17/5/22, 18:09 Correo: Juzgado 35 Administrativo Seccion Tercera - Bogota - Bogota D.C. - Outlook

RV: 2021-00306 LESLY DAYANA JARAMILLO BETANCUR Y OTROS VS INVIMA -
CONTESTACION DEMANDA

Correspondencia Sede Judicial CAN - Bogota - Bogota D.C.
<correscanbta@cendoj.ramajudicial.gov.co>
Mar 17/05/2022 4:46 PM

Para: Juzgado 35 Administrativo Seccion Tercera - Bogotéa - Bogota D.C.
<jadmin35bta@notificacionesrj.gov.co>

Cordial saludo,

De manera atenta informamos que ha sido radicado el presente correo como memorial
para el proceso relacionado en el mismo, dentro del registro en el aplicativo siglo XXI
podra confirmar los datos del mensaje como Asunto, fecha y hora de recibo.

Atentamente,
...SPCZ...
Grupo de Correspondencia
Oficina de Apoyo de los Juzgados Administrativos
Sede Judicial CAN

De: Javier Caballero Borda <jcaballerob@invima.gov.co>

Enviado: martes, 17 de mayo de 2022 4:31 p. m.

Para: Correspondencia Sede Judicial CAN - Bogota - Bogota D.C. <correscanbta@cendoj.ramajudicial.gov.co>
Asunto: 2021-00306 LESLY DAYANA JARAMILLO BETANCUR Y OTROS VS INVIMA - CONTESTACION DEMANDA

Doctor

JOSE IGNACIO MANRIQUE NINO

Juez Treinta y cinco Administrativo del Circuito Judicial de Bogota
correscanbta@cendoj.ramajudicial.gov.co

E. S. D.

RADICADO: 110013331035-202100306-00

MEDIO DE CONTROL: REPARACION DIRECTA

DEMANDANTE: LESLY DAYANA JARAMILLO BETANCUR y OTROS

DEMANDADO: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA

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

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA, identificada con cédula de ciudadania No. 32.893.698, portadora de la
tarjeta profesional No. 125.416 del Consejo Superior de la Judicatura, en mi condicién de Jefe de la Oficina
Asesora Juridica del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, seglin Resolucién No.
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2021046294 del 15 de octubre de 2021 y en virtud de la Representacién Judicial Delegada por el Director General
del Instituto a través de la Resolucion No. 2012030801 del 19 de octubre de 2012, respetuosamente me dirijo a su
Despacho con el fin de presentar contestacion a la demanda de la referencia, en los siguientes términos:

Me permito manifestar que la direccién electrdnica para notificacidn es: notificaciones_judiciales@invima.gov.co

NOTA: El presente documento se envia desde el correo institucional del profesional Javier Caballero Borda,
abogado lider del proceso, en virtud a la contingencia que se presenta actualmente en el Instituto ante el ataque
cibernético de que fuimos victimas.

Cordialmente,

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Jefe Oficina Asesora Juridica - INVIMA

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

LEGAL NOTICE: This email and any file(s) attached to it contain confidential information that is exclusively addressed to
its recipient(s). If you are not the indicated recipient, you are informed that reading, using, disseminating and/or copying
it without authorization is forbidden in accordance with the legislation in effect. If you have received this email by
mistake, please immediately notify the sender of the situation by resending it to their email address. The opinions
contained in this message are solely those of the author and do not necessarily represent the official views of INVIMA.
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110013331035-2021-00306-00

REPARACION DIRECTA

LESLY DAYANA JARAMILLO BETANCUR y OTROS

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA

TROL:

NTESTACION DE DEMANDA ART. 172 CODIGO DE PROCEDIMIENTO
VO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

RITA JARAMILLO PINEDA, identificada con cédula de ciudadania No. 32.893.698,
de la tarjeta profesional No. 125416 del Consejo Superior de la Judicatura, en mi
de Jefe de la Oficina Asesora Juridica del Instituto Nacional de Vigilancia de

ntos ‘Alimentos INVIMA, segun Resolucion No. 2021046294 del 15 de octubre de 2021

i de la Representacién Judicial Delegada por el Director General del Instituto a través de

i6n Na. 2012030801 del 19 de octubre de 2012, respetuosamente me dirijo a su Despacho

n de pre}entar contestacion a la demanda de [a referencia, en los siguientes términos:

\ PARTE DEMANDADA Y SU REPRESENTANTE

IS

»
¢

nacional, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social, con personeria juridicas

» independiente y autonomia administrativa, con domicilio y sede de sus organos
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Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA , establecimiento pubk'ré;
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ativos qrincipales en la ciudad de Bogota D.C., ubicado enla en la Carrera 10 No. 64-28/60,

represent:
2078 de !
domiciljo y
en su|co
Alimentos
de octubrs
No. 20120
para agtuz

> de 2018 y judicialmente representado por la suscrita de conformidad con la Resolucién—

ar en este proceso.

ado poi" el Director General, facultad establecida en el numeral 3 del articulo 10 del Decreto
2012, hoy en cabeza del Doctor JULIO CESAR ALDANA BULA, mayor de edad, con
ndicior] de Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
INVIMA

/ resi:jncia en la ciudad de Bogota, identificado con la cédula de ciudadania 15.043.679,

, segun Decreto 1878 del 04 de octubre de 2018 y acta de posesion 145 del 10

30801/ del 18 de octubre de 2012. Por lo anterior, solicito que se me reconozca personefi

MANIFESTACION RESPECTO DE LAS PRETENSIONES
MERA! Me opongo a que se declare al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenidfé
s — INVIMA administrativamente responsable por los dafios morales presuntameh&j
os a |los sefiores LESLY DAYANA JARAMILLO BETANCUR, JESUS ORLAND@
O BETANCUR, MARIA ROSLABA BETANCUR RONDON y STEVEN ORLAND®.

T

y contrpl de la comercializacion de las PROTESIS MAMARIAS de la marca ALLERGAN.

UNDA: Me opongo a que se declare administrativamente responsable al INVIMA, por los
suntamente sufridos por LESLY DAYANA JARAMILLLO BETANCUR, por ser ella la dnica
le al no haber previsto los posibles riesgos al momento de practicarse la cirugia de

CERA! Me opongo a que se declare administrativamente responsable al INVIMA por los
ros derechos, bienes e intereses ocasionados a los sefiores LESLY DAYANA JARAMILLO
R, JE{/SUS ORLANDO JARAMILLO BETANCUR, MARIA ROSLABA BETANCUR
y STEVEN ORLANDO JARAMILLO BETANCUR,

gtituro Nacional de vigilarcia de Medicamentos y Alimentos  Invima
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A LA CUARTA hasta la DECIMO SEGUNDA: Me opongo al pago de las sumas de
solicitadas, por no existir de parie del INVIMA accion u omision que haya generado daiio g
los reclamantes, por lo tanto, no existe valor alguno que deba ser indemnizado.

A LA DECIMOTERCERA: Me opongo a que, por parte del INVIMA, se ofrezca excusas pub
los términos sefalados por la parte demandante, ya que el Instituto acatd los procedimi
requisitos exigidos legaimente para la expedicion del registro sanitario.

A LA DECIMO CUARTA: Me opongo a reconocer y cancelar intereses moratorios sobre las
de dinero solicitadas pues no hay lugar al reconocimiento de estas.

A LA DECIMO QUINTA: Me cpongo a que se condene al INVIMA al pago de costas y ager
derecho.

Respecto de las solicitudes de indemnizacion mediante fijadas por el demandante en las an
pretensiones; se debe tener en cuenta que ia Seccion Tercera del Consejo de Estado ur
jurisprudencia y establecio topes a los montos indemnizatorios que se reconocen y liqu
materia de perjuicios inmateriales, tales como dafio moral, dafio a la salud y afectacién rele
bienes o derechos constitucional y convencionalmente protegidos.

dinero-,
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icas en
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La Sala Plena de Seccidn Tercera emitid ocho prenunciamientos en los cuales abordd el tema vy fijo
los parametros qgue, en diferentes casos, deben tener en cuenta los jueces administrativos al
momento de reconocer indemnizaciones cuando se reclamen perjuicios inmateriales. Los pfocesos

analizados para unificar la jurisprudencia y fijar los nuevos criterios, y que son relevantes
caso en particular son

para el

Exp. 31170, M.P. Enrique Gil Botero. Esta sentencia unifico la jurisprudencia sobre el

reconocimiento y liquidacion del perjuicio dafio a la salud con aplicacién de |la regla general

Exp. 28832, M.P. Danilo Rojas Betancourth. Esta sentencia unificé la jurisprudencia rgspecto

del reconocimiento y liquidacion del perjuicio dafio a la salud por lesiones de caracter tempd
aplicacion de la regla general.

Por lo antes expuesto, no hay lugar a alguna indemnizacién de perjuicios a favor de la partg

ral, con

actora,

como quiera que el instituto no tiene injerencia en el posible hecho generador de los perjuigios que

alega con el presente medio de control.

MANIFESTACION RESPECTO DE LOS HECHOS

AL HECHO PRIMERQO: Es cierto que mediante Resolucion 2014010368 del 15 de abril de p014, el
Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilapcia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvid conceder REGISTRO SANITARIO, por el término de
diez (10) a la sociedad ALLERGAN DE COLOMBIA S A. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

AL HECHO SEGUNDO: No me consta, debera probarse por parte de la demandante qu decir.
Revisada la documental allegada, se tiene que se allega copia de documento EPICRI|SIS del
estabtecimiento T.P.F. CIRUJANOS Y CIA LTDA, Nueva Clinica Los Cedros pero no se indica el
nombre del cirujano que realizd la mamoplastia, tan solo se puede leer “CIRUJANQO: Dr Wilgken”, ni

los procedimientos previos y posteriores a la cirugia como tampoco se allega copia
valoraciones y paraclinicos realizados.

de las

AL HECHO TERCEROQ: No me consta., debera probarse por la parte demandante, ya gqiie en el
documento anexado y que sefiala DESCRIPCION QUIRURGICA, no se logra evidenciar la

afirmacién que hace la parte demandante, en la misma se logra vislumbrar ia fotografia
etiguetas con las referencias indicadas.

de dos

A LOS HECHOS CUARTO AL SEXTO: No me constan. Sin embargo. de las copias informales
allegadas que contienen el informe de ECOGRAFIA, al parecer serian ciertas las manifestaciones

de la apoderada de los demandantes, sin embargo, corresponde a la parte actora probar s$u decir,
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ya que las copias informales no dan certeza de su origen. ni detallan con precision las afirmaciones
de la demandante. Por otra parte, estas copias no permiten establecer que las mismas retinen las
caracteristicas de la HISTORIA CLINICA, establecidas en el articulo 3 de la Resolucidn 1995 de
1999,

AL HECHO SEPTIMO: No me consta, debera probarse por la parte demandante.

