente
documentacion, adicional:

a) Certificado o constancia de cumplimiento del equipo con estandares de calidad internacionales
fmarca y modelo), expedida por una entidad nacional o internacional con experiencia y reconocimiento.
El Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, definira las entidades
reconocidas para expedir dichas certificaciones o constancias, para cada pals de origen,

b) Nombre y ubicacion de la Institucidn Prestadora de Servicios de Salud, IPS, en donde se instalara el
equipo, o compromiso de informar sobre fa misma, en caso de que adn no se haya comercializado.

¢) Declaracion expedida por el fabricante o por el representante en Colombia de los equipos, en el cual
conste lo siguiente:

1. Que el equipc objeto de adquisicién no se encuenira en experimentacion,

2. Las indicaciones y los usos def equipo biomédico,

3. Que estd en capacidad para suministrar los insumos, partes, repuestos y ef servicio de mantenimiento
durante cinco (5) afios, como minimo, o durante la vida Util del equipo si es inferior.

4. Que proporcionard al usuario los programas y mecanismos para la capacitacion de fos operadores y
los ingenieros o técnicos de mantenimiento.

5. Que suministrara al usuario los manuales de operacion, instalacion y mantenimiento en el idioma de
ofigen y en casteflano.

Paragrafo 1°. En el caso de ias importaciones, en reemplazo del certificado de calidad indicado en este
articulo, el imponador podrd presentar certificado o constancia de sistema de calidad del fabricante,
expedida por una entidad nacional o internacional con experiencia y reconocimiento en este campo en
la que se especifique el cumplimiento de normas de calidad en la fabricacién de equipos biomédicos,
acompafiado de una dectaracion de conformidad, en la que se indique ef modelo del equipo que se va
a importar y certificado de venta fibre del producte.

Paragrafo 2°. El permiso de comercializacion emitido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, podra amparar varios modelos de equipo de una misma marca y
fecnologia, siempre y cuando el concepto técnico asl lo disponga.

Paragrafo 3° El titular del permisc de comercializacion de equipos biomédicas clasificados como de
fecnelogia controlada, deberd elaborar un informe anual, en ef cual se especifique la cantidad de
equipos importados, fabricados y vendidos, serie de cada equipo, su ubicacion geogréfica e institucional
y reportes de efectos adversos serios presentados durante su yso y 1as acciones tomadas al respecto,
asi como fa informacion que de conformidad con el control de esta lecnologia, las autoridades
competentes requieran. La omision o inexactitud en el suministrc de esta informacion dara lugar a las
sancioneas establecidas en el presente decreto.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, recopilaré esta informacion,
asi como fa relacionada con equinamiento v la remitird al Ministerio de Proteccién Social.
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de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, 08 comunicados que suministren a sus usuarios,
cuando estos informen sobre aspectos que influyan directa o indirectamente con la seguridad o
daesempefrio de los dispositivos médicos que camercializa.

Articulo 20. Reporte de alertas internacfonales por parte de los importadores. Los importadores de
dispositivos médicas en el pais, deberan notificar af Instituto Nacional de Vigitancia de Medfcamentos y
Alimentos, Invima, dentro de las setenta y dos (72) horas siguientes al conocimiento de la generacion
de una alerta internacional reportada por la casa matriz ¢ por una agencia sanitaria a nivel mundial que
involucre los dispositivos médicos que este comercializa en Colombia.

La Resolucion 4002 de 2007 “Por la cual se adopta el Manual de Requisitos de Capacidad de
Almacenarmiento y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos.” muestra:

IV REQUISITOS GENERALES PARA EL ALMACENAMIENTO Y/C ACONDICIONAMIENTO DE LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS. Los requisifos generales para e almacenamiento y/o acoendicionamienta
que deben cumplir los importadores y comercializadores de dispositivos médicos, son los siguientes:

2. Organizacién Los establecimientos importadores y comercializadores que almacenen y/o
acondicionen dispositivos médicos, deben establecer y mantener una adecuada estructura
organizacional que permita asegurar que estos sean almacenados y distribuidos de acuerdo con las
condiciones establecidas por los fabricantes. Cada uno de fos individuos de ja organizacion debe
conocer el alcance y responsabilidad de sus funciones y su impacto en la calidad de los dispositives
médicos o servicios. Todos los establecimientos importadores y comercializadores, deben conocer los
objetivos de calidad y deben asumir la responsabilidad para lograrlos. Las responsabilidades
gerenciales y las def personal involucrado deben estar claramente definidas en el manual de funciones.
Se debe examinar los conflictos de interés para asegurar que la efectividad def sistema deg calidad no
se deteriore, El sstablecimignto importador y comercializador que almacene y/o acondicione y distribuya
dispositivos médicos, debe asegurar que cuenta con fos recursos flsicos, tecnoldgicos y humanos
necesarios para garantizar que en estos se mantienen las condiciones de calidad astablecidas por el
fabricante,

2.1 Director Técnico La direccién técnica de los establecimientos dedicados al almacenamiento y/o
acondicionarmiento de dispositivos médicos estard a cargo de un profesional en el &rea, con experiencia
especifica o especializacién en el campo, documentado, el cual debe ser competente para el
desempefio de sus funciones. Cumplird las siguientes funciones: a) Asesorar técnicamente al
representante legal respecto de las caracteristicas de fos dispositivos médicos, asi como atender los
requerimientos de la normatividad vigente frente a la calidad de los mismos; b) Apayar el proceso de
selaccion de proveedores y distribuidores de la empresa, participar en fa estructura de 10s procesos de
compras de fos dispositivos médicos importados y en el asesoramiento a terceros para lograr el
cumplimiento de los requerimientos técnicos y regulatorios de Jos dispositivos médicos, ¢) Asegurar que
los dispositives médicos almacenados se encuentren en las condiciones establecidas y exista el soporte
documental y los registros respectivos; d) Aprobar los procedimientos refacionados con las operaciones
de almacenamiento, acondicionamiento, despacho y distribucion de los dispositivos médicos, e)
Asegurar que se realice la capacitacion permanente del personal y que esta se adapte a las
necesidades; f) Verificar que l0s registros de almacenarmiento y/o acondicionamiento y distribucién sean
diligenciados en cada etapa del proceso: g) Garantizar el mantenimiento de las é&reas de
almacenamiento y/o acondicionamiento y en general, de las instalaciones; h) Asegurar que se lleven a
cabo las debidas comprobaciones de procesos y las calibraciones de los equipos e instrumentos de
conlrol, como también que esas comprobaciones se registren y que fos informes corraspondientes esten
disponibles; i} Garantizar, mediante seguimiento y control, ia trazabilidad de los dispositivos médicos
distribuidos tanto para las aclividades propias de la empresa como para el cumplimiento de fos
programag da vigilancia de dispositivos médicos correspondientes a las autoridades sanitarias; j)
Responsabilizarse de fos procedimientos de atencidn de quejas y retiro de dispositivos medicos del
mercado. Asf como del seguimiento a los incidentes adversos que presenten y su reporte a la entidad
sanftaria; k) Vigilar el cumplimiento de las disposiciones establecidas en el presente manual; l)
Responsabiiizarse de las actividades de inspeccién y/o alistamiento de los dispositivos médicas, m) El
Director Técnico es el responsable del mantenimiento de fa cafidad de Jos dispositivas medicas ante la
autoridad sanitaria.

3. Aseguramiento de la calidad Conjunto de acciones sisteméaticas necesarias para asegurar la
confianza suficiente de que el dispositivo médico (o servicio) satisface determinadas condiciones de
cafidad. El sistema de gestidn de la calidad para ef almacenamiento y acondicionamignto de dispositivos
médicos importados debe asegurar:

3.1 Que se tomen las medidas necesarias para que en el proceso de importacidn (traslade de la ciudad
de origen a la zona de almacenamiento en Colombia} se mantengan las condiciones que aseguren la
cafidad de los dispositivos médicos, asf coma en el transporte de los productos del almacenador al
usuario final,
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3.4 Que se establezcan procedimientos de auditorfa de calidad, mediante los cuales se evallie
regularmente la eficacia y aplicabilidad de fodo e! Sistema de Gestién de la Calidad.

V. REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE
DISPOSITIVOS MEDICQOS.

1. ASPECTOS GENERALES Se debe realizar inspeccion inicial de los dispositivos médicos e insumos
en el momento de su recepcion y dejar la evidencia documental correspondiente. Los dispositivos
médicos deben contar con los respectivas certificados de calidad o certificados de conformidad
proporcionados por los fabricantes, los cuales deben estar disponibles en archivos fisicos o medios
electrénicos. El establecimiento debe contar con un sistema funcional para el control y distribucion de
dispositivos médicos almacenados, el cual debe permitir su tacil y répida localizacion. Los dispositivos
médicos daben ser aimacenados en las condiciones establecidas por el fabricante. Et acceso a las areas
de almacenamiento debe restringirse a las personas autorizadas. El importador podré realizar ef
almacenamiento y/o acondicionamiento de los dispositivos médicos a través de un tercero, quien debe
cumplir con las disposiciones contenidas en el presente manual, para lo cual el importador debe solicitar
ante el Invima la visita de certificacion de las condiciones de almacenamiento y/o acondicionamiento. E!
representante legal del importador es quien tendré la responsabilidad directa ante el Invima.

