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Bogota, julio de 2021

Doctora

OLGA CECILIA HENAO MARIN

Juzgado Treinta y Cuatro Administrativo Oral del Circuito de Bogota
Correo: admin34bt@cendoj.ramajudicial.gov.co
correscanbta@cendoj.ramajudicial.gov.co

E. S.

REFERENCIA: 110013336034-2019-00193-00

MEDIO DE CONTROL: REPARACION DIRECTA

DEMANDANTE: PAULA ANDREA ZULUAGA OSPINA Y OTROS
DEMANDADO: DAVITA SAS - UNIDOSIS SAS - INSTITUTO NACIONAL DE

VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - COOSALUD
EPS - HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL VALLE EVARISTO
GARCIA ESE - ESE HOSPITAL PILOTO DE JAMUND| —
DEPARTAMENTO DEL VALLE DEL CAUCA - SECRETARIA DE
SALUD DEL VALLE DEL CAUCA.

ASUNTO: CONTESTACION REFORMA DEMANDA ART. 173 CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ANA MARIA SANTANA PUENTES, mayor de edad, identificada con Cédula de Ciudadania No.
52.265.642 de Bogota, portadora de la Tarjeta Profesional de Abogado 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, seguin Resolucién No.
2019056571 del 13 de Diciembre de 2019 y acta de posesién No. 712 de 16 de Diciembre de
2019, y en virtud de la representacion judicial delegada a la Oficina Asesora Juridica 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 dar contestacion a la reforma de la
demanda admitida en auto del 16 de junio de 2021 y notificado en Estado No. 0120 del 17 del
mismo mes y afio, dentro del medio de control de REPARACION DIRECTA, en los siguientes
términos:

l.  PARTE DEMANDADA Y SU REPRESENTANTE

&, oD

El medio de control de REPARACION DIRECTA que ha originado el presente proceso, fué“*:i ;,P (&)
interpuesto por el apoderado de Ia sefiora PAULA ANDREA ZULUAGA OSPINA Y OTROS, en &0 o
contra del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, establecimiento \\\i
publico del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social, con personeria
juridica, patrimonio independiente y autonomia administrativa, con domicilio y sede de sus
érganos administrativos principales en la ciudad de Bogota DC., ubicado en la Carrera 10 No.

64-60, representado por el Director General, facultad establecida en el numeral 3 del articulo 10—

del Decreto 2078 de 2012, hoy en cabeza del Doctor JULIO CESAR ALDANA BULA, mayor dé& ’E -
edad, con domicilio y residencia en la ciudad de Bogota, identificado con la cédula de ciudadaria, '\ =
15.043.679, en