AL HECHO OCTAVO: No me consta. Sin embargo, de la documentacién aportada por la
demandante, seria cierta su manifestacién, empero, corresponde a la parte actora probar su decir.

AL HEGHO NOVENO: No me consta, debera probarse por la parte actora.

AL HECHO DECIMO: No me consta, parece ser cierto de conformidad con la documental allegada,
sin embargo, ésta debera probarse por la demandante.

AL HECHO DECIMO PRIMERO: Corresponde a la demandante probar su decir e indicar cual es la
pertinencia y utilidad dentro del presente asunto.

AL HECHO DECIMO SEGUNDO: No es cierto, tal como lo afirma la apoderada de la parte
demandante y se corrobora con las citas de prensa allegados, se traté de informes y comunicados
emitidos por las autoridades sanitarias francesa y espafiola, mas no de alertas sanitarias.

Ahora, es clarg que el INVIMA, NO OMITIO el cumplimiento de deber legal alguno, en primer lugar,
en laexpedicidn del REGISTRO SANITARIO No. INVIMA 2014DM-0011226 al producto BREAST
IMPLANTS - IMPLANTES MAMARIOS DE LUMEN RELLENOS DE GEL DE SILICONA - CUI®
NATRELLE®., se dio estricto cumplimiento a lo normado por el decreto 4725 de 2005 “Por ef cual
se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria
de los dispositivos médicos para uso humano”, en especial lo dispuesto por el articulo 18: en
segundo lugar, porque una vez conocida la notificacién de informacion global emitida por la agencia
sanitaria de Estadoes Unidos (FDA) relacionada con el posible riesgo de presentacion de linfoma
anaplasico de células grandes (BIA-ALCL), la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias
del del INVIMA, procedié de manera inmediata a emitir las alertas No. 018 del 7 de febrero de 2019
y 113 de 2019 del 25 de julio de 2019, cumpliendo a cabalidad con sus funciones y actuando de
manera oportuna y congruente, a fin de conjurar el riesgo y subsecuentemente proteger la salud de
la polladion.

Ahora, se advierte que la demandante lLesly Dayana Jaramillo Betancur, NO informé o
reporto al instituto los posibles eventos adversos.

AL HECHO DECIMO TERCERO: No me consta dicha manifestacion.

AL HECHO DECIMO CUARTO: De conformidad con el resumen de la historia clinica allegados,
parece ser cierto.

A LOS HECHOS DECIMO QUINTO A VIGESIMO: No me constan las dolencias ni los lamentables
malestares de la demandante.

l-o que si se hace pertinente mencionar dentro de la luctuosa situacién de salud de ia demandante,
es que Ia unica responsable de las patologias presentadas en su humanidad es ella misma. Asi.
afirma la parte demandante en el hecho SEGUNDO del escrito de demanda

'El diag 27 de junio de 2015, a seforita LESLY DAYANA JARAMILLO BETANCUR (en adelante la ‘sefiorita
JARAMILLO) se realizé un procedimiento quirtirgico de mamoplastia de aumento con fines estéticos, en el
cual le fueron implantados dos (02) protesis mamarias de marca ALLERGAN de falinea NATRELLE INSPIRA
TSF.|

Conforme a lo anterior, se tiene que, dentro del sistema de responsabilidad sanitaria en Colombia,

existen unos actores responsables del goce de la salud de |a poblacién en cabeza del Estado a

través |de las autoridades sanitarias, pero también resulta cierto que el paciente, dentro de este

sistema tiene un papel protagonico consistente en administrar Su propia sensatez respecto del
| Iristturo Nacional de vigilancia ele mentos y Alimertos  Invim
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cuidado de su salud, convirtiéndose en el primer responsable de su propio bienestar figico vy
emocional. En el caso en cuestion resulta cierto que la demandante asumié el riesgo derivado|de |a
cirugia de implantacién mamaria de las mentadas proétesis, por eventos como su rupturgd o el
desgaste propio por el pasc del tiempo.

Asi, el posible dafio en la humanidad de la sefiora Lesly Dayana Jaramillo Betancur, con motjvo de
la implantacién es responsabilidad de la propia accionante, ahora bien, como quiera que se prgtende
endilgar responsabilidad administrativa y patrimonial al Invima, debemos precisar al Despacho que
para el afio 2014, fecha en que se expidio el registro sanitario y el afic 2015 fecha en la gual la
demandante se realizo la cirugia de implantacion, no existio alerta sanitaria mundial relacionada
con los dispositivos médicos llamados IMPLANTES MAMARIOS DE LUMEN UNICO
RELLENOS DE GEL DE SILICONA. -SINGLE LUMEN GEL — FILLED BREAST IMPLANTS -
IMPLANTES MAMARIOS DE LUMEN RELLENOS DE GEL DE SILICONA - CUI® NATRELLE®, lo
que indica que, para esta fecha, estos implantes cumplian con las especificaciones de conformidad
con el certificado de venta libre del pais de origen {Reino Unido).

Ahora, se resalta que la Resolucidn No. 2014010369 de 15 de abril de 2014 "Por la cual se concede
un Registro Sanitario” reconoce una vida util del producto de cinco (5) afos.

Conforme con to anterior, se tiene que, si la demandante se realizé la cirugia de implantacion el dia
27 de junio de 2015 y su ruptura se produjo et 20 de noviembre de 2019, esta se produjp muy
cercana al vencimiento de vida Util del producto, por lo que se puede afirmar que es un fiempc
razonable.

De otro lado, la accionante omitié quiza valorar de manera detallada la existencia de rlesgos
inherentes o asociados a todos los implantes de seno, se resalta entre otros, los siguientes|segln
1o informa la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los EE.UU. (FDA):

» Cirugias adicionales.
« Linfoma anaplasico de células grandes asociado a implantes de seno (BIA-ALCL, gor sus
siglas en inglés) {en inglés), que es un cancer del sistema inmunologico
« Sintomas sistémicos. comlnmente denominados como Enfermedad de los implantes de
seno (BIll, por sus siglas en inglés).
« Contractura capsular (tejido cicatricial que aprieta el implante).
+ Dolor enlos senos.
« Ruptura (desgarros o agujeros en la cubierta) de los implantes rellenos con solucion galina y
con gel de silicona.
- Desinflacién (con cambio visible en el tamafio de los senos) de los implantes rellenos
con solucidn salina.
Ruptura silenciosa (sin sintomas) de implantes rellenos con gel de silicona.
« Infeccion.

https:l/www.fda.govlconsumersiarticulos—en-espanol/que—debe-saber—sobre—ios-implantes~de
senot:~text=Adem%C3%A1s%2C%20algunos%20pacientes%20que%20recibieron,no%20na%20
sido%20bien%20establecido.

Cabe resaltar que ni el personal médico tratante de la demandante, ni ella, reportaron efectos
adversos frente al producto, desde la fecha de la cirugia y hasta hoy, con lo cual el INVIMA po tuvo
conocimiento frente al caso bajo examen.

En consecuencia, no se advierte omision alguna en relacion con las funciones del INVIMA, rgspecto
de fas funciones asignadas. Esto en consideracion a gue al INVIMA le corresponde procurar mpedir
o mitigar el riesgo en todos los escenarios respecto de los productos objetc de vigilancia, como en
este caso los dispositivos médicos gue se encuentran en circulacion, empero, €n muchos ca@sos no
es posible debido a que la propia norma impane un procedimiento legal para la concesion del fegistro
bajo el cumplimiento de algunos requisitos que fueron previamente verificados, teniende claro que
debe darse por cierto la informacidn gue sobre el producto indica el fabricante, por lo que en el caso
de pretenderse una reciamacion de responsabilidad, esta debe recaer en el fabricante, pues la
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vigilancia y control que establece el estado en su normativa, se cumplié por parte det instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

A LOS HECHOS VIGESIMO PRIMERO a VIGESMO SEXTO: No me consta. Deberan probarse por
parte|de la demandante,

Sin embargo, se debe precisar que fue la demandante quien por voluntad propia y bajo su propia
respansabilidad decidio realizarse cirugia de implantacion de prétesis mamarias, por lo que
corresponde a ella de manera exclusiva asumir los riesgos asociados a esta clase de
procedimientos, entre los cuales como ya se indico se encuentra la ruptura de los implantes, riesgos
que debleron ser advertidos por el cirujano y el personal médico tratante.

Se debe ademas advertir que ningUn implante mamario dura toda |a vida, que estos sufren un
deterioro normal por o que se puede romper como consecuencia normal del producto.

En consecuencia. el INVIMA actud acorde a sus funciones legales y constituciones, no omitié
exigencia alguna para la expedicién del registro, precisamos que para el otorgamiento del registro
bajo la vigencia del Decreto 4725 de 2005, la autoridad sanitaria cumplio las exigencias vigentes
para la importacion de dispositivos médicos; y en este sentido. tal como la norma lo prevé, lo hizo
basado en el certificado expedido por la autoridad sanitaria de Referencia.

Asi, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA, no es responsable
de los darfios sufridos en la salud e integridad de la demandante.

FUNDAMENTOS DE DEFENSA

La apoderada demandante sustenta sus pretensiones bajo aigunos fundamentos juridicos,
precisando gue no existe un acapite con el subsecuente analisis del concepto de la violaciéon
endilgada a la entidad demandada, por tanto, del acapite de fundamentos de derecho, se infiere Io
que seria algunas violaciones a la norma sustancial, asi:

Del Codigo General del Proceso:

“Articulo 80. Responsabilidad patrimonial de fas partes. Cada una de las partes respondera por los
perjuiclos que con sus actuaciones procesales temerarias o de mala fe cause a la otra o a terceros
intervinientes. Cuando en ef proceso o incidente aparezca la prueba de tal conducta, el juez, sin perjuicio
de las costas a que haya lugar, impondra Ia correspondiente condena en la sentencia o en el auto que los
declda. Sino le fuere posible fijar alli su monto, ordenars que se liquide por incidente.

A lajmisma responsabifidad y consiguiente condena estan sujetos los terceros intervinientes en el proceso

o incidente.