2. INSTALACIONES Las instalaciones deben estar ubicadas, disefiadas, construidas, adaptadas,
demarcadas, identificadas y mantenidas de forma tal, que sean apropiadas para las operaciones que
se realizan en ellas, garantizando fa minimizacién de los riesgos, permitiendo la adecuada limpieza,
mantenimiento, orden, evitando la acumulacién de agentes contaminantes en general y toda condicion
que pueda influir negativamente en la calidad de los dispositivos médicos. Cuando los procesos y el tipo
de dispositivo médico lo ameriten, fas dreas deben estar separadas, delimitadas fisicamente y se debe
disponer en cada una, exclusivamente de los elementos destinados para desarrollar las labores propias
de las mismas. Su ubicacién y funcionamiento no debe generar riesgo para la salud de las personas
gue habitan en edificaciones circundantes o aledafias.

2.1 Condiciones externas Las edificaciones deben encontrarse en condiciones que no evidencien
deterioro que puedan afectar la calidad de (05 dispositivos medicos. Las instalaciones deben protegerse
de la contaminacion proveniente del exterior y se debe garantizar ef control de plagas.

2.2 Condiciones internas Los edificios en los cuales se lleva a cabo el almacenamiento y/o
acondicionamiento, deben tener un diseflo apropiado y tener suficiente espacia para permitir la fimpieza
y el mantenimiento, as/ como la realizacion de operaciones propias del drea; ademés se deben
considerar y confrolar, cuando sea necesario, aspectos como: iluminacién, temperatura, humedad y
ventilacion. Las paredes, pisos y ftechos de [las éreas donde se realicen actividades de
acondicionamiento deben permanecer en buen estado, sin grietas ni humedad, ser de material no
poroso y facilmente lavable. Las demds dreas deben tener caracteristicas de disefio y construccion que
ne afecten la calidad del dispositivo médico mientras este permanezca en effas. Se debe contar con
equipos de sequridad para combatir incendios, en cantidad suficiente y dispuestos de tal forma que
sean de fdcil acceso. Se deben definir y sefalizar las rutas de evacuacion en caso de fuego o
emergencia. Los sisternas de desagiie deben permanecer en buen estado, realizar mantenimiento y
darse proteccién a los sifones.

2.3 Areas especificas Dependiendo de las actividades que se realicen, el establecimiento podra contar
con las siguientes Zonas y areas especificas:

2.3.1 Recepcién El establecimiento debe contar con una zona destinada para la recepcion de /os
dispositivos médicos, en la que se garantice la proteccion de los mismos. En la recepcion se debe contar
con suficiente espacio y elementos necesarios para permitir la revision previa de los dispositivos
médicos antes de su ingreso a las bodegas de almacenamiento. En los casos en que la zona de
inspeccién del dispositive médico sea diferente a la de recepcion, sl control del dispositive debe estar
asegurado.

2.3.2 Area de Acondicionamiento Debe contar con zonas definidas, con espacios suficientes y dotados
con los elementos necesarios para realizar las actividades propias del drea tales como, rotulado,
etiquetado y empague secundario. Los procesos realizados en el drea de acondicionamiento se deben
efectuar teniendo en cuenta flas caracteristicas de cada dispositivo médico en particular y se
estableceran procedimientos tendienfes a asegurar que las condiciones del area (temperatura,
humedad y luz) no afecten la calidad del dispositivo meédico.

2.3.2.1 Zona de etiguetado Se debe disponer de una zona definida, con espacio suficiente, la cual debe
contar con personal capacitado, equipos, insumos y recursos adecuados para desarroffar fas actividades
de esta zona. Los materiales y elementos destinados para el rotulado de dispositivos medicos, tales
como etiquetas y rétulos adhesivos autorizados por ef Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, invima, deben ubicarse en una zona segura y dispuesta exclusivamente para tal fin,
2.3.2.2 Zona de empaque E! establecimiento debe contar con una zona para el alistamiento de los
dispositivos médicos acondicionados en su empaque secundario o embalaje final.

2133 Area de almacenamiento E! establecimiento debe contar con dreas de almacenamientc con
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dispositivos meédicos para demaostraciones y capacitacidn a wusuarios, dispositivos médicos en
cuarentena y dispositivos médicos retirados y devueltos o rechazados) dispuestas tanifo fisica como
funcionalmante, de acuerdo con el tipo de dispositivo médico almacenado y deben ubicarse de forma
independiente, en ef caso de que el fabricante lo requiera. Los dispositivos médicos almacenados se
deben identificar por zonas, especificando su estado de calidad dentro del proceso de almacenamiento
y acondicionamiento (aprobados, rechazados, cuarentena, retirados, devueltos o en demaostracion) Los
dispositivos médicos deben disponerse sobre estibas, estanferlas u olro sistema que avite el contacto
directo con el piso y paredes. Ademds. deben ubicarse de forma tal que no se afecte su integridad.
Para el caso en que se almacenen dispositivas médicos que requieran cadena de temperatura, el
establecimiento debe contar con los equipos apropiados, en cantidad suficients y capacidad adecuada.
Debe contar con un sistema alterno de suministro de energfa o de un plan de contingencia que asegure
gue se mantienen en todo momento fas condiciones de almacenamiento especificas de los dispositivos
médicos. So debe controfar y registrar la temperatura de estas dreas y/o equipos, deé manera tal que se
garanticen condiciones de almacenamiento apropiadas para los dispositivos médicos. Cuando se
requiera, deben existir las hojas de seguridad de los dispositivos médicos que incluyan, entre otras,
caracteristicas de reaclividad, riesgo de salubridad y forma de manipulacién de los dispositivos médicos,
asi como también el modo de actuar en caso de accidentes.

2.3.4 Zona de despacho El establecimiento debe contar con una zona para la ubicacién de los
dispositivos médicos listos para despacho. Debe disponerse de los elementos necesarios para flevar a
cabo el proceso y proporcionar las condiciones de humedad y temperatura adecuadas.

2.3.5.2 Vestuario Las instalaciones destinadas al cambio de ropas y su guarda, asi como las de limpieza
y arreglo personal, deben ser accesibles y adecuadas al nimero de operarios, deben ubicarse de
acuerda con ef flujo del personal y estar dotadas con casilleros independientes para la ropa de calle y
dotacién de trabajo. Debe proporcionarse la suficiente dotacion, de acuerdo con los procesos que se
realizan, incluyendo los elementos de seguridad industrial y ocupacional. Estos deben permarnecer en
adecuadas condiciones de mantenimiento y limpieza.

3. PERSONAL Se deben identificar las necesidades de recursos humanos y garantizar fa provisién de
personal suficiente y competents para la realizacién de las actividades de cada area. Ei personal debe
tener conocirmniento de fas normas y disposiciones de trabajo existentes, entrenamiento permanente en
el sistema de calidad. Se debe tener en cuenta que las funcionas y responsabilidades individuales estén
claramente definidas, documentadas y difundidas de manera que se eviten vacios y suparposiciones.
4. CAPACITACION Se deben identificar fas necesidades de capacitacion de todos aquellos empleados
cuyas aclividades puedan afectar la calidad de los dispositivos médicos y establecer procedimientos
documentados para Suministrar esta capacitacion. Se deben establecer periodos de induccion al
personal nueve de la compalila y a quienes se les han asignado nuevas funciones. Las capacitaciones
deben documentarse, regisirarse y evaluarse de forma petiddica y deben estar al alcance de todo &l
personal, Deben ofrecerse programas especiates de capacitacion para ef personal que trabaje en areas
donde existe peligro de contaminacion, en especial, donde se manipulen dispositivos medicos con algun
tipo de riesgo biolbgico o téxico. Todo el personai debe recibir capacitacion en practicas de higiens
personal y salud ocupacional, incluyendo el lavado de manos antes de ingresar a las &reas. Se deben
colocar carfeles alusivos a esa obligacion y se cumpfirén las instrucciones escritas.

5. SANEAMIENTO E HIGIENE Deben garantizarse las condiciones higiénicas y sanitarias de las areas
& implementar y documentar procesos de limpieza que incluyan equipo de limpieza, maleriales,
métodos, sustancias que se van a utilizar, métodos para proteccidn de dispositivos médicos contra la
contaminacion durante la fimpieza, frecuencia de limpieza, personal designado y registro de las
actividades. En las dreas de almacenamiento y/o acondicionamiento que o requieran, debe realizarse
rotacidn de desinfectantes. El programa de saneamiento e higiene debe contemplar;

5.1 Instrucciones al personal sobre précticas de higiene, asl como instrucciones de trabajo.

5.2 Examenes medicos al personal del area de almacenamientu yr/u avondivionamiento, anles de ser
contratado y periddicamente, durante el tiempo de empleo, para garantizar un apropiado estado de
salud.

5.3 Cada empresa debe dotar de vestuario de trabajo a sus empleados de acuerdo con la actividad que
estos desempeflen, incluyendo aquellos para uso de visitantes, empleados temporales y demds. Para
asegurar la proteccién tanto def personal como de los dispositivos médicos contra la contaminacion, fa
dotacion debe ser adecuada para las labores que se realizan, de acuerdo con la actividad desempefiada
y el riesgo que esta represente.

54 EI personal debe permanecer con su dotacidn en f(as &reas de almacenamiento y/0
acondicionamiento.

5.5 En las dreas de almacenamiento y/o acondicionamiento o en cualquier otra area por fa que circulen
dispositivos médicos, no se podrén mantener o guardar plantas ¢ animales,

5.6 Debe prohibirse en las dreas de almacenamiento Ia realizacién de actividades como fumar, heber o
comer.

A 7)1 Aanmerrneoa Ao imasles s abar 1 1m nracramm e Ao aootrad Ao ntamae hacarda arl AemaencSimmianmicse ocerieo
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y definir la periodicidad y cronograma de realizacion del mismo, llevando registro de su cumplimiento;
gn dicho programa deben quedar claramente expresas las medidas a lomar para prevenir la
confaminacion de fas instalaciones y dispositivos médicos.