Siendo varios [os litigantes responsables de los perjuicios, se les condenara en proporcion a su interés en
el pfoceso o incidente.”

Para el caso bajo estudio, resulta inaplicable como quiera que no existen actuaciones procesales y
mucho menos una Litis de la cual se desprenda actividad por la cual se pueda endilgar
responsabilidad al Invima.

Del Cdédigo Civil|
"ARTICULO 2341. RESPONSABILIDAD EX TRACONTRACTUAL. El que ha cometido un delito o culpa,
que hg inferido dafio a otro, es obligado a Ja indemnizacion, sin perjuicio de la pena principal que la ley
imponga por la culpa o el delito cometido.”
Conforme al acervo probatorio allegado en el escrito de demanda, no basta con invocar una-presunta
responsabilidad extracontractual. Se debe probar, sefialando con claridad el concepto de la
violacian.

Cita los articulos 80 y 91 de la Constitucion, los cuales preceptuan:

SEHtULC L de vigilan fe Medicamentos y Alimertos  irvima
Oficina Principal: IN"64 23 Bopola - PN A
Administrativo: Cra 10 Nv 54 - & ' ! I 11 -

| 42 7 . -
i www.invima.gov.co




#47 e

L)

ARTICULO 90. Ef Estado responderé patrimonialmente por los dafios antijuridicos que le sean impufables,
causados por la accién o la omisién de las autoridades ptiblicas

En el evento de ser condenado el Estado a la reparacion patrimonial de uno de fafes dafios, que haya sido
consecuencia de la conducta dolosa o gravemente culposa de un agente suyo, aquél debera repetir|contra
este.

(..)

ARTICULO 91. En casc de infraccion manifiesta de un precepto constitucional en detrimento de lalguna
persona, el mandato superior no exime de responsabilidad af agente que lo sjecuta.
Los militares en servicio quedan exceptuados de esta disposicion. Respecto de ellos, la responsgbilidad
recaera unicamente en el superior que da fa orden.

Si bien la Constitucién establece y reconoce la responsabilidad patrimonial del Estado que|le sea
imputable, en relacién con la accién se debe precisar que el Invima como autoridad sdnitaria
demandada. debié ejercer de manera activa las acciones que causan el perjuicio, acciones que no
son relacionadas y mucho menos descritas por la apoderada de la parte actora. Solgmente
manifiesta sobre la existencia de una omision por parte del Invima, sin que medie explicacidn glguna.

En cuanto a la omisién, debemos sefialar que debe existir inactividad de las obligaciones |egaies
propias del INVIMA, circunstancia que no prueba la demandante, ya gue no sefiala con pregision y
claridad cuales son las obligaciones transgredidas por este Instituto; para tal fin debid ingicar la
norma sanitaria objeto de reproche, destacando la violacion por omision, que en el presentg caso
brilla por su ausencia. La presunta omisién, debera ser probada. Aungue en el escrito de demanda
se sefala una presunta OMISION de la vigilancia administrativa al permitir la comercializagion de
las mentadas protesis, no cuenta su argumentacion con norma alguna vuinerada y tal cargo| surge
exclusivamente de la esfera cognitiva de la apoderada de la parte actora sin que medie razonamiento
legal algunoc.

Comeo ya se indico, el menoscabo en la salud de la paciente y ahora demandante es responsgbilidad
atribuible Unica y exclusivamente a ella, en primer lugar, la demandante al momento de pragticarse
la cirugia era consciente de los riesgos inherentes a esta clase de procedimientos (cicatrjzacion
desfavorable, hemorragias, infecciones, cambio en la sensibilidad de los pezones, contfaccion
capsular, seroma, rotura del implante y fuga del gel, difusion del gel, granulomas entre otrps). En
segundo lugar, la sefiora Lesly Dayana Jaramillo Betancur, desconocié el tiempo de durabilidad de
las protesis mamarias, se reitera que de conformidad con la Resolucion 2014010369 del 15 ge abril
de 2014, por medio de la cual se concedid el registro sanitario, en esta se establecid un VIDA UTIL
para el producto de CINCO (3) ANOS. Diferente resulta ef hecho en el sentido de que la pacfente al
momento de implantarse las protesis no indagara por la vida Util de las mismas y no verificara
respecto de las especificaciones (culpa exclusiva de la victima).

En tercer lugar, la demandante omitié y desacaté las alertas sanitarias emitidas por la Agencia de
Medicamentos de Estados Unidos (FDA), tal como se evidencia en la publicacion realizada ¢l 27 de
enero de 2011, en el portal de informacién sanitaria infogalus.com, portal consultado por |a parte
actora para indagar como lo indica en el hecho 11 del escrito de demanda sobre la calidad, idpneidad
y seguridad de los implantes importados por la sociedad ALLERGAN DE COLOMBIA S.A.

“infosalus/investigacion Actualizado 27/01/2011 12:04 Estados Unidos alerta de la posibie relacipn entre
los implantes de mama y un tipo de cancer MADRID, 27 Ene. (EUROPA PRESS) - La agencia del
medicamento de Estados Unidos (FDA en sus siglas en inglés) alerta de la posible relacion gntre los
implantes mamarios de solucién salina y/o silicona y el desarrollo de un tipo de cancer: el linfoma anaplasico
de células grandes o ALCL.

En concreto, ta FDA ha sacado a la luz una revision gue concluye que, desde 1997 hasta la actua idad, 60
mujeres con implante mamario han desarrollado ALCL. Segun la agencia estadounidense estas|mujeres
podrian tener un riesge "muy peguefio, aunque significativo” de desarrollar este tipo de cancer, ppr lo que
les sugiere gue, en caso de presentar algun sintoma anormal, "consulten" con su [médico.

El ALCL es un cancer poco frecuente, que afecta a tres de cada 100 millones de personas en|Estados
Unidos. En el caso de las mujeres con implante de mama, los sintomas que se han registiade son
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hirchazon persistente, bultos y dolor en las zonas cercanas al implante, que aparece entre uno y veintitrés
afips tras su Implantacion.

Sin embargo, la FDA advierte de que se necesita "mas investigacion” para asegurar que los implantes
mamarios son los "causantes” del ALCL y solicita a los especialistas que informen de otros posibles
ep|sodios, con el fin de establecer un "registro nacional de pacientes”.

Estados Unidos alerta de la posibie relacion entre los implantes de mama y un tipo de cancer

El bbjetivo, segln la agencia del medicamento, no es "alarmar”, sino como indica el jefe cientifico del Centro
de|Dispositivos y Salud Radiologica de la FDA, William Maisel, "entender mejor el desarrollo de este tipo
decancer”. En este sentido, esta autoridad sanitaria adelanta que planea hacer publicos en primavera los
hallazgos de |os estudios en curso sobre los implantes de silicon”

Se evidencia entonces desconocimiento y falta de diligencia por parte de la sefiora LESLY DAYANA
JARAMILLO BETANCUR, en las indagaciones pertinentes antes de realizarse el procedimiento de
Implantacion y sus consecuencias. Ademas del desconocimiento de la durabilidad de las protesis
gue se implanto.

Resulta extrafio que la paciente y ahora actora, indague aspectos de calidad, idoneidad y seguridad
posteriores al evento adverso y no antes de tomar la decision de practicarse |a cirugia de aumento
de senos, ademas que, tome del portal de informacién infosalus solo aspectos que ella considera
que plieden sef perjudiciales para su saiud, pero no advierta que en el mismo portal, desde el afio
2011, se vienen realizando por parte de las autoridades sanitarias del mundo, advertencias sobre
los efectos de los implantes de mama

EL INVIMA EXPIDIO EL REGISTRO SANITARIO EN CUMPLIMIENTO DE LO DISPUESTO EN LA
NORMATIVA Y EJERCIO DEBIDO CONTROL Y SUPERVISION FRENTE AL CASO DE LOS
IMPLANTES DE LA MARCA ALLERGAN

Por los argumentos que se indican a continuacién, esta Oficina considera que las actuaciones del
Invima se encuentran ajustados a derecho conforme al Decreto 4725 de 2005 “Por ef cual se
reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigifancia sanitaria de
fos dispositivos médicos para uso humano”, que la convocante pretende atacar.

El 07 de febrero de 2019, se expide la alerta sanitaria No. 018-2019 del Registro Sanitario 2014DM-
0011228, 2014DM-0011370, 2014DM-0011253, 2014DMO0010979, cuyo titular es Allergan de
Colombia S.A.

Alli sefala: “El fabricante informa que ef certificado CE de los dispositivos referenciados expir¢ desde
el pasada 16 de diciembre de 2018, porlo cual ha suspendido voluntariamente su comercializacion

distribucion y fabricacion de los implantes referenciados. Ef alcance de esta decision solo aplica para
nuevas importaciones, por o tanto, los implantes importados a Colombia con anterioridad a ia citada
fecha podran ser comercializados libremente. Se aclara que no existe un cambio en el perfil de
Pagina: 2 de 3 Alerta invima No. 018-2019 seguridad del dispositivo, ni evidencias cientificas gue
pongah en duda el balance riesgo/beneficio, como farnpoco recomendaciones a las pacientes por
parte del fabricante. Sin embargo, siguiendo las decisiones de las Agencias Sanitarias consulfadas,
se infarma que esta alerta constituye una accion preventiva y temporal mientras la situacién de
suspension cambia’,

Se destaca sobre la precitada alerta, que describe las “Medidas para la comunidad en general

1. Si esta utilizando el producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor o
comerdializador, para precisar las acciones a seguir.

2. No existen recomendaciones de explante de los dispositivos implantados.

3. Para verificar si el producto cuenta con registro sanitario Invima, consuitelo en la pagina web
www.invima .gov.co/consulte el registro sanitario o a través del enlace que encuentra al final de Ia
alerta.

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud — IPS y profesionales de la salud
1. 8i asta utilizando el producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor o
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comercializador, para precisar las acciones a seguir.

2. Reporte cualquier evento adverso asociado a la utilizacion del dispositivo médico referencigdo, al

Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores
1. Efectie la trazabilidad det producto afectado y de inicio al plan de accion dispuesto
fabricante.
2. A los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores, asegury
implementar y ejecutar ef plan de accion dispuesto por fabrica.
3. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacion del dispositivo 1
referenciado, al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia El Invima solicita que desde los prog
institucionales de Tecnovigilancia se realice la bisqueda activa para la deteccién de los eve

por el
pse de
nédico

ramas
ntos o

incidentes adversos que involucren el dispositivo médico referenciado y se notifiquen al Invima.