5.8 EI establecimiento debe contar con una politica documentada para ef descarte de dispositivos
médicos. Asi mismo, debe disponer de los procedimientos y recursos necesarios para garantizar fa
adecuada descontaminacidn y eliminacion de los dispositivos médicos desechables y de tedos Jos
residuos liguidos y sélidos, evitando el riesgo para 1as personas que manipulan estos desechas.

5.9 Lo contemplado en ef presente manual no exime a la empresa de dar estricto cumplimiento a fas
dispasiciones vigentes sobre salfud ocupacional, seguridad industrial y proteccion medioambiental.

6. EQUIPOS Se deben documentar y registrar fas actividades de calibracidn y rantenimiento de todos
los squipos sujotos a un programa de la misma naturaleza que asegure su apropiade funcionamiento.
Ubicar, identificar y rmantener los equipos de acuerdo con las actividades que se van & realizar. La
instalacién de los mismos se debe hacer de tal manera que el riesgo de error y contaminacion en la
manipulacién sea minimo. Los equipos deben estar instalados en ambientes suficientemente amplios
de manera que:. a} Puedan ser limpiados y desinfectados con facitidad sin poner en riesgo la integridad
del dispositivo medico; b) No dificuften fa limpieza de fas é4reas {pisos. paredes) ni las tareas de
mantenimiento; ¢) Permitan cumplir con fluidez las efapas del proceso de almacenamiento y/o
acondicionamiento minimizando el riesgo de confusién o de omisién de una de las etapas.

7. DOCUMENTACION Todos fos documentos deben ser disefiados, revisados, aprobados, modificados,
firmados, fechados y distribuidos por las personas autorizadas, libres de expresiones ambiguas y
expresar claramente su titulo, naturaleza y propdsito. Seran redactados en forma ordenada y facil de
verificar, L.as copias de los mismos deben ser claras y legibles. Los documentos deben revisarse
regularmente y mantenerse actualizados. El establecimiento debe documentar cada unc de los
procesos y actividades que se realicen dentro de sus instalaciones y que puedan efectar directa o
indirectamente la calidad de los dispositivos médicos que almacena ¢ acondiciona, especialmente, las
operaciones de manejo de dispositivos médicos, tales como cuarentena, muestreo, almacenamiento y/o
acondicionamiento (empaque, rotulade), embalaje, despacho, descarte y retiro.

Se deben establecer procedimigntos docurmentados para el controf de las variables de almacenamiento
que puedan influir en la calidad final de dispositivo meédico, en especial, aqueflas que tienen influencia
directa sobre el dispositivo medico y los mecanismos operacionales, instrumentales y documentales,
necesarios para mitigar su impacto. Se deben llevar registros de cada uno de los procesos y aclividades,
para demosirar fa conformidad def dispositive médico con los requisitos especificados y la conformidad
del proceso de almacenamiento y/o acondicionamiento.

Se debe establecer un sistema que impida el uso accidental de documentos obsoletos o gue no hayan
sido debidamente aprobados. Todos fos registros deben estar disponibles para la consulta del personal
responsable de su manipulacion, en instalaciones que ofrezcan un ambiente adecuado gue minimice
Su deterioro y que evite su pérdida. Se deben establecer y registrar los tiempos de conservacion de los
registros de calidad. La documentacion puede llevarse a través de diferentes medigs, incluyendo
sistemas automatizados, fotograficos u otros confiables.

Si se maneja a fravés de métodos de procesamiento de datos, sélo fas personas autorizadas podran
ingresar nuevos datos o modificar fos existentes: se tendrd un registro de las modificaciones y
supresiones. El acceso al sistema debe resiringirse a través de un cédigo u ofro medio que garantice
su seguridad. Debe mantenerse fa documentacion legalmente exigible en fa normatividad vigente que
reglamenta la vigilancia de los dispositivos médicos en ef pais. La documentacion se debe guardar por
un tiempo definido que debe establecer [a compafiia de acuerdo con el producto, sus politicas y los
requerimientos regufatorios.

8. IDENTIFICACION Y SEGUIMIENTO A DISPOSITIVOS MEDICOS

8.1 Trazabilidad Se deben generar mecanismos que permitan hacer seguimiento al dispositivo médico
fincluyendo servicic teécnico) 1o gue implica la posibilidad de seguir el historial, utifizacion o localizacién
de un lote o serie aspecifico o actividad por medio de procedimientos y registros documentados para fa
identificacion, localizacién y seguimienta de un dispositiva médico o varios de un lote o serie. Tanto 10s
importadores como los comercializadores de dispositivos médicos deben garantizar la trazabilidad de
los dispositivos rédicos, de tal modo que sea posible determinar el destino final de un lote especifico
de dispositivo médico, para efectos de los programas de vigilancia correspondientes a fa autoridad
sanitaria. £n e/ establecimiento que se almacenen dispositivos médicos se deben establecer y mantener
procedimientos documentados para identificar ef dispositive médico, desde el momento de la recepcion
y durante todas las etapas de almacenamiento y entrega del mismo. De igual forma, se deben mantener
registros sobre la distribucion de dispositives méedicos que incluyan ubicacién geogréfica, nombre y
direccion, numero de lote, fecha y cantidad de dispositivo médico vendido, con el fin de facilitar el
seguimiento a un lote determinado para, en caso de ser necesario, alender una queja o retirar lotes y
disnositivas médicos del mercado.
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y evaluar las quejas y los reportes de Tecnovigilancia. Todas las quejas y reportes de Tecnovigilancia
deben ser atendidas por el importador mediante un sisterna de atencion de quejas o Programa de
Tecnovigilancia segun sea el caso, de acuerdo a la legislacion vigente. El sistema debe contar con
procedimientcs documentados y registros, para fa recepcion, evaluacién y gestion de estas. Se deben
establecer los procedimientos y acciones a seguir en caso de identificarse dispositivos medicos con
problemas de calidad o seguridad, tales como notificacion a afectados y autoridad sanitaria, reparacion
de dafios, recogida de dispositivos médicos y disposicién final. Para el caso de incidentes adversos
serios 0 moderados, se deben tomar acciones tendientes a minimizar el riesgo de recurrencia, siguiendo
el protocolo de vigilancia preestablecido. Se debe mantener por escrito, el conjunto de acciones
producto del seguimiento realizado a una queja o reporte de Tecnovigilancia. LOs registros de quejas
deben ser revisados periddicamente, para determinar si existe indicio de que se repite un incidente o
problema especifico, que deba recibir atencién especial y que justifique que el dispositivo médico sea
retirado del mercado. Se debe infarmar a la autoridad sanitaria si un fabricante y/o importador de
dispositivos médicos va a adoptar alguna medida como resultado de un defecto del dispositivo medico,
su deterioro, o cualquier otro problema serio de calidad. Se deben establecer claramente las lineas de
comunicacion y responsabilidad, tanto con el fabricante, como con los distribuidores, comercializadores
y/o usuarios de los dispositives médicos, con el fin de tomar las medidas correspondientes en caso de
que el dispositiva médico sea un elemento de potencial riesgo para fa generacion de incidentes
adversos.

En caso de ser requerido por la autoridad sanitaria, se debe garantizar el acceso a los reporfes y al
soporte técnico que se solicite dentro del PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA. La
notificacién de incidentes adversos al PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA del Instituto
Nacional de Vigifancia, Medicamentos y Alimentos, Invima, debe estar documentada, mantener registros
tle estos reportes y definir un responsable por parte del importador para dicho reporte. Las alertas
internacionales que se generen como consecuencia de la identificacion de problemas de seguridad ¢
calidad con un dispositivo médico, deben informarse al PROGRAMA NACIONAL DE
TECNOVIGILANCIA del Instituto Nacional de Vigilancia, Medicamentos y Alimentos, Invima, siempre y
cuando este dispositivo se haya importado en el ferritorio nacional, para lo cual se debe informar su
estado y acciones a tomar.

Se deben establecer mecanismos para verificar que ef probiema de calidad o seguridad detectado no
esteé presente en olros dispositivos meédicos del mismo tipo o naturaleza.

8.3 Retiro de dispositivos médicos del mercado Se debe implementar un sistema para retirar un
dispositivo médico def mercado en forma rdpida y efectiva cuando este tenga un defecto o exista
sospecha de effo y cuando exista un riesgo que pueda comprometer el desempeflo y seguridad de fos
dispositivos médicos o por ef incumplimiento de los requerimientos de regulacién. Asi mismo, este
sistema debe garantizar la correcta aplicacién de los procedimientos previamente documentados y
mantener los respectivos registros. Este sisterna debe ser revisado y actualizado periédicamente al igual
que su efectividad, registrarse el desarroflo del procesc de retiro y redactarse un informe sobre el mismo.
Debe existir un érea apropiada, segura y separada fisicamente para el almacenamienio de fos
dispositivos médicos refirados del mercado, 1os cuales deben estar debidamente identificados mientras
se determina su destino final. Deben existir informes o registros del destine de dichos dispositivos
medicos. Se debe definir el procedimiento de destruccién y retiro de dispositivos médicas, con todas 1as
garantias de seguridad y existir el registro y certificado de destruccidén aprobada por una autoridad
nacional competente, ya sea que esta se realice directamente por el importador o a través de un tercero.
Debe registrarse el desarrolio del proceso de refiro y redactarse un informe sobre el mismo, como
fambién conciliarse los datos relacionados con las cantidades de dispositivos médicos distribuidos y
retirados.