Por otra parte, el 25 de marzo de 2015 a través del TECNO BOLETIN, edicion especial, el

nvima

indicd que las protesis mamarias son consideradas dispositivos medicos implaniables. Hate una

descripcién de las partes principales de los implantes y sefiala la vida Gtil del implante

en &l

organismo. Indica los aspectos gue se deben tener en cuenta antes de realizar el procedimiento
estético, las posibles complicaciones y habla del riesgo de ruptura (intracapsular y extracapsular).

Se trae a colacion el comunicado de prensa emitido por el Ministerio de asuntos Sociales y Derecho
a la Salud de la Mujer de Francia, sefialando el inicio de investigaciones para evaluar fa posible
responsabilidad de los impiantes mamarios en la aparicidn de linfomas de anaplésicos de pélulas
grandes (LACG) (17 de marzo de 2015). Concluye sefalando que no existe evidencia cientifica que
ias prétesis PIP, o cualguier otro tipo de implante en silicona pueda producir cancer U otras
afectaciones a la salud. Se dan recomendaciones a las pacientes implantadas con protesis

mamarias.

Mediante Alerta No. 113-2019 del 25 de julio de 2019, el Invima alerta sobre los Implantes mgmarios
texturizados y expansores Allergan. Se indica que El fabricante ha decidido retirar de manera
voluntaria todos los implantes mamarios texturizados expansores de tejido tipo BIOCELL. Esta

decisidén se acoge como medida de precaucién despues de la informacion de seguridad

global

emitida por la agencia sanitaria de Estados Unidos (FDA), relacionada con posible riesgo de

presentacion del linfoma anaplasico de celulas grandes (BIA.ALCL). Sin embargo, se aclafa a las
pacientes que en caso de no presentar sitomas, no se recomienda la explantacion de los implantes
mamarios. Indica las medidas que debe seguir la comunidad en general, a [0s establecimientos
titulares, distribuidores y comercializadores y finaliza indicando un link para las personas gue desean

mayor informacion: tecnovigilancia@invima.gov.co.

Mediante ANEXO, se precisan las referencias involucradas: Natrelle Saline breast implant

styles

168, 363, 468 Natrelle and McGhan 410 breast implant styles LL, LM, LF, LX, ML, MM, MF, MX, FL,
FM. FF, FX Natrelle and McGhan 410 Soft Touch breast implant styles LL, LM, LF, LX, ML, MM, MF,

MX. FL. FM. FF, FX Natrelle 510 Dual-Gel styles LX, MX, FX Natrelle INSPIRA breast im

plants

styles TRL, TRLP, TRM, TRF, TRX, TSL, TSLP, TSM, TSF, TSX, TCL, TCLP, TCM, TGF, TCX
Natrelle and McGhan Round Gel Implants, styles 110, 110 Soft Touch, 120, 120 Soft Touch Natrelle
Komuro breast implants styles KML, KMM, KLL, and KLM Natrelle Ritz Princess breast implant styles
RML, RMM, RFL, RFM Natrelle 150 Full Height and Short Height double lumen implants Natrglle 133
tissue expanders with and without suture tabs: styles 133FV, 133MV, 133LV, 133MX, 1338X,[1335V

T-133FV. T-133MV, T-133LV, T-133MX, T-133SX, T-133SV, 133FV-T, 133MV-T, 133LV-T 1
T, 133SX-T, 133SV-T Natrelle 133 Plus tissue expander styles 133P-FV, 133P-MV, 133P-LV.

33MX-
133P-

MX, 133P-SX, 133P-SV, T-133P-FV, T-133P-MV, T-133P-LV, T-133P-MX, T-133P-SX, T-133P-3V,

133P-FVT, 133P-MV-T, 133P-LV-T, 133P-MX-T, 133P-SX-T, 133P-SV-T

ESTADO ACTUAL DEL PRODUCTO: Suspension voluntaria del fabricante de la comercializacién,
distribucién y fabricacién de los implantes arriba referenciados. Se aclaro que no existe un cambio
en el perfil de seguridad del dispositivo, ni evidencias cientificas que pongan en duda el |balance
riesgo/beneficio, como tampoco recomendaciones a las pacientes por parte del fabricapte. Sin
embargo, siguiendo las decisiones de las Agencias Sanitarias consultadas, se informé gue |a alerta
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sanitaria No. 018-2019 del 07 de febrero de 2019, constituye una accién preventiva y temporal
mientras la situacion de suspensién cambia.

En cansecuencia, y frente al producto prétesis mamarias ALLERGAN, el INVIMA oportunamente
adelantd acciones PREVENTIVAS del caso, una vez tuvo conocimiento por parte de otras
autoridades sanitarias. Se destaca que el titular de manera voluntaria decidid no renovar el permiso
sanitario que expiré el pasado 16 de diciembre de 2018.

Asi mismo el INVIMA publicd alertas sanitarias y un comunicado a través del Boletin de
Tecnovigilancia como ha quedado sefalado lineas atras, para informar tanto las actuaciones del
Institito len aras de proteger la salud publica potencialmente amenazada por esta situacion no
previsible, como para prevenir al pUblico, al personal médico y a las prestadoras de servicios de
salud| sabre la utilizacion de las protesis mamarias ALLERGAN.

EI INVIMA al momento del otorgamiento del Registro Sanitaric atendio los requerimientos de la ley
vigente y exigible para la importacién de las protesis ALLERGAN.,

Asi las cosas, conforme a lo expuesto, tenemos que este instituto no ha omitido accion alguna
respetto de las/funciones asignadas legalimente, por el contrario, ha desempefiado un papel activo
en la proteccion y prevencion de efectos adversos a la salud frente a la situacion particular del
producto|

Se debe resaltar que actuaimente no existe evidencia cientifica verificada, como quiera que solo se
conoce alguna informacidn global emitida principalmente por ia FDA, Agencia Sanitaria de Estados
Unidosg, (Aleta Sanitaria del 25 de julio de 2019) relacionada con el posible riesgo de presentacion
del linffoma anaplasico de células grandes (BIA-ALCL), aclarando que, en caso de no presentar
sintomas, no se recomienda fa explantacién de los implantes mamarios.

La parte demandante pretende atribuir responsabilidad administrativa por accién y omision, sin que
del material probatorio mencionado se derive la responsabilidad atribuible a esta Entidad. toda vez
que este Instituto no ha sometido a cargas extralegitimas a la ciudadania en cumplimiento de su
funcion publica. ni ha omitido su ejercicio funcional previsto en la Constitucion y las leyes.

Asi, no resulta juridicamente viable ia reclamacién efectuada, cuando la demandante a 1a postre
actud libre y conscientemente en una actividad de implante de protesis mamarias, que de manera
intrinseca conlleva un riesgo, no encontrandose probado que el mismo sea superior en el caso de
la protesis de marca ALLERGAN sobre otro tipo de prétesis.

En efécto, como se advierte en el analisis precedente, se tomaron las acciones oportunas
pertinentes para prevenir la causaciéon eventual de un dafio o perjuicio determinado frente al
producto.

La apaderada de la demandante sedala que su representada presenta problemas a su psiquis
ocasionados por las protesis mamarias, no allega estudio técnico cientifico que sustente sus
apreciaciones, consecuencia de un analisis de un profesional idéneo.

De otrp lado, ro existe nexo causal entre el dafio antijuridico presuntamente sufrido por Ia
convocante y la actuacion del INVIMA, a lo que cabe agregar que no hay lugar a los perjuicios
reclamados.

NO EXISTE LA PRESUNTA FALLA EN EL SERVICIO SENALADA POR LA ACTORA —
NG HAY OMISION EN LA VIGILANCIA DE CARACTER CIENTIFICO NI
ADMINISTRATIVO

El régimen de responsabilidad del Estado al que obedece el dario antijuridico tiene su fundamento
en el articulo 90 de la Constitucion de 1991, que le impone a aquél el deber de responder
patrimgnialmente por los dafios antijuridicos que le sean imputables, causados por la accién u
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omision de las autoridades publicas, es decir. el elemento fundamental de |a responsabilida
existencia de un dafio que la persona no esta en el deber juridico de soportar.

Los dafios imputables al Estado pueden provenir de una conducta activa u omisiva licita o |l
a tales efectos la jurisprudencia aplica los titulos de imputacion de responsabilidad que, de
atras, ha ido decantando: falla probada del servicio, riesgo excepcional y dafio especial.

En el régimen de imputacién subjetivo de responsabilidad denominado falla del serv
responsabilidad surge a partir de la comprobacion de la existencia de tres elementos necesg
el dafio sufrido por el interesado; ii) la falla del servicio propiamente dicha, consistente en
funcionamiento del servicio porgue éste no funciond cuando debié hacerlo o, o hizo 13
equivocadamente y; iii) una relacion de causalidad entre estos dos elementos, es de
comprobacion de gue el dafio se produjo como consecuencia de |a falla del servicio.

10
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Una vez presentes tales elementos, la entidad publica demandada solo podra exonerarse de una
declaratoria de responsabilidad si prueba gque su actuacion fue oportuna, prudente, diligente y con
pericia, es decir, que no hubo falla del servicio o; si logra romper el nexo causal. mediante la
acreditacion de una causa extraia: fuerza mayor, heche exclusivo y determinante de la victima o,

hecho también exclusivo y determinante de un tercero”.

En el presente caso, del analisis anteriormente realizado y los documentos aportados en calidad de

pruebas se puede extraer con facilidad, que las actuaciones ejercidas por este Instituto, &

n todo

momento se cifieron al cumplimiento de sus funciones y por lo mismo su actividad fue opprtuna,
prudente, responsable, adecuada y diligente por lo gue no se presentd falla alguna en el seryicio.

Asi mismo, se reitera que no existe nexo causal entre el “presunto dafio” sufrido por la demgndante
y la actuacién del INVIMA, pues el papel del institutc en este caso se circunscribe a verfficar el

cumplimiento de los requisitos legalmente establecidos previo al otorgamiento del registro s

nitario,

io cual ocurrié con el producte “SINGLE LUMEN GEL — FILLED BREAST IMPLANTS - IMPL ANTES

MAMARIOS DE LUMEN RELLENOS DE GEL DE SILICONA - CUI® NATRELLE®, que cump

16 para

el momento del registro con todos los requisitos técnicos sanitarios, siendo por tanto un producto

apto para el uso humano.