9. OTROS ASPECTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

9.1 Almacenamiento y/o Acondicionamiento por Conirato Ante la autoridad sanitaria, el responsable de
la calidad, seguimiento y control de fos dispositivos médicos, es ef Director Técnico del establecimiento
imponaqor. Ef tmportador y Ia autoridad sanilaria reaifzaran auditorfas de seguiriieniu d las inslaiaciones
y condiciones de acondicionariento y/o almacenamiento del contratista. Ef importador debe establecer
las especificaciones de almacenamiento, facilitar al contratista toda la informacién necesaria para llevar
a cabo correcfamente 1as operaciones de almacenamiento y acondicionamiento. Asl mismo, debe
aseqgurarse que todos los dispositivos medicos almacenados y entregados por el contratista estan
coriforme al Manual de Requisitos de Capacidad y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos que
se Adopta a través de la presente resolucidn para garantizar la calidad y seguridad de! producto.

8.2 Distribucion y Transporte de Dispositivos Médicos Las condiciones de almacenamiento
(termperatura, humedad, luz y otros factores pertinentes) durante el transporte, deben ser compatibles
con /as requeridas para el dispositivo médico y coincidir con fas indicadas por el fabricante. Cada una
de las efapas de distribucion y transporte deben ser evaluadas a fin de evitar que los atributos de calidad
del praducto se deterioren. Se debe mantener registro tanto de las evaluaciones realizadas como de los
controles realizados a fos factores de riesgo.
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10.1 Autoinspeccién La auloinspeccion se debe efectuar en forma regular, pudiendo realizarse en
ocasiones especiales, como por ejemplo en el caso de que un dispositive médico sea retirado del
mercado o sea rechazado repetidas veces, 0 bien cuando las autoridades oficiales de salud requieran
una inspeccion. Se deben establecer y mantener procedimientos documentados para fa planificacion e
implementacion de autoinspecciones, para verificar si las actividades y los resultados refacionados
cumpien con [os acuerdos pfanificados y determinar la eficacia del sistema de cafidad. Las
auloinspecciones deben ser programadas con base en la importancia de /a actividad a evaluar y deben
5er realizadas por personal independiente de quienes tienen fa responsabilidad directa de la actividad
auditada. Los resultados de las autoinspecciones deben registrarse y presentarse al personal que tenga
responsabilidad en el area auditada y este debe emprender las acciones correctivas oportunas sobre
las deficiencias encontradas. lLas actividades de seguimiento deben verificar y registrar la
implementacion y la eficacia de las acciones correclivas emprendidas.

10.2 Auditoria Es una actividad documentada, desarroflada en concordancia con procedimientos
escrifos y en un periodo determinado, que tiene como fin verificar, mediante el examen y la evaluacion
objetiva, el cumplimiento de requisitos para asegurar la calidad del sistema. Incluye una revision
documentada de procedimientos, registros, funciones del personal, equipcs, materiales e instalaciones,
entre otros. El plan de auditoria interna debe incluir la frecuencia de estas, el procedimiento y los
resultados de las mismas; las medidas correctivas o preventivas deben estar documentadas. El
establecimiento debe realizar procesos de auditoria interna, de lo cual se deben dejar registros
disponibles para la autoridad sanitaria. Las auditorias internas periédicas se realizan con el propésito
de: a) Determinar ia conformidad de los elementos del sistema de calidad con los requerimientos para
su documentacion y requerimientos de implementacion, b) Determinar la efectividad del sistema de
calidad implementado para cumplir l0s objetivos de calidad especificos, ¢} Cumplir fos requerimientos
regulatorios, d) Suminisfrar una oportunidad para mejorar el sistema de calidad del establecimiento que
almacena y/o acondiciona dispositivos médicos, e) Evaluar el sistema de calidad, f) Verificar que el
sistema de calidad continta cumpliendo los requerimientos especificados y esta siendo implementado,
g) Evaluar el sistema de calidad cuando se han hecho cambios significativas en dreas funcionales, por
ejemplo, revisiones de organizaciones y procedimientos que afecten los procesos de calidad, h) Verificar
que las acciones correctivas o preventivas requeridas, hayan sido tomadas y hayan sido efectivas, i)
Verificar el cumplimiento del sistema de calidad en refacidn con una narma del mismo sistema.

En consecuencia de lo anterior, es claro que al INVIMA como maxima autoridad sanitaria y en
ejecucién de su funcidn de control y vigilancia de la calidad de los productos de su competencia,
le corresponde identificar, evaluar y sancionar las infracciones sanitarias y en atencién a los
procedimientos establecidos, bajo la norma especial, le corresponde adelantar las
investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones gue sean de su
competencia.

Las resultas de las labores de Inspeccion, vigilancia y control de la agui demandante, constituyen
el primer insumo para que la Direccién de Responsabilidad Sanitaria, inicie el proceso y de
acuerdo a las funciones otorgadas por ley a los inspectores, no se pueden cuestionar |0s
procedimientos desarrollados por ellos, mas aun cuando hay suficientes medios probatorios que
soportan irregularidades frente a la normatividad sanitaria aplicable al caso.

La parte actora no tiene argumentos juridicos, solo se remite a repetir los argumentos de defensa
contenido en los descargos y recurso de reposicién, que ya fueron objeto de analisis en el
sancionatorio por el cual nos demandan. En la parte motiva de la calificacidén y de la resolucion
que desatd el recurso, se dieron sendas explicaciones a cada uno de los cargos atacados, cuya
defensa por parte de la demandante investigada y sancionada, sin embargo, nos permitimos
realizar un analisis de los antecedentes administrativos y el desarrollo del proceso sancionaterio,
asl.

DESARROLLO DEL PROCESO SANCIONATORIO
Inicio y traslado de cargos

Mediante Auto No. 2017004518 del 31 de marzo de 2017, se dio inicio y se trasladd cargos a la
convocante a titulo presuntivo dentro del proceso sancionatorio No, 2016-02421, por transgredir
la normatividad sanitaria referente al Régimen Sanitario, las condiciones higiénico sanitarias para
el almacenamiento y/o acondicionamiento de Dispositivos Médicos, tema regulado en varias
disposiciones, de conformidad con las circunstancias evidenciadas en el establecimiento de |a
enciedad convocante lo cortemplado en las Resoluciones 40072 de 2007 4816 de 2008 v Decreto
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2.2. Notificacién del Auto de traslado de cargos:

El Auto No. 2017004518 del 31 de marzo de 2017, fue notificado al sefior Carlos Alberto Serrrato
Roa, en calidad de Gerente y representante legal de la Sociedad SR SERVIEQUIPOS LTDA, el
dia 17 de abrii de 2017, tal come se observa a folio 38 del expediente sancionatorioc No.
201602421).

2.3 Descargos presentados por la empresa sancionada frente a [os cargos imputados:

A través del radicado No. 17043386 del 24 de abril de 2017, la sociedad SR SERVIEQUIPOS
LTDA identificada con Nit. 830129123-4, a través de apoderado, presentd escrito de descargos.
(folios 44 al 72)

2.4. Etapa Probatoria

Mediante Auto de pruebas No. 2017013484 del 14 de noviembre de 2017, se dio inicid a la etapa
probatoria dentro del proceso No. 2016-02421. (Folias 73 al 74).

2.5. Calificacion de la conducta

Mediante Resolucion No. 2018003596 del 31 de enero de 2018, se calificd el proceso
sancionatorio No. 2016-02421, imponiendo a la sociedad SR SERVIEQUIPOS LTDA identificada
con Nit. 830129123-4, sancién consistente en multa de DOS MIL QUINIENTOS (2500} salarios
minimos diarios legales vigentes. {Folios 81 a 8).

Fecha de notificacion de la resolucién de calificacion:

La Resolucion No. 2018003596 del 31 de enero de 2018, fue notificada a la sociedad SR
SERVIEQUIPOS LTDA identificada con Nit. 830129123-4, a través de su representante legal el
sefior Carlos Arturo Serrato, el dia 8 de febrero de 2018, tal como consta a folio 98 (reverso) del
expediente sancionatorio No. 201602421.

2.8. Recurso de Reposicién

Fecha de presentacién del Recurso de Reposicién: Con radicado No. 20181033582 del 22 de
febrero de 2018 la sociedad SR SERVIEQUIPOS LTDA identificada con Nit. 830129123-4, a
través de su representante legat ei sefior Carlos Arturo Serrato Roa, presentd recurso de
reposicién contra la Resolucion No. 2018003596 de fecha 31 de enero de 2018.

Fecha de decisién y notificacion del recurso de reposiciéon presentado por la la sociedad
SR SERVIEQUIPOS LTDA:

Mediante Resolucion No. 2018003058 del 1 de febrero de 2019 la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria resuelve recurso reposicién, decisién gue es notificada la sociedad SR SERVIEQUIPOS
LTDA identificada con Nit. 830129123-4, a través de su representante legal el sefior Carlos Arturo
Serrato, el dia 14 de febrero de 2019, tal como se evidencia a folio 113 del expediente
sancicnatorio, pese a que, a la fecha de elaboracion del presente Informe, no reposa coristancia
de ejecutoria, de la documentacion que reposa dentro del expediente se puede indicar que cobro
ejecutoria el dia 15 de febrero de 2018.