En el escrito introductorio la apoderada de la demandante no hace referencia al titulo juriflico de

imputacion.

En ese sentido, encontramos que en efecto, de conformidad con lo dispuesto en la Ley 100 ge 1993
articulo 245, se dispuso la creacion del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
con el objeto de ejecutar las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidag, entre
otras, de los dispositivas y elementos médico quirirgicos como los aqui discutidos; precisanpdo sus
funciones mediante el Decrete 1290 de 1997, y 2078 de 2012 “"Por ef cual se establece la estructtra
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenlos (Invima), y se determipnan las
funciones de sus dependencias.”, de las gue se trascriben, por su pertinencia en el asupto, las

siguientes:

"ARTICULO 2°. Objstive. El Invima tiene como objetive actuar como institucién de referencia nagional en

materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social e

materia

de vigilancia sanilaria y de control de calidad de fos medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, pebidas,
cosméticos. dispositivos y elementos médico-quirtirgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos
y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros gue puedan tener impacto en|fa salud
individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en Igs demas

normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.”

ARTICULO 4°. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el Invima realizara las siguientes funcfones:

! Consejo de Estado Seccién Tercera sentencia 19 de agosto de 2004 expediente 15791
2 Consejo de Estado Seccién Tercera sentencia 3 de octubre de 2002 expediente 14207.

I&TTUEs * ik e e arrent =
Ofxclpa} Pnn(':lpal.: | i 2 v P
Administrative: ¢ o
“.1 :
WWW,INVima.gov.co

'




11

1. Bjercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comerclalizadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de Ia Ley 100 de 1993 y en fas
demsas hormas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar Jas
entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccion, Importacién, exportacion y
disposicion para consumo.

2. Certificar eh buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los
productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios,
asi tomo la renovacion, ampliacion, modificacion y cancelacion de los mismos. de conformidad
conla reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

La entidad concedio el Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011226 al producto. SINGLE
LUMEN GEL — FILLED BREAST IMPLANTS - IMPLANTES MAMARIOS DE LUMEN RELLENOS
DE GEL DE SILICONA - CUI® NATRELLE®. EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER", en
ejercicio|de las facultades conferidas en los decretos 2078 de 2012 y 4725 de 2005.

Para precisién y comprension de la sefiora Juez, con la presente contestacion allegamos archivo
digital can copia integra de los Estudios Clinicos del producto con Registro Sanitario No: INVIMA
2014DM+0011226

consecuentemente, como se sefiala en informes medicos, (informacion disponible en Qué debe
saber sobre los implantes de seno | FDA), se resalta que la ruptura de las protesis mamarias es uno
de los eventos y riesgos posibles y esperados en un implante de este tipo. Asi lo ha sostenido la
FDA y la ANSM, que incluso han implementado un seguimiento especifico y fortalecido para una
deteccion rapida de ratios anormales, sosteniendo que “La vida de un implante de seno varia entre
personas y no se puede predecir. Esto significa que todas las personas con implantes de seno
neces|taran cirugias adicionales, pero nadie puede predecir cuando sera.”

Ademas, todas las anteriores acciones deben ser el resultado del cuidado responsable de las
mujeres implantadas, que deben someterse a revisiones periddicas por el cirujano plastico tratante,
dados|los riesgos que corren las personas implantadas y que son de su pleno conocimiento antes
de la dirugia de implantacion conforme al deber de informar por parte del cirujano.

Por su parte, la sentencia del 14 de agosto de 2020, proferida por el Tribunal Administrativo del Valle
del Cauca, radicado 76001-33-33-003-2013-00322-01 demandante JENNIFER JULIETH GAVIRIA
Y OTROS, ha sefialado en relacién a lo expuesto en cuanto a literatura médica:

“lgual apreciacion ha sostenido la American Society of Plastic Surgeons (Sociedad Americana de Cirujanos
Plasticos, al sefialar como parte de los riesgos asociados con este tipo de intervencion quirtrgica:
cicatrizacién desfavorable, hemorragia (hematoma), infeccion, mala cicatrizacion de las incisiones, cambios
en la sensibilidad de los pezones o pechos temporales o permanentes, contraccion capsular, gue es la
formacion de cicatrizacién firma afrededor del implante, implante con pérdida o rotura, fruncimiento de ia
piel sbbre el implante, complicaciones de la anestesia, acumuiacion y liquidos, codgulos de sangre, dolor
que puede persistir, trombosis venosa profunda, complicaciones cardiacas y pulmonares, posibilidad de
cirugia de revision, entre otras, los cuales le debieron ser explicados a la demandante por el cirujano antes
del procedimiento.

A la par, si bien adquiere refevancia en este caso gue el producto utilizado correspondian a las protesis Poly
Implant Rrotheses, cuya probabilidad de rompimiento en algunos de sus lotes se estimg mayor que las de
otros implantes (.. )

Claramente, el articulo 49 Constitucional indica que la atencion en salud y ef saneamiento ambiental son
serviclos publicas a cargo del Estado, a quién le corresponde ademds, organizar, dirigir y reglamentar la
prestacion de esos servicios a los habitantes conforme a los principios de eficiencia, universalidad Y
solidalidad, ademas de ejercer su vigilancia y control, y ello impone al INVIMA el deber de conocer los
criterigs gientificos de los productos a los cuales olorga la licencia, pues ésta hace suponer su eficacia )%
genera confianza en las personas, de que por la calidad, el producto no generard efectos contraproducentes
en la salud, distintos a los riesgos asociados; empero, se repite, la ruptura del implante esta catalogado
como uno de estos eventos riesgosos posibles y previsibles, y en el plenario no se pudo establecer
el nexp causal entre el perjuicio y la funcién de la entidad, tanto asi que la demandada solo presento
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dafios en una de sus protesis aproximadamente fres afios después de la fecha en que se red
operacién. (...}

Finalmente, si en gracia de discusion se admitiera la teoria de analizar el asunto bajo el régin
responsabilidad objetivo por titulo de imputacion de dafio especial, donde la entidad accionada no in
un deber normativamente impuesto como lo aqui referido, la Sala a simitar conclusion llegaria, por
no quedé demostrado que el dafio antijuridico generado a la accionante fuera endilgable al Estadq
garante y no un riesgo propio del elemento implantado, conocido con anterioridad a la operacion por fa
Jennifer Gaviria As/ las cosas, se tiene que efectivamente el INVIMA dio cumplimiento a lo sefialad
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anterior normatividad. en consecuencia, que la autorizacién para el uso humano de las protesis marca P.LFP

no fue producto de la falta de control y vigilancia del INVIMA. sino que fue el resultado del agotamientd
de! protocolo en el momento en que solicitada la autorizacion correspondiente, basado en el certifig
fa autoridad sanitaria del pais de origen, que acreditaba que el uso estaba legalmente permitido y 4
incluso en otros paises por organismos de salud internacionales, por responder en su momento a est3

previo
adc de
valado
ndares

de caiidad aceptados por las comunidades cientificas, entendiendo que no es la primera vez gue una
autorizacion de la entidad es posteriormente revocada en razén a circunstancias posleriores fjue se

presenten en el producto.” (...)

E| decreto 4725 de 2005 "Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, pem
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.”, reza a
en su articulo 29 |o siguiente

isc de
aletra

ARTICULO 29. DE LOS REGISTROS SANITARIOS PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS Y
DEL PERMISO DE COMERCIALIZACION PARA LOS EQUIPOS BIOMEDICOS DE
TECNOLOGIA CONTROLADA IMPORTADOS. Para la expedicion de registros sanitafios de
dispositivos médicos o permisos de comercializacién de los equipos biomedicos de techologia
controlada importados, se deberg seguir el procedimiento sefialado para la expedicion del fegistro
sanitario, registro sanitario autornatico o permiso de comercializacion segun corresponda, tgniendo

en cuenta los siguientes requisitos adicionales.

a) Un historial comercial del dispasitivo médico que referencie algunos paises en los cyales el

dispositivo médico se vende y alertas involucradas con dicho dispositivo,

b) Certificacion de la autoridad competente del pais de origen en el que conste que el
producto ha sido autorizado para su produccién o comercializacion en el territorio del pais

de origen. En el caso de que el producto que se desee importar no se utilice en el pais de
se debera anexar adicionalmente, el certificado de la entidad sanitaria que conste que sg

crigen
vende

libremente en un pais de referencia (Comunidad Econdémica Europea, Estados Unidos de Norte

América, Canada, Japén v Australia), o con los paises en donde exista acuerdo de
reconocimiento;

mutuo

c) Prueba de constitucién, existencia y representacion legal del titular, fabricante e importador

expedido por el organismo competente en el pais de origen;

d) Documento expedido por el fabricante o su autorizado, en el que se establezca a quier]
para importar y/o comercializar y/o ser el titular del permiso de comercializacion.

faculta

PARAGRAFO. En el caso de que sea necesario adicionar la informacion suministrada, se requerira
por una sola vez al interesado para gue la suministre. para lo cual el solicitante contard| con un
término de noventa (90) dias, contados a partir de la fecha de comunicacion del requerimiento. Si
dentro de este plazo el interesado no allega la informacion solicitada, se entendera que delsiste de
la peticion vy en consecuencia, el Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, procederéa a declarar el desistimiento de la pelicion y a la devolucién del expediente al

peticionario. Tal situacién no da lugar a la devolucion del dinero correspondiente a la tarifa p

agada.

Se precisa entonces de conformidad con lo dispuesto en a norma citada gue cuando se frate de
registros sanitarios para dispositivos médicos, se requiere entre otros, la certificacién de la aptoridad
competente del pais de origen del producto. Certificacion que en el presente caso fue allegada por
el fabricante en cumplimiento de los dispuesto por el articulo 18 def antes mencionado decreto.
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Se advierte entonces que el INVIMA dio cumplimiento a la normativa vigente para la expedicion del
registro sanitarjo esto es el decreto 4725 de 2005, en cuanto a la realizacion de los estudios técnicos
y cientificos y |a documentacion necesaria de conformidad con lo ordenado por el articulo 29 del
decreto citado.

Es clarg entonces, que corresponde al INVIMA, expedir el registro sanitaric a los dispositivos
medi¢os, asi como mitigar y cubrir todos los escenarios posibles respecto de los productos objeto
de vigilancia, sin embargo dicha situacién en muchos casos no es posible debido a que {a propia
norma es la que sefiala el procedimiento legal para la expedicion del registro verificando previamente
el cumplimiento de los requisitos establecidos, teniendo claro que debe darse por cierta la
informacién del fabricante.