DESCONOCIMIENTO DEL CARACTER DE LA MEDIDA SANITARIA

En consecuencia de las normas transcritas se concluye de una parte el caracter preventivo y
transitorio de las medidas sanitarias de seguridad, por io cual desaparecidas las causas gque
dieron origen a su imposicion, se hace procedente el levantamiento de [as mismas, y de otra la
obligacién de la autoridad sanitaria de dar inicio al respectivo procesa sancionatoric una vez
impuesta la medida sanitaria, constituyéndose las actas de visita e imposicién de medida
sanitaria, no solo en los documentos a partir de los cuales se inicia el proceso sancionatorio, sino
ademas en pruebas dentro de |a actuacidn administrativa, siendo claro que las medidas sanitarias
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ende, las primeras de ellas van dirigidas a mitigar el riesgo que fue aplicada en el establecimiento
de manera inmediata (suspension total de actividades) pues no cumplia con las condiciones
higiénico sanitarias para el almacenamiento y/o acondicionamiento de Dispositivos Médicos, y de
otra parte el proceso sancionatorio gue se inicia con fundamento en la medida sanitaria adoptada,

respetando el debido proceso y el derecho de defensa

SOBRE LA DESVIACION DE ATRIBUCIONES PROPIAS DE QUIEN LOS PROFIRIO Y FALLA
EN LA MOTIVACION DEL ACTO ADMINISTRATIVO QUE CALIFICA EL PROCESO
SANCIONANTORIO

« RESPECTO A LA FALSA MOTIVACION

El Consejo de Estado indicod que los motivos de un acto administrative constituyen uno de sus
fundamentos de legalidad, a tal punto, que cuando se demuestra que estas razones que se
expresan en el acto, como fuente del mismo, no son reales, no existen o estan distorsionadas, se
presenta un vicio que invalida el acto administrativo, llamado falsa motivacion.

Por ello, explicé que el vicio de nulidad es el gue afecta el elemento causal de la decision,
relacionado con los antecedentes de hecho y derecho que facultan su expedicién y, por ello, el
impugnante tiene la carga de demostrar gue lo expresado en el acto administrativo no
corresponde a la realidad. No hubo falsa motivacién, pues de los actos gue la convocante
pretende acusar, la esta entidad fundamento la sancién con elementos de hecho y de derecho
expuestos de manera clara, precisa y suficiente. '

» GRADUACION DE LA SANCION

En cuanto al principio de proporcionalidad en materia sancionatoria administrativa, este exige
gue tanto la falta descrita como |la sancién correspondiente a la misma resulten adecuadas a los
fines de la norma, esto es, a la realizacién de los principios que gobieman la funcién publica.
Respecto de la sancidén administrativa, la proporcionalidad implica también que ella no resuite
excesiva en rigidez frente a la gravedad de |a conducta, ni tampoco carente de importancia frente
a esa misma gravedad.

Podemos decir que la sancion impuesta al investigado debe guardar estrecha relacién con la
falta cometida, es fundamental reiacionar el articulo 50 del CPACA con la preexistencia de la falta
y mas aun con la preexistencia de la sancion. En este estricto sentido debe ser sancionado, no
debemos dejar permear con la actualidad politica del estado, o con aspectos personales o de
jerarquias respectivamente. Tal y como sefala el consegjo de Estado:

En el desarrollo doctrinario del principic de proporcionalidad es posible determinar unos aspectos
bésicos, por ejemplo en sus elementos gue entendidos en sentido amplio o genérico, se integra
o compone de tres elementos o como dice la doctrina “subprincipios”, a saber: a) el de utilidad o
adecuacidn. b) el de la necesidad o indispensabilidad. ¢) el de proporcionalidad en sentido
estricto. Cada uno de los subprincipios enunciados y que integra el principio de proporcionalidad
requiere un analisis concreto al momento de su aplicacidn y que exige un enjuiciamiento
de la sancién administrativa a imponer desde varios puntos de vista:

La Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Invima, entre otros argumentos se indicé lo
siguiente:

(.
CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en el numeral 3 del Articulo 4, numeral 6 del Articulo 10 def Decreto
2078 de 2012 y el articulc 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA identificar y evaluar fas
infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establacidos, adelantar las investigaciones
a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y fas sanciones que sean de su competencia, de
conformidad con la Ley 9% de 1979 y demés normas reglamentarias; en concordancia con o
establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 de! articulo 24 del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a fo
estipulado en ef Decreto 4725 de 2005 y Resolucitn 4002 de 2007
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En conclusion, de la normativa antarior, en concordancia con la situacidn sanitaria encontrada y
debidaments anotada en el acta de visita de fecha 26 de febrero de 2015, se verifict por los funcionarios
de este Instituto que la sociedad SR SERVIEQUIFOS LTDA., con Nit. 830128123- 4, infringio fa
normatividad sanitaria al no mantener las condiciones higiénico, técnicas, focativas y de control de
calidad bajo fas cuales se emitio concepto técnico de cumple para el almacenamiento y/o
acondicionamiento de dispositivos médicos, motivo por el cual af realizar procedimientos en estas areas,
no existe la certeza de si estas cumplen a cabalidad con todos los estédndares que fa norma prevé para
estas actividades.

Ahora bien, una vez establecida la responsabilidad por parte de la infractora, es ineludible evaluar las
circunstancias de agravacion y atenuacién a que haya lugar en el presente caso can el fin de establecer
la sancién a imponer.

Al respecto el articulo 77 de Decreto 4725 de 2008, consagra las circunstancias agravantes en los
siguientes t8rminos:

‘Articuto 77. Circunstancias agravantes. Se consideran circunstancias agravantes de una infraccion
sanitaria fas siguientes.

a) Reincidir en la comisién de fa falta;

b Reafizar el hecho con pleno conocimiento de sus efeclos dafiosos o presionando
indebidamente a subafternos o colaboradores;

c) Rehuir la responsabilidad o atribufrsela sin razones a otro u ofros,

d) Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta,
e} Incurrir en una falta para ocultar otra”.

Con respecto a la circunstancia agravante de reincidir en fa comisidn de la misma falta. Esta
circunstancia no le es aplicable al investigado, toda vez que no obra en ef expediente prueba que llevé
a inferir a este Daspacho que el mismo haya reincidido en la comisién de las faitas.

Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus efectos dafiosos o prasionandc indebidamente a
subalternos o colaboradores, no le es aplicable el agravante, pues no se haya prueba en el plenario que
fleve a inferir a este Despacheo que el investigade haya incurrido en la falta con intencion de dafio ni
presionado a sus subalternos.

Rehuir fa responsabilidad o atribuirsela sin razones a otro u otros: no aplica ef agravante en comenio
toda vez que no se evidencid dentro del presente proceso que la parté investigada haya atribuido su
responsabilicdad a ofro.

Infringir varias disposiciones sanitarias con fa misma conducta: no aplica, pues fa parte investigada con
su conducta infringi6 la normatividad sanitaria aplicable a dispositivos médicos conforme a fos cargos
aquf trasladados.

Incurrir en una falta para ocultar otra, esta circunstancia agravante no le es aplicable toda vez que no
evidencia alguna dentro del expediente.

Asi las cosas, del analisis de las circunstancias agravantes contempladas en ef articulo 77 del Decreto
4725 de 2005, se concluye que en la presente investigacion no concurre ninguna de effas por fo fanto
no hay lugar a su aplicacion.

For su parte el articulo 78 de Decreto 4725 de 2005, consagra las circunstancias atenuantes en fos
siguientes términos.

“Articuwio 78. Circunstancias atenuantes. Se consideran circunstancias atenuantes de fa infraccion
sanitaria ias sigulentes:

a) El no haber sido sancionado antericrmente;

b) Procurar por iniciativa propia, resarcir el daflo ¢ compensar el perjuicio causado, antes de
la iniciacidén del procedimiento sancionatorio;

¢) Informar la faita voluntariamente antes de que produzca dafio a la salud individual o colectiva.”

Con relacion a los atenuanies se encuentra que le 8s aplicable lo consagrado en el literal a), puesto que
no ha sido sancionado anteriormente y tampoco ha sido objeto de medida sanitaria de seguridad.

Procurar por iniciativa propia, resarcir el dafio o compensar el perjuicio causado, anfes de la sancién: le
85 aplicable, toda vez que obra en ef expediente prueba de las acciones correctivas adelantadas por el
investigado por iniciativa propia tendientes a subsanar los incumplimientos, prueba de ello es el
certificado de capacidad de almacenamiento y acondicionamiento de disposifivos médicos No. 0167 de
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obrante a folio 48.

Por dltimo, en cuanto a lo previsto en el literal c), no le es aplicable como atenuante de la conducta,
como quiera que este Instituto tuvo conocimiento de fas falencias que originan fa infraccion a la
normatividad a través de visita realizada el dia 26 de febrero de 2015,

En consecuencia, este Despachao, en ejercicio de su poder sancionatorio y como consecuencia de —
que el investigado cometit una conducta prohibida por ia norma, la cual se encuentra lo suficientemente
probada, y con sustento en la valoracion factica del material hallado en el expediente, como def analisis
juridico de tales hechos, asi como del analisis respecto de la procedencia o no de las circunstancias
agravantes y atenuantes, se tiene que la sociedad SR SERVIEQUIPOS LTDA., con Nit. 830129123-4,
configurd un riesgo para la salud publica, bien juridico protegido, razén por la cual decide imponer
sancion pecuniaria consistente en MULTA de DOS MIL QUINIENTOS (2500} salarios minimos diarios
legales vigentes, suma que deberé ser cancelada dentro del término perentorio de (5) dias siguientes a
la ejecutoria de la presente providencia. Lo cual se sustenta en o consagrado en el Decreto 4725 de
2005 en los siguientes términgos:

Para e! caso en concreto, se tiene que una multa de dos mil quinientos (2500) salarios minimos
diarios legales vigentes a la sociedad convocante por no mantener las condiciones bajo las
cuales se certifico en capacidad de almacenamiento y/o acondicionamiento de Dispositivos
médicos, se encuentran incluso por debajo del valor que pudiera darse por el incumplimiento a
la normatividad sanitaria.