En canclusion, no se advierte omisidn alguna en relacion con las funciones por Ley asignadas al
INVIMA, por el contrario, su actuar fue diligente en relacién con el otorgamiento del registro y las
medidas adoptadas.

IMPUTACION DEL RIESGO EXCEPCIONAL COMO RESPONSABILIDAD ESTATAL

No existe en nuestro ordenamiento juridico una norma que defina un concepto sobre el riesgo
excepcianal, ni mucho menos que diga cuales son Ios eventos a Ios gue se aplica esta teoria, el
desarfollo de esta teoria ha sido totaimente jurisprudencial por parte del Consejo de Estado, quien
en diferentes oportunidades ha determinado que, cuando el Estado para el cumplimiento de sus
cometidos utiliza cosas o ejerce actividades que revisten una especial peligrosidad debe responder
por los dafios que cause sin importar |a antijuridicidad de la conducta®:

"En virtud de ese titufo de imputacion objetivo, el demandante tiene el deber de probar la existencia del
dano antijuridico y el nexo causal entre éste y la accion u omision de Ia entidad publica demandada,
para que se pueda deducir la responsabilidad patrimonial, sin entrar a analizar la licitud o ilicitud de Ia
conducta del agente, la cual resulta irrelevante. A su vez, la Administracion para exonerarse de
responsabilidad deberé acreditar que éste Ultimo elemento no existe o que es apenas aparente, mediante
fa comprobacion de una causa extrafia, como el hecho exclusivo de Ia victima, la fuerza mayor o el hecho
exclusivo y determinante de un tercero™

Entonges, para el presente caso, queda claro que la teoria del riesgo excepcional, cobija aguellos
casos en los cuales el Estado causa un dafio a los particulares, en el ejercicio de una actividad
riesgosa, sin importar la conducta de quien la causé, por lo cual se encuentra ubicado dentro de los
regimenes de responsabilidad objetiva creados por la jurisprudencia, dejando de lado el concepto
de la falla del servicio. Sin embargo, desde la creacion de esta teoria y con el avance de |a ciencia,
se ha aumentado la clasificacién de cosas y actividades peligrosas, de alli ia importancia de definir
gue es riesgoso y que no:

"Pata definir la actividad como peligrosa o riesgosa, la Corporacidn ha sostenido que tanto la Jurisprudencia
del Consejo de Estado, como la de la Corte Suprema de Justicia en sede de casacion civil y la doctrina,
han ensayado distintos criterios para definir que una actividad es peligrosa o riesgosa, cuando coloca a las
personas ante el peligro inminente de recibir lesion en su persona o en sus bienes. No debe perderse de
vista que el peligro o riesgo es un concepto indeterminado ¥, por lo tanto, sélo puede ser establecido por
el juez en atencion a las circunstancias particulares del caso concreta’.

De acuerdo con esta apreciacion del Consejo de Estado, corresponde al juez en cada caso conereto
examinar el concepto de riesgo, para determinar si la actividad es peligrosa o no. Es necesario
determinar si el riesgo debe tener alguna calificacion especial, en reiterada jurisprudencia del

3 CONSEUO DE ESTADO. Sala de lo Contencioso Administrative. Seccién Tercera. Sentencia del 3 de mayo de 2007. Expediente: 16180.
C.P. Ramiro Saavedra Becerra.

4 CONSEUD DE ESTADO. Sala de lo Conienciosa Administrativa, Seccion Tercera. Sentencia dei 8 marzo de 2007. Expediente: 15739
C.P. Ramiro Saavedra Becerra.

* CONSEJO DE ESTADO. Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion Tercera. Sentencia del 8 de mayo de 2008 Expediente: 15585,
C.P. Myriam Guerrero de Escobar
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Consejo de Estado, se menciona gue el riesgo debe ser grave y anormal®, caracteristicg
deberan ser analizadas por el juez.

El riesgo debe exceder los inconvenientes inherentes a la prestacion del servicio y las ¢
normales que deben soportar los administrados. Sin embargo. el Consejo de Estado
preocupado per enlistar los casos en los que ha aplicado el riesgo excepcional, que, aungue
un listado taxativo y se puede ir ampliando, si constituye una linea uniforme de casos en los
se ha aplicado este titulo de imputacion; tales como: conduccion de energia eléctrica, accider
transito, dafios causados a los conscriptos, actividades terroristas.””

No puede entonces. enmarcarse la actividad de otorgamiento de registro sanitario com
actividad riesgosa, maxime si la autoridad competente en este caso el INVIMA adelan
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procedimientos con apego a la normatividad sanitaria, exigiendo la documentacion pertingnte y
evaluando técnica y juridicamente los soportes dados por el interesado. para finalmente dar gl aval

para la importacion y comercializacion de un producto apto para el use humano.

En relacién con la competencia del INVIMA, conforme a lo previsto en el articulo 65 del D

ecreto

4725 tanto las acciones de Inspeccién, Vigilancia y Control como la aplicaciéon de medidas
sanitarias de seguridad, la expedicion de las alertas sanitarias, el llamado a revision de ofitio del

producto, la coordinacién de acciones con las Entidades Territoriales, el seguimiento de los re

portes

realizados en el marco del Programa Nacional de Tecno-vigilancia, el adelantamiento de
procedimientos e imposicién de sanciones que corresponden al INVIMA; fueron adelantadas por

parte de este Instituto conforme a las herramientas constitucionales. legales y reglamentarias.

Asi mismo, el articulo 84 del mencionado Decreto 4725 de 2005 es claro al prever que los titulares,

fabricantes, importadores y comercializadores, o quienes tengan dispositivos médicos,

seran

responsables de la veracidad de la informacion que le suministren tanto al publico en general como
a3 las entidades de control, asi como del cumplimiento de las normas sanitarias. Los efectos adversos
que sobre la salud individual o colectiva pueda experimentar la poblacién usuaria de los dispgsitivos

de los

médicos, por trasgresion de tas normas y/o condiciones estabiecidas, sera responsabilidad
titulares, fabricantes, importadores y comercializadores.

Es necesario resaltar que el Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos —INVIMA-, de gcuerdo
a sus facultades otorgadas por ley, actia dentro de un marco legal que determina su compsatencia.

esto es. articulo 245 de la Ley 100 de 1993 “Por fa cual se crea el sistema de seguridad
integral y se dictan ofras disposiciones “que sefiala:

social

“ART. 245. —EI Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. Créase el Instituto Nacipnal de
Vigilancia de Medicarmentos y Alimentos INVIMA, como un estabhlecimiento publico del crden nacional,
adscrifo al Ministerio de Salud, con personeria juridica, patrimonio independiente y autonomia admin strativa,
cuyo objeto es la ejecucién de fas politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de [calidad

de medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositives y elementos médico-
quirtirgicos, odontolégicos, productos naturales homecopaticos y los generados por bictecnologia, reactivos
de diagnostico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva.” ( Subraya y negriflas

fuera de texto).

El Decreto 2078 de 2012 “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia

de Medicamentos y Alimentos -INVIMA y se determinan las funciones de sus dependencias”
en su articulo 4” o siguiente:

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

ispone

Ejercer ias funciones de inspeccién, vigilancia y control a lcs establecimientos produgtcres y
comercializadores de los productos & que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 |y en las

BCONSEJO DE ESTADO Sale de lo Contencioso Administrativo. Seccion Tercera. Sentencia del 30 de agoesto de 2067, Expediente
15635. C.P Ramiro Saavedra Becerra “...cuondo el dofio es producido por las cosas o actividades peligrosas (armas de dotacion oficidl, vehicuios
automotores, conduccién de energio eféctrica, etc.), el régimen aplicable es de carscter objetivo. porque el factor de imputacion 4s el resgo

grave y anormal a que el estado expone a los adminisirados

T CONSEJG DE ESTADO Sela de o Contencioso Administrativo. Seccion Tercera Sentenca del 22 de abnf de 2009 Fxnediapte 15007
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demés normas \que lo modifiguen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar las
entidades terriforiales, durante las actividades asociadas con su produccion, importacion, exportacion y
dispgsicion para consumo ‘
19. Qtorgar vistp bueno sanitario a la importacion y exportacion de los productos de su competencia, previo
el cu}npﬁmienra de los requisitos establecidos en las normas vigentes”

Se pqede concluir que la competencia del INVIMA en el caso gque nos ocupa se circunscribe a
verificar et cumplimiento del Decreto 4725 de 2005, esto es, a verificar las condiciones que acredite
un solicitante para otorgar el Registro Sanitario, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria
de los dispositivos médicos para uso humano en cualquiera de sus modalidades de acuerdo con los
requefimientos de las normas vigentes en cada caso.

En esle sentido| el articulo 29 del Decreto 4725 de 2005 contiene las exigencias para el otorgamiento
del Registro Sanitario de importacion de dispositivos médicos, requisitos que fueron cumplidos a
cabalidad por el importador para el momento del otorgamiento del registro sanitario, como
de la renovacién del mismo.

Por lo/anterior, no se configuran los requisitos para la declaratoria de la falla en el servicio por parte
del INVIMA, pues el instituto siempre cumplié a cabalidad v satisfactoriamente su_obligacion legal
de vigllancia v control.

Frente a |a “omision al deber de vigilancia y control”, “Culpa In vigilando” sentado por el juez a-quo:
Aqui es necesario recordar que ha sido el Codigo Civil quien ha establecido una serie de
presunciones de culpa para el indirectamente responsable, llamado civimente a responder por los
actos de sus dependientes:

‘(...)|JARTICULO 2347. Toda persona es responsable, no sélo de sus propias acciones para el efecto de
indemnizar el dafio sino del hecho de aquellos que estuvieren a su cuidado.

Inciso modificado por el art. 65, Decreto 2820 de 1974. £l nuevo texto es el siguiente: Asi, los padres
son responsables solidariamente del hecho de los hijos menores que habiten en la misma casa.

Texto|original.

INCISO 2°. Asl, el padre, y a falta de este la madre, es responsable del hecho de los hijos menores que
habiten en la misma casa

Asi, el tutor o curador es responsable de la conducta del pupilo que vive bajo su dependencia y cuidado.

Asi, Ios directores de colegios y escuelas responden del hecho de los discipulos mieniras estan bajo su
cuidado, y los artesanos y empresarios del hecho de sus aprendices, o dependientes, en el mismo caso.

Pero cesara la responsabilidad de tales personas, si con la autoridad y el cuidado que su respectiva
calidad les confiere y prescribe, no hubieren podido_impedir el hecho. (...)" {Ssubrayas y negrita del
despachq).

Dicha disposicion como se observa crea una presuncion de culpabilidad contra el civiimente llamado
a respander por los dafios cometidos por las personas que tienen bajo su cuidado personal: ademas
de crear una situacion cuando en contra ella se admite prueba en contrario, segun lo indica el
paragrafo que resaltamos, de modo que habra exoneracion de culpa cuando se acredite su ausencia
cuanda se obra con la diligencia y cuidado por parte del directamente responsable.

El punto central de la discusién radica que para el caso:

‘se exige no ya la prueba legisiativamente prevista de haber sido incapaz de impedir el hecho
(prueba negativa), sinc aquella de haberse impartido una buena vigilancia (prueba positiva). En
efecta, sila presuncién contra el civilmente responsable pesa
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por mala vigilancia, ésta se desvirtuara estableciendo lo contrario, es decir, que se ha vigil
forma adecuada al responsable directo.”™

Dentro del caso que nos compete, es claro que al INVIMA le compete ejercer |a vigilancia so
productos objetc de su atencién, entre estos los dispositivos médicos. Lo gue si no es cierto
éste deba responder administrativamente por un hecho el cual no pudo impedir. |.2 demar
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EXCEPCIONES DE MERITO
1. CADUCIDAD DE LA ACCION

Al ser la accion de reparacion directa la adecuada para atacar los presuntos dafios y perjuig
acciones U omisiones por parte de la administracion, frente al caso en concreto, se advie
actualmente se encuentra caducada dicha accién, como guiera que el hecho generador del d
puede ser la fecha en que la accionante se realizé la ecografia mamaria la cual arrojé como re
“alteracién del contorno medial de la protesis en el lado derecho...”. esto es el 25 de octy
2019.

Sino la fecha que presuntamente conocio del probable dafio producido que data del 7 de l‘
de 2019, fecha en que se expidio por parte del INVIMA, |a alerta sanitaria No. 018 de 2019, ta

ios por
te que
afio no
suitado
bre de

ebrero
I como

la misma demandante lo refiere en el hecho 11.4; razon por la cual se debe tener en cuenta

como fecha en que se conocidé en hecho generador el dia 7 de febrero de 2019.

Lo anterior teniendo en cuenta el numeral 2 literal i) del articulo 164 de la Ley 1437 de 2011,

Codigo

de Codigo de Procedimiento Administrativo de y de lo Contencioso Administrativo, el cual establece:

(....)

ARTICULO 164. OPORTUNIDAD PARA PRESENTAR LA DEMANDA. La demanda debera ser pregentada:
f...)

2. En los siguientes términos, so pena de que opere la caducidad:

(....)

i) Cuando se pretenda la reparacion directa, la demanda deberé presentarse dentro del terminp de dos

(2) afios, contados a partir del dia siguiente al de fa ocurrencia de la accion u omision causante de

dafio, ¢

de cuando el demandante tuvo o debid tener conocimiento del mismo si fue en fecha posterior y siempre que

pruebe la imposibilidad de haberlo conocido en la fecha de su ccurrencia |....)

De acuerdo con lo anterior, la accién de reparacion directa debié haberse interpuesto dentrp de los

dos afos (2) siguientes al momento del conocimiento del presunto dafio, esto es el dia 7 de
de 2019, momento en el cual se establece la primera alerta sanitaria por parte del INVIMA.

febrero

Conforme con lo aca expuesto y el mismo decir de la parte actora, se debe tomar como fecha de
conocimiento de posibles afectaciones a la salud de las protesis mamarias de la marca ALLERGAN,
registro sanitario INVIMA 2014DM-0011226, el dia 7 de febrero de 2019, sin embargo, la policitud
de conciliacién fue presentada el 26 de mayo de 2019, esto es después de los dos (2) afios

establecidos en el numeral 2 literal i) dei articulo 164 de la Ley 1437 de 2011.

La cuipa en el régimen de responsabilidad por el hecho ajeno-Ménica Lucia Fernandez Mufioz Estyd. Socio-

Jurid vol.5 no.1 Bogota Jan./June 2003
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2. CULPA EXCLUSIVA DE LA VICTIMA
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Como se ha establecido de conformidad con las manifestaciones de la parte actora, la sefiora LESLY
DAYANA JARAMILLO BETANCUR, de manera consciente, libre y voluntaria, decidié someterse a
un pracedimiento quirtrgico de mamoplastia con fines estéticos.

Sin embargo, |a sefiora Jaramillo Betancur, omitid, documentarse e informarse respecto de las
consecuencias y riesgos asociados a los implantes de senos, entre ellos: (informacion disponible
en: Qué debe saber sobre los impiantes de seno | FDA)

» | Cirugias adicionales
» | Linfoma anaplasico de células grandes asociado a implantes de seno (BIA-ALCL, por sus
siglas en inglés) (en inglés), que es un cancer del sistema inmunolégico
* | Sintomas sistémicos, comunmente denominados como Enfermedad de los implantes de
seno (Bll, por sus siglas en inglés)
+ | Contractura capsular (tejido cicatricial que aprieta el implante)
» | Dplor en los senos
* | Ruptura (desgarros o agujeros en la cubierta) de los implantes rellenos con solucién salina y
con gel de silicona
o Desinftacion (con cambio visible en el tamafio de los senos) de los implantes rellenos
con sclucién salina
o Ruptura silenciosa (sin sintomas) de implantes rellenos con gel de silicona
+ | Infeccion

“Cuanto mas tiempo tenga los implantes de seno. mayores seran las posibilidades de que
desarrolle complicaciones, algunas de las cuales requeriran mas cirugia.

Lajvida dtil de los implantes de seno varia segtin Ia persona Yy no se puede predecir. Eso significa
que todas las personas con implantes de seno pueden necesitar cirugias adicionales, pero nadie
puede predecir cuando. Los pacientes también pueden solicitar cirugias adicionales para
madificar el tamafio o la forma de sus senocs.”

Es decir, que |3 demandante al someterse al procedimiento estético asumié el riesgo que le es
implicito a fas reglas generales de cuidado. Su actuar fue negligente respecto de la informacion y
documentacion 'asociada al riesgo de esta clase de procedimientos. De manera que la
responsabilidad se traslada a la victima del dafio ante la falta de prevision y andlisis de las posibles
consecuencias negativas.

En consecuencia, en el presente caso, la responsabilidad se ubica en cabeza de la propia victima,
pues correspondio a ella organizar y controlar el riesgo que se materializé en su propic perjuicio al
violar sus deberes de autoproteccion al someterse a un procedimiento sin advertir las consecuencias
propias de esta clase de cirugias. Nétese como el procedimiento no fue con fines de salud sino con
fines estéticos tal como la misma demandante lo expone.

3. INEXITENCIA DE NEXO CAUSAL ENTRE EL HECHO GENERADOR DEL POSIBLE DANO
Y EL ACTUAR DEL INVIMA

Para que una accién u omision de la administracion le sea atribuible, se debe probar que la conducta
enjuiciada es autoria de la entidad demandada. Para que ello ocurra es necesario que exista una
relacion entre la conducta enjuiciada y la accién u omisién.

En el presente caso, los presuntos dafios sufridos por la demandante no son atribuibles a actuacion
u omision del INVIMA. Se resaita que la demandante al someterse a la cirugia de implantacién de
protesis mamarias debié conocer de parte del personal médico que la intervino, respecto de los
riesgos| asociados al procedimiento y verificacion previa de ias condiciones de calidad y seguridad
del producto que pretendia introducir en su cuerpo.

La ruptura de la protesis implantada no guarda relacion alguna con accién u omision en el ejercicio
de sus|funciones del INVIMA, ya que la misma es una caracteristica natural de esta clase de
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productos, constituye un riesgo asociado a su naturaleza y no puede el INVIMA, desplegar ag
al interior de una prétesis mamaria o de la persona implantada a fin de verificar sus condicio
calidad. Se resalta que la protesis derecha presento ruptura después de cuatro afios de realid
mamoplastia, lo que de conformidad con la comunidad cientifica es normal, ademas porgug
se ha indicado, la vida Util de este producto de conformidad con el registro sanitario otorgado
cinco (5) afos.

EXCEPCION GENERICA
Solicito a su sefioria ordenar de oficio la practica de las pruebas pertinentes, asi como d
oficiosamente, las excepciones que aparezcan probadas de conformidad con el orden
procesal.

PRUEBAS

OPOSICION A LAS PRUEBAS ALLEGADAS

~ OPOSICION AL AS PRUEBAS SENALADAS COMO “IV.IL.”
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Me opongo a que las siguientes personas: LESLY DAYANA JARAMILLO, JESUS ORLANDO
JARAMILLO BETANCOURT, MARIA ROSALBA BETANCUR RENDON Y SJEVEN
ORLANDOJARAMILLO BETANCUR ya que ellos son los demandantes en el presente medio de

control.

Cierto es que en el encabezado que precede al articulo 191 del CGP se titulo “Declaracidn de parte
y confesién” a diferencia de la “Declaracion de parte”. como se denominaba en el Cédigo de
Procedimiento Civil (CPC). Tal distincidn, no implicd modificacion alguna, pues el juez tambiép podia
decretarlo de oficio. La diferencia no es esa, sino que en el CGP siempre el juez decreta de pficio el

interrogatorio de las partes.

Donde queda el derecho del Invima de interrogar o no a la contraparte si de contera la parte al
solicitarla, me ve en la obligacion de hacerlo también, y como se encuentra redactada éste medio
de control, pareciera que todo lo que diga el Instituto es una provocacion para los demaridantes,

dando de antemano que lo dicho por ellos no sea del todo objetivo.

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

sean de buena fe.

De otra parte no se indica cual es el objeto de Ios interrogatorios, lo cual incluso resulta violatorio del
derecho de defensa de ia entidad, toda vez que estos no son procedente, por no contar|con los

requisitos legales que se exigen para su idoneidad como son: la pertinencia y su utilidad.

Si se piden en calidad de testigos, puede debe negarse porque son los demandantes, pdemas
observe sefior Juez que también se esta incumpliendo de esta manera el articulo 212 qel CGP
donde

“Cuando se pidan testimonios deberd expresarse el nombre, domicilio, residencia o luga

pueden ser citados los testigos, y enunciarse concretamente los hechos objeto de la prueba”.