LEGALIDAD EN LA EXPEDICION DE LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS PREFERIDOS
CONTRA LA INVESTIGADA

Es funcion del INVIMA identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los
procedimientos establecidos, adelantar las investigaciones pertinentes y aplicar las medidas
sanitarias y sanciones que sean de su competencia.

Debe advertirse que a los particulares les esta permitido desarrollar sus actividades mientras no
interfieran con los derechos del conglomerado. No obstante, en la causa que nos ocupa las
actividades que generaron la sancion ponen en riesgo la salud individual y colectiva de la
poblacién, en concordancia con lo dispuesto por las normas sanitarias vigentes.

Por consiguiente, conforme a las competencias conferidas y [a normatividad analizada,
corresponde al Instituto investigar y sancionar esta clase de actividades, en cuanto permitirias,
dejando de sancionar a |os infractores gue participan en la cadena de comercializacion, es tanto
comao omitir el cumplimiento de sus funciones y violar flagrantemente las razones de existencia
constitucional y legal del Instituto Nacional de vigilancia de Medicamentos y Alimentas - INVIMA
y adicionalmente permitir que se atente de manera grave y directa contra la salud publica de los
Colombiancs.

Con todo, lo anterior, las actuaciones o actos emitidos por el INVIMA, no se encuentran
amparados en el capricho, arbitrariedad, interpretacion errénea o violacion de la norma aplicada
en el tramite sancionatorio, en los cuales se profirieron las resoluciones acatadas, asi como
tampoco cbedece a un proceder de la administracion en contra de los derechos de la sociedad
demandante, por el contrario, se ejecutaron en cumplimiento del deber de vigilancia.

EXISTEN PRUEBAS SUFICIENTES QUE CIMIENTAN LA SANCION IMPUESTA Y SU
PROPORCIONALIDAD.

En primer lugar, es deber del Estado y de los particulares, bien sean persconas juridicas o
naturales actuar de acuerdo a lo sefalado en el estatuto superior como en las leyes y sus decretos
reglamentarios, resoluciones etc. Este concepto en sentido estricto, es la materializacién del
principio de legalidad.

lgualmente es deber de la administracion en todas sus actuaciones garantizar el debido proceso
en procura de asegurar un resultado justo y equitativo dentro de los procesos que alli se
adelanten, razdn por la cual el Invima respetando este principio constitucional hace el analisis de
las pruebas, en razén a que se permita establecer la responsabilidad o no sobre las conductas
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La resolucion de calificacion se funda en la certeza sobre el incumplimiento a la normatividad
sanitaria y sobre 1a responsabilidad del investigado. La certeza es el conocimiento seguro y claro
de alguna cosa o como dice la Real Academia de la Lengua "Firme adhesidon de fa mente a algo
conocible sin temor a errar”.

Frente a las pruebas se sefalé en la caiificacion:

(..) Es de recordar que las actas de inspeccién, vigifancia y controf cumplen con funciones
extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y se han incorporado al presente procesc con el
objeto de demostrar jos hechos materia de investigacion. Dichas actas son documentos de caracter
publico, fas cuales gozan de presuncion de fegalidad realizadas por funcionarios competentes en
cumplimiento de sus labores de inspeccidn, vigilancia y control quienes de forma obfetiva plasman todo
lo que refleja la situacidn sanitaria encontrada. Por lo anterior. la informacién contenida en las actas es
el resulfado de fas labores de inspeccién, vigifancia y control, las cuales fueron incorporadas al presente
proceso para demostrar los hechos materia de investigacion.

De lo trascrito podemos inferir claramente que la sociedad investigada no cumplié con lo exigido por las
normas sanitarias al no mantener fas condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de control de calidad
con fo cual se emitio la Certificacion de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamignto de
Dispositivos Médicos a la sociedad SR SERVIEQUIPOS LTDA.,, asl las cosas con esta conducta se ha
puesto en riesgo ef derecho constitucional de la salud pablica, bien comun que es protegido y
salvaguardado por este Instituto, por tanto frente a la vulneracién del mismo o riesgo al que sea
expuesto, esta entidad debe ejercer las funciones de inspeccion, vigifancia y control, investigar y sf es
&l caso sancionar las conductas sanitarias que contravengan las normas.

Posteriormente, mediante oficio No. 704-0860-15 el Director de Dispositivos Médicos y Olras
Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, remitié a esta
direccion el acta de levantamiento de la medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION
TOTAL DE ACTIVIDADES DE IMPORTACION Y COMERCIALIZACION DE DISPQSITIVOS MEDICOS
Y EQUIPOS BIOMEDICOS, motivado en que los incumplimientos fueron debidamente subsanados
(folios 10 y 12)

Al reconocerse la libertad probatoria para la demostracion de los elementos constitutivos de la
responsabilidad sanitaria y la responsabilidad de los investigados, &l legislador ha gquerido en
forma relativa y subsidiaria permitir que la verdad histérica pueda ser demaostrada por cualquiera
de los medios probatorios sefialados en el cédigo de procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo. La resolucién que calificd la conducta sancionada se analizé
detalladamente todas las pruebas allegadas a los procesos sancionatorios, las cuales llevaron a
concluir que efectivamente existio la violacion de la normatividad sanitaria.

l.a doctrina ha entendido que la pertinencia de |a prueba hace alusion a la relacién del medio de
conviccion y el objeto del proceso y significa que las pruebas “deben versar sobre hechos que
conciernan al debate, porgue si en nada tienen que ver con el mismo entran en el campo de la
imperinencia”. Bajo la misma linea argumental el profesor Hernan Fabio Lépez Blanco, sostiene
que la prueba impertinente es aquelia que nada aporta a la Litis, pues busca probar un hecho
inocuo para los fines perseguidos dentro del proceso. Que no esté incorporado el auto comisorio
que autorizaba a las funcionarias para realizar {a visita de inspeccion, vigilancia y control sanitario,
en nada incide en las resultas del proceso sancionatorio objeto de analisis.

RESPECTO AL DEBIDO PROCESO

Es necesario traer a colacion lo expresado por la Corte Constitucional en la Sentencia T-521 de
1992 M. P. Alejandro Martinez Caballero:

"4, Del debido proceso en actuaciones administrativas.

El articulo 29 de fa Constitucion Polftica establece que el debido proceso se aplicard a toda clase de
actuaciones judiciales y administrativas.

Colombia, como Estado de Derecho, se caracteriza porque todas sus competencias son regladas.

Por Estado de Derecho se debe entender el sistema de principios y reglas procesales segun /os cuales
se crea y perfecciona &l ordenamignto juridice, se limita y controla el poder estatal y se protegen y
realizan los derechos de! individuo, por disposicién de una norma.

Todo proceso consiste en ef desarrollo de particulares relaciones juridicas entre el 6rgano sancionador
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las personas que en &l intervienen.

La situacion conflictiva que surge de cualquier tipo de proceso exige una regulacion juridica y una
limitacion de los poderes estatales, asi como un respeto de los derechos y obligaciones de (08 individuos
O partes procesales.

Es decir que cuando de aplicar sanciones se lrata, ef debido procesc es exigente en materia de
fegalidad, ya que no solamente pretende que el servidor publico cumpla fas funciones asignadas, sino
que ademas fo haga en la forma que o determina el ordenamiento juridico.

Ef debido proceso es el mayor celo en el respeto de la forma en los procesos sancionatorios.

La verdad no se ha de investigar a cualquier precic, sino protegienda a fa persona con su dignidad, su
personalidad y su desarrofio; es por elio que existe una estrecha relacion entre s! derecho procesal y el
derecho constitucional.

Toda infraccién merecedora de reproche punitive tiene una misma naturaleza, come idénticas son las
consecuencias, no gbstante que provengan de una autoridad adminisirativa o jurisdiccional o que
tengan origen en las diferencias formales de 10s trémites rituales. De consiguiente, los principios que
rigen todo procedimienfo deben necesariamente hacerse extensivos a todas las disciplinas
sancionatorias en las que no ha existido un desarrollo doctrinal en esta materia.

El proceso moderno se caracleriza por una progresiva y paulatina ampliacion de los derechos de
defensa. Por esta razdn las constituciones confempordneas consagran en sus lexfos disposiciones
especificas para la proleccion de esta garantia juridico-procesal.

Los tratadistas contemporaneos de derecho administrativo, entre elflos Garcla de Enferria y Ramdn
Parada, sostienen que "los principios inspiradores del ordenamiento penal son aplicables, con ciertos
matices, al derecho sancionador, dado que ambos son manifestaciones del ordenamiento punitivo def
Estado, tal como lo refleja la propia Constitucion”.

Asi, el Cédigo Contencioso Administrativo, en el articulo 35, dispone:

"Habiéndose dado oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y con base en las
pruebas e informes disponibles, se tomaré la decisién que serd motivada al menas en forma sumaria si

afecta a particularss.
En la decisién se resolverdn todas las cuestiones planteadas, tanto inicialmente como durante el
tramite...”.

Conforme a |a Jurisprudencia anteriormente transcrita se tiene que la finalidad del cumplimiento
de los postulados procesales, estan encaminados a dos principios fundamentaimente: e de
publicidad y contradiccion, que permiten que el investigado tenga conocimiento de la actuacién
que se surte en su contra y el otro para que ejerza su derecho de defensa, en ese sentido, se
tiene que tales exigencias constitucionales fueron cumplidas a cabalidad por parte del INVIMA en
el tramite del proceso sancionatorio.

Es muy diciente que a folios 36 del sancionatorio objeto de analisis se encuentre la notificacion
del Representante Legal. Empero en el presente medic de control invocan que les fue conculcado
su derecho al Debido Proceso.

Nada mas alejado de la realidad y es el hecho indiscutible que en todo momento le fue respetado
en grado sumo el Debido Proceso a la sociedad demandante, sélo baste observa |a totalidad del
proceso sancionatorio 201602421 y en el que se observa que en primer lugar fue debidamente
notificado de los actos administrativos, segundo se |e dieron los términos de ley para contestar &l
sancionatorio objeto de analisis y es tan asi que al momento de resolver el recurso, se le
disminuye la multa impuesta a la sociedad.

Con todo, las actuaciones o actos emitidos por el INVIMA, no se encuentran amparados en el
capricho, arbitrariedad, interpretacion errdnea o violacién de la norma aplicada en el curso del
proceso sancionatorio, en el cual se profirieron las resoluciones demandadas, asi como tampoco
obedece a un proceder de la administraciéon en contra de los derechos de la sociedad
demandante, por el contrario, se ejecutaron en cumplimiento del deber de vigilancia y en aras de
la PROTECCION DEL DERECHO FUNDAMENTAL DE LA VIDA'Y LA SALUD PUBLICA DE LOS
CONSUMIDORES.

Por lo expuesto, no existe un derecho que deba ser restablecido; 1a Institucién no causo los
perjuicios alegados por la sociedad y por ende, no hay lugar para considerar costas o gastos a
su favor.
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Por o expuesto y no existiendo un vicio de nulidad que deba ser reconocido, asi misma ningun
derecho que deba ser restablecido, solicito de manera respetuosa a su Despacho, un
pronunciamiento a favor de este Instituto, por cuanto como se expresd a o largo de esta
contestacién, el INVIMA dio cumplimiento a la normatividad aplicable al caso y por ende, no causé

los perjuicios alegados por |la sociedad demandante.

De igual forma, le solicito muy amablemente a su Sefioria tener en cuenta los argumentos
sefialados en la presente contestacién por la agui demanda, respecto a las circunstancias de
tiempo, modo y lugar por las cuales 1a sociedad SERVIEQUIPOS LTDA.,, fue sancionada por la
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria y valore las conductas atribuidas a la misma existiendo
plena certeza de la vulneracion a normas de indoie sanitario que afectan la salud de 1a poblacion.

A LAS PRUEBAS

A LAS PRUEBAS SOLICITADAS POR LA SOCIEDAD DEMANDANTE
A LAS PRUEBAS DOCUMENTALES ALLEGADAS

NO ME OPONGO, a ias documentales aportadas por el demandante en cuanto a los actos
administrativos proferidos por 1a Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto, ni las demas
citadas en el acapite 9. PRUEBAS de la demanda. Dejamos que sea el sefior Juez quien decida
conforme a la sana critica la procedencia de las mismas.

ME OPONGO A LA SOLICITUD DE CERTIFICACION SOLICITADA COMO 9.2.

La totalidad del proceso sancionatorio No. 2016002421, se allega al presente medio de control
en el cual se observa gue efectivamente la persona del representante legal, sefor Carlos Serrato
identificado con cedula de ciudadania No. 79.717.359 fue debidamente notificado el auto de inicio
y traslado 2017004518 de fecha 31 de marzo de 2017, en fecha 17 de abril de 2017 a las 13
horas con 56 minutos, [o cual se observa a folio 36 del sancionatorio que nos convoca.

SOLICITUD DE PRUEBAS POR PARTE DEL INVIMA.

Solicito que se tenga e incorpore como prueba del Invima, (a siguiente:

» Copia integra del expediente administrativo del proceso sancionatorio No. 201602421
adelantado contra la sociedad SERVIEQUIPQOS LTDA Para tal fin, remitimos copia def mismo
enun (01) CD

ANEXOS

+ Resolucion No. 2012030801 del 19 de octubre de 2012 "Por la cual se delegan unas funciones
al Jefe de |a Oficina Asesora Juridica”

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

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

e Resolucién No. 20190565%1 del 13 de diciembre de 2019 "Por la cual se termina un encargo y
se hace un nombramiento ardinario en un cargo de libre nombramiente y remocion de planta de
la Direccién General del Invima®

+ Acta de posesion No. 712 del 16 de diciembre de 2019 al cargo de Jefe de Oficina Asesora
Juridica. '

M

TINEZ DURAN
NOTARIO 2 8DGOTA B.C.
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NOTIFICACIONES

Recibiremos notificaciones por parte del Invima en la Carrera 10 No. 64-80, Piso 07 de |a ciudad
de Bogota, D. C. lgualmente recibiremos notificaciones al correo njudicigies@invima.gov.co.

De la sefora Juez,

Cordialmente,

ANA MARIA SANTANA PUENTES
C.C. No. 52.265.642 de Bogota,
T.P. No. 122.422-D2 del Consejo Superior de la Judicatura.

Proyects: Fide! Ermesto Gonzélez Ospm@ @ NOTARIA SEGUNDA
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Repubiica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION NUMERO 2018056571 DEL 13 DE DICIEMBRE DE 2019

=it g cual S¢ lerming un encargo v e hace un nombramiento ondinario en un cargo de Libre Nombramiento
- Remocibn de la plants de la Direccién General del instiluto Nacionel de Vigilancie de Medicamentos y
Alimanios - Invimar

FL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTSS Y
ALIMENTOS - INVIMA

En .5 de sus facuitades legales y en especial de ias conferides en el acticuio 78 de la Ley 489 de 1998, Iz Ley 809 de
2004, el Dacrato 1083 ds 2015, el Decrelp 648 de 2017, la Ley 1960 de 2019y,

CONSIDERANDO

Que -~edianie Decreto 2078 det 8 de octubra de 2012, emitido por el Goblerno Nacional se establecid la estructura del
taitige Nacional de Vigitancia da Medicamentos y Alimendos — Invima, y se delerminaron las funclones de sus
der~-encias.

Que ~ediante Dacrete 2079 de 2012, emitido por el Gobiemo Nacional se establecié la planta de parsonai dal Instituto
MNac'sr ol de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, y s¢ dictaron otras disposicionss.

Que : diante Resolucién n.® 2016000350 de 2017, modificada parcigimente por ia Resolucidn n.® 2017007216 de 2017
se ceer Jos Grupos Internas de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigitancia de Madicamentos y Afimantos - Invima y
se dat= ~inzron sus funcionss.

Que - articuln 1 def Dacrelo 648 de 2017 maodifico al Thuie 5 de la Parte 2 del Libro 2 dat Decrete 1083 de 2015, en al

6. de preciasr qua «coresponds & (..., los direcioras o gerentes da las entidades del secfor central y dasceniralizado
de ». Ejacutiva del ordon nacional, nombrar 8 parsonal de su enfidad u organismo, salvo aquelios nombramisntos
i orovisibn aste stiibuide & otra autoridad por la Constitucion i Ia Leys.

Que = articulo 5 de la Ley 909 de 2004, astablece la clasificacion de los empleos, seflatando los de libre nombramianio
¥ rec.n como agquelios Gue cormspandan a:

°(...) b) Log empleoe cuyo efarcicio implica especial confianza, que lengan asignadas funcionas de
asasoria instituclonal, asistenciales o de apoyo, que asién & servicle directo e inmedisio de los
simganisr funclongrios slempre v puandg f2les icizos 8@ prpveatrun _edsgrfins 8 sus
dsenethos a5l

~ £n fa Administracion Descontralizada de -2 Mecional,

_ Prasidents, Diroclor o Gerante Ganeral, {...)." (Subrayado y Negrilla fuera de texio)
Que +- arficuio 23 de la citada norma, asteblece que rLos emplecs de fibre nombramiernto y remocitn serén provistos
amignfo orcinario. previo cumplimiento de los requistlos exigidos para el desempefic del empleo y 8
nie watalecigo on asta [Eyy

Que i«diante resohucion No, 2019053692 dsl 28 de noviembre de 2019 Is Doctora LILIANA ROCIO ARIZA ARIZA,
idencada con cédula de cludadania No. 52.409.458 quien ostanta el cargo JEFE DE OFICINA, Cédigo 0137, Grado
19 = la OFICINA DE ASUNTOS INTERMACIONALES, fue ancargada para desempsfiar sl empleo do libre
seenramionin y remocion de JEFE DE OFICINA ASESORA CODIGD 1045 GRADD 15 de la OFICINA ASESCRA
", det Instituto Necions! de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, encargo del cual tomd posesién
ol dia 2 de diclembre de 2019.

wy ke al ol el [ et g Al ek A i
Oficina iinglpal; Cr R 0B Do EH“ oy
Adminigtrativo: Crath b AS - ol
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Republica de Cotombia
Ministerio de Sand y Protercion Social
Instituto Nacional de Vig :-cig de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLICION NUw 0 2045056571 CE.. 3 DE DICIEMBRE DE 2018

«Por fa cual se termina un encargo y se hace un nambramiente crdinaric en un cargo de Libre Nembramiento
y Remocion de (3 planta de Ja Oireccion General dei Instituto Nacional de Vigilar:via de Medicamentos y
Alimentas ~ [nvimax

Que ¢on e fin de proveer |a vacante definitiva del emples de JEFE DF OFICIN2 ASFLORA CODIGO 1045 GRADO 15
de la OF 4~ ASESORA JURIDICA y una vez rcuisada la hoja de vida de la doctora ANA wARIA SANTARA
=i, «TES, identificada -~ cédula de ciudadania N® = 26%. - el Grupo de Talenlc Humano verificd y cerifics que
cumple con los requisitos minimes para ccupar et empleo de JEFE DE OFiC A ASESCRA'S, CODIGO 1045 GRADOD
. adscrito a la Oficina Asesora Jurldica, de: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos ~ fnvima,

Que de conformidad con lo estabiecide en el aricula 2° del Decreto 4567 de 2017, se remitid al Departamento
Administrative de la Funcion Piblica ~-DAFP-, la hoja de vida de la doctora ANA & ~RIA SBANTANA PUENTES, con el
fin de que le fugran evatuadas las competencias laborales para dessmpenar el cargo JEFE DE OFICINA ASESORE,

CODIGO 1045 GRADC 1 de la Oficina Asesora Juridica, del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Aimentos — INVIMA,

Oue una vez recibidos los resultados de las prushas de oo -tencias faborgies realizadas a la doclora 2h - WAR®
SANT 29, TES porpare del DAFF, v e concordancia con o estatlecido ar ia Directiva Presidencial Na. 2 ge
2008, se remid el resultads winic con 3 heje de vida y 108 anecedenles disciplinarios, penales v fiscales a
Departamente Administrativa e ia Presidencia de la Ropiblica -DAPRE. los cuales fuaron publicados en 12 pagina Web
de la Presidenciz de la Repubiica e 10 da diciembre del afio en curse pur el termine sefialado en la respectiva narma,
y & la fecha no s& prasentd ohservacion alguna sobre la mismz.

Que en cumplimients del ariculo 17 e la Ley 1B15 de 2016, el Asesar de la Direccion Ganers! con delagacion de
funciones det Grupo Financiero y Presupuestal del Institule Naciona! de Vigitancra de Medicamentos y Afimentos -
nvima, informé mediante N° 2450-0029-19 del 25 de enero 2019 que de acuerdo al Certificade de Dispenibilidad
Fresupuestal N.° 7019, existen recurses para atender el nombramiento.

Que se hace nacasario dar por terminado el encargo conferido con resolucidn No. 2018053692 del 28 de noviernbre de
2019 & la declara LILIANA ROCIC ARIZ2 A -, identificada con céduia de ciuvdadania No. 52409 458, quien ostenla
el cargo de JEFE DE OFICINA, Codige 37, "+ 7o 19 da la QFICHNA DE ASUNTOS |7 7&ks i T Eg,

Que. en mérito de (0 expuesto, este despache,
ESUELVE:

ARTICULD "HiMERQ, - Terminar &l encargo confaride mediante resolucion No. 2019053692 del 28 de noviembre de
209 a la doctora LILIANA ROCIC ARIZA ARIZA, identificada can cédula de ciudadania No. 52.409 458, para
dasempefiar o emplen de JEFE DE O7ICINA ASESORA CEOIGO 17+ GRADO 15 de fa OFICILA AS.© RA

RIDICA del Instiiute Nacionat de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos - invima a part- del 16 de diciembre de
2019

ARTICULO SEGUNDO. - Nombrar con caracter ordinario a la doclora ANA -~ 14 SANT * A PUENTES, identificada
con cédula de sivdadania NY 52285 £42 en =l smsien de Libre Nombramiento y Remocidn JEFE B OFICIRS
ASESORA, CONSO 045 CRADO 15 adscrto a ia Oficing Asescra Juridica, del Instiiuto Nacional de Vigilancia de
Medicamentgs y Alimentos - :NVIMA, con una asignacion basica mensual de QCHO “ILLONES TRE=!: =TCS
THEINTAY $1n7= MIL DOSCR = 728 SETENTA PESOS /CTE {86.337.270.00).

ARTICULOD TERCERD: De conformidad con el articulo 2.2.5.7.1 det Decreta 1083 de 2015, modificado por el articuic
22517 del Decreto 648 de 2077 la doctors ANA “AR ¢ SANTANA "1 NTES tendra diez (10) dias habiles contados
a partir de la rotificacion de ia presente rasclucion para mahitestar si acepta o rechaza ! nombramiento, y diaz (10) dias
habiles adicionales para posesionarse en el cargo, los cuales se conlardn a partic da la facha de aceptacion dei

S (- . ]
L Oficina Princpal . . ;



Repliblica de Colambia
Ministerio de Salud v Prateceién Social
instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION NUMERO 2049056571 DEL 13 DE DICIEMBRE DE 2014

-+ - la cusl $6.termina un encargo y e hace un nombramiento ordinario en un cargo de Libre Nombramiento
y Remocion de fa planta de la Direccion Ganeral del Instituto Nacional de Vigilancia de Msdicamentos y
Alimentos — Invimas

nemoramiento. Bl tdrmine de posesion podré prorrogarse, por escrito, hasta por noventa (90) dias habiles conforme a lo
esinbizcido en 8l mencionado decreto.

«="ICLLO CUARTO. - Remitir copia del presente act:: administrativ: para I de su competancia a la Direccion General,
& Jefe de la Oficina de Tecnsloglas de la informacitn, a la Cosrinadora de! Grupe de Gestion Adminisirativa v at
<ondimador del Grupo Financiaro y Presupusstal.

.s';%»“‘”.?lC%JLOA aunh‘?d: La pragsente resolucién rige a partic de la fecha do su notificacién.
COMUNQUESE Y CUMPLASE

22 en Bogotd D.C., el 13 de diciembre de 2019,

----- * Plar Morsles ./ Rami Ortiz | iYaﬂmela&
st M Lo Martiner Comego LY
* Rucls Esther Bemis Figuarca —F ¥
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GESTION DE TALENTOHUMANG ~ SELECCION Y VINCULACION
b FORMATO ASTA DE POSESION
C . o Cddigo: GTH-8VI-FMOB3 version: 00 Facha da Emisidn: 01/04/2015 : Paging | de 1
ACTA N® 712

En =rootg D.C, el dia 16 de dicismbre del 2019, se praesentd al despache de la Direccion
Gzl del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamantos y Alimentas — invima, ta Doctora
ANA #: ARIA SANTANA PUENTES, identificada con Cédula de Ciudadania No, 52.266.842,
con el fin de tomar posesion en sl cargo
JEF. DE OFICINA ASESORA, CODIGO 1048, GRADO 15, de la OFICINA ASESORA
JURITICA, de la Planta Gilobal del Invima, para el cuai fus nombrada con carécter ordinario,
mad inte Resolucion N* 20119055577 det 13 DE DICIEMBRE DE 2019, con una asignacion
gasea mansual de QCHD MILLONS S TRESCIENTOS YREINTA Y SIETE MiL DOSCIENTDE

SETI A PESOS M/CTE {58.337.270).

El po=esionado prastd el juramento ordenado por el articule 122 de la Constitucion Poiltica v
manifesrs hajo la gravedad de juramento no estar incursa en causal alguna de irhabilidad
gen=- sl 0 especial, de iIncompatibllidad o prohibicion establecidas en ia Constliucion w:itica, ta
Loy y 2 las demés disposiciones vigentss para & desempefc de empleos plblicos.

[ R
e 1

e

LU AR ALDANA BU A AMA Y 3 SANTANA PUENTES
Director General Posesionada

Pen i Hupo Pstos

. EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO £5 UNA COPIA NO CONTROLADA
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REPUBLICA DE COLOMEBUA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOC! Aewntrmarmere e

DECRETO NUMERQ 1878 DE 2018

=4 QCT 2018

Por al cual se acapta una renuncla y se hace un nombramiento ordinario

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de las atribuciones constitucionales y legales, an aspacial las
conferidas en el numeral 13 del articulo 188 de la Constitucidn Politica de
Colombia y el articula 2.2.11.1.3 del Decrelo 1083 de 2015

DECRETA:

Articulo 1.- Renuncls, Aceptar a parlir de la fecha la renuncia prasemada por ai
doctor JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ, identificado con cédula de
ciudadania numers 79.792.437, al emplec de Director Generai de Entidad
Dascentralizada Cédigo 0015 Grado 25, del Instituta Nacional de Vigilancia de
Madicamentos y Alimantos (INVIMA).

Articulo 2.- Nombramiento. Nombrar al doctor JULIO CESAR ALDANA BULA,
identificado con céddula de ciudadania nimere 15.043.679, an ef empigo de Director
General de Entidad Descentralizada Cédigo 0015 Grade 25, del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimantos (INVIMA).

Articulo 3, Comunicaclén, Comunicar a través de la Secretaria General del
Mintaterio de Salud y Proteccion Social el presente acto administrativo.

Articulo 4. Vigeneia. £] prasente decreto rige a parttir de su publicacion.

‘ BRCEETARIR Jumsimes.

!m_ﬂ_ﬂf

e

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE, 4 0 CT 201 8

Dado en Bogota, D.C., a log

EL MINISTRO DE SALUC ¥ PROTECCION SOCIAL,

2

JUAN O URIBE RESTREPO