No se indica cual es el objeto de! citar a LOS DEMANDANTES EN CALIDAD DE TESTIGDS ni la
calidad de este. lo cual incluso resulta violatorio del derecho de defensa de la entidad, toda|vez que
este testimonio no es procedente, por no contar con los requisitos legales gue se exigen para su

idoneidad como son: la pertinencia, 'a procedencia y su utilidad.

OPOSICION A LAS PRUEBAS SENALADAS COMO:

Noticia publicada por el portal web INFOSALUS, tituladc: "Francia investiga las protesis mamgrias tras

asociarse a wvarios casos de linfoma, de fecha 17 de marzo de 2015

linfoma-20150317165340.htm! (05 folios)
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Comunicado emitido por la Agencia Nacional de Seguridad de Medicamentos de Francia {ANSM), titulado.
‘Linfoma anaplasico de células grandes asociado con implantes mamarios (LAGC-AIM): actualizacion de las
investigaciones en curso”. del mes de marzo de 2015. (02 folios).

10. Traduccion oficial del Comunicado emitido por la Agencia Nacional de Seguridad de Medicamentos de
Fran¢ia (ANSM), titulado: “Linfoma anapléasico de células grandes asociado con implantes mamarios (LAGC-
AIM)| actualizacion de las investigaciones en curso”, del mes de marzo de 2015. (02 folios).

11. Comunicado titulado: “CESE DE LA COMERCIALIZACION Y DE LA UTILIZACION DE DETERMINADOS
IMPLANTES MAMARIOS DE LA EMPRESA ALLERGAN” de fecha 19 de diciembre de 2015, publicado por
la |Agencia | Espafiola de  Medicamentos y  Productos  Sanitarios (AEMPS). LINK:
httpsy//www.aemps.gob. es/informa/notasinformativas/productosSanitarios/control  Mercado/2018/docs/N|-
PS_26-2018-cese-implantes-Allergan. pdf (02 folios).

Noticla publicada por el portal web OPINIONYSALUD, titulado: “Invima dice que faltan pruebas cientificas
para | reafirmar que implantes mamarios texturizados causan algin fio de céncer’ LINK.
httpsy/www.opinionysalud.com/2019/04/10/in vima-dice-que-faltan-pruebascientificas-para-reafirmar-que-
implantes-mamarios-texturizados-causan-algun-tipode-cancer/ (05 folics).

Lo que prueban las diferentes versiones difundida por medio de comunicacién es {a ocurrencia de
la situacion en |as condiciones plasmadas en el momento del citado registro, lo cual no conduce
necesariamente al establecimiento de la verdad procesal sobre el mismo hecho.

En su jurisprudencia, el Consejo de Estado mantiene esta posicion al estimar que las publicaciones
period|sticas, cuando aparecen en los diferentes medios de comunicacion, (...) son indicadores soélo
de fa percepcion del hecho por parte de la persona que escribid la noticia”. Advirtio gue “(...) si bien
son susceptibles de ser apreciadas como medio probatorio, en cuanto a la existencia de la noticia y
de su insercion en medio representativo (periddico, television, internet. etc.) no dan fe de la
veracidad y certidumbre de la informacién que contienen. 1 Consejo de Estado, Seccion Tercera,
sentencia de junio 6 de 2007, expediente AP-00029, M. P. Maria Elena Giraldo Gémez.

SOLICITUD DE PRUEBAS POR PARTE DEL INVIMA.

» PRUEBA TESTIMONIAL.

Con fupdamenta en lo preceptuado en el articulo 212 del C. G. P.. solicito de manera respetuosa al
sefor Juez. se sirva citar en la oportunidad procesal correspondiente, en hora y fecha que sefale el
Despacho, al medico especialista que segun la demandante le practico la cirugia estética, doctor
JORGEN WILCKEN TORRES, domicilio del profesional que deberé ser suministrado en oportunidad
por la parte demandante, por ser elia quien le conoce en virtud de haber sido su cirujano y porgue
ni en gl escrito de demanda ni en los anexos, aparece el domicilio o direccién donde se pueda
notificar

El objeto de la prueba testimonial tiene que ver con los hechos y circunstancias que rodearon la
cirugia de|la demandante, realizada presuntamente en el afic 2015 y que se informe del tratamiento
prequirtirgico, quiriirgico y posquirurgico recomendado Asi miso para que aporte al presente proceso
su testimanio en relacién con los hechos y pretensiones del presente libelo.

DOCUMENTALES
* Archivo digital de la totalidad del Expediente No. 20069844, De| producto objeto de anélisis.

» Demanera atenta solicito a su sefioria disponer que se anexe por parte de la demandante, copia
integra de la historia de |a sefiora LESLY DAYANA JARAMILLO BETNACUR, en la que ademas,
deberan anexarse los analisis, examenes y estudios previos a la realizacion de la cirugia de
fecha 27 de junio de 2015

SOLICITUD DE INTERROGATORIO DE PARTE.

Soiicito|se sirva citar a las siguientes personas:
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o LESLY DAYANA JARAMILLO

e JESUS ORLANDO JARAMILLO BETANCOURT
¢ MARIA ROSALBA BETANCUR RENDON

« STEVEN ORLANDOJARAMILLO BETANCUR

Para que en la hora y fecha que indigue el Despacho, se sirvan absolver interrogatorio d
sobre los hechos exclusivamente que han generado el presente medio de control, interrogatg
formularé personalmente; los cuales pueden ser citadas en las instalaciones de su apoderad
la direecién dada por su apoderado en el escrito de demanda; calle 145 ANo. 12A-30de la
de Bogotda DC. o a los correos  electronicos  kamilanieto@hotma
lesly.jaramillo@hotmail.es, dayana.betancur@hotmail.com
creacionsdayana@hotmail.com.

NO HAY MOTIVOS PARA CONDENAR EN COSTAS AL INVIMA

20
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Se solicita la no condena en costas a este Instituto, de conformidad con las previsiones contenidas
en el articulo 365 del Codigo General del Proceso, aplicable por remision a las pormas
procedimentales civiles, contenida en el articulo 188 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y

de lo Contencioso Administrativo, por cuanto no se encuentran acreditadas.

Al respecto el Consejo de Estado ha sefialado como criterio objetivo, valorativo para la img

osicion

de costas {Consejo de Estado, Seccion Segunda, Subseccion A, sentencia del 7 de abril de 2018,
radicacion numero: 13001-23-33-000-2013-00022-01(1291-14 Actor: José Francisco Guerrero

Bardi), gque:

“ _en esta oportunidad la Subseccion A varia aquella posicion y acoge ei criterio objetivo para la imposicion
de costas (incluidas las agenicias en derecho) al concluir que no se debe evaluar la conducta de Igs partes

(temeridad o mala fe). Se deben valorar aspectos objetivos respecto de la causacion de las costas,
lo prevé el Codigo General del Proceso, con el fin de darle plena aplicacion a su articulo 365, ha

al como
roferido

sin numero de sentencias sin condena en costas, al considerar que no se encuentra demoslrada su

causacion”.

Ahora bien, el numeral 8 del articulo 365 del Codigo General del Proceso, dispone: “Sofo habya fugar
a costas cuando en el expediente aparezca que se causaron y en fa medida de su comprobacion».

Por lo tanto, su Seforia y revisado el presente proceso, no existen elementos de prugba que
demuestren o justifiquen las erogaciones por concepto de costas en esta instancia, como tampoco
se evidencia conducta que amerite una condena. Asi las cosas, no existe fundamento para

imponerlas.

CONCLUSIONES

En conclusion, y como quiera que queda probado gque no existen conductas por accion u pmision
por parte de este Instituto que constituyan responsabilidad o perjuicio alguno a favor della aqui
demandante, es claro que no se configuran los elementos necesarios para que el Despacho declare

responsabilidad administrativa por parte de esta entidad en el presente caso.

Con todo, las actuaciones ¢ actos emitidos por el INVIMA, no se encuentran amparadgs en el

capricho, arbitrariedad, tampoco obedece a un proceder de la administracion en contrg
derechos de la accionante, por el contrario, el INVIMA siempre actud en cumplimiento
deberes legales tanto en el otorgamiento del Registro Sanitario como en |a expedicion de lag
sanitarias.

PETICION

Por lo expuesto, no existe nexo causal, ni dafio alguno gue deba ser reconocido, ya que el|l

de los
de sus
alertas

NVIMA

dio cumplimiento a la normatividad aplicable al caso, asi mismo, superada ta etapa probatorip, existe
la certeza que los posibles dafios sufridos por la demandante son de su exclusiva respongabilidad
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La salud

es de todos

Jiera que omitié el deber de cuidad respecto a indagar y verificar los riesgos asociados al
> y el procedimiento de implantacion de prétesis mamarias,

presente demanda, la sefiora LESLY DAYANA

LLO BETANCUR vy los otros demandantes, no han probado que exista un dafio atribuible al
y que deba ser reparado por este (ltimo, es por esto que solicito de manera respetuosa a
yrable Despacho, desestimar las pretensiones de la demanda y emitir pronunciamiento a
este Instituto y tener en cuenta que de existir algun tipo de responsabilidad esta seria en

de la pfopia presunta victima.

ientemente y conforme a los hechos de Ia

NOTIFICACIONES

ita las|recibira en la Carrera 10 No. 64-60, Piso 07 de la ciudad de Bogota D.C,, o en el
stitucional dispuesto para tal fin: notificaciones_judiciales@invima.gov.co

ANEXOS

on No. 2012030801 del 19 de octubre de 2012 “Por la cual se delegan unas funciones

0878 del 4 de octubre de 2018, “Por el cual se acepta una renuncia y se hace un
ombramiento ordinario”.

lanta Global del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima”
cta de Posesién No. 064 de Maria Margarita Jaramillo Pineda en el empleo de Jefe de Oficina

sesora Ig Oficina Asesora Juridica.
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DILIGENCIA DE PRESENTACION MNOTARLA 1 3
PERSONAL TRECE
El anterior memorial dirigido a: JUEZ.

Fue presentado parsonalmente par.

JARAMILLO PINEDA MARIA MARGARITA

quien exhibio C.C. 32893698 ! TP 125418
y declaré que la firma qué io autoriza fue puesta por el(ella)

Ingrese a wwav.notariaenlinea.com para verificar este
documento.
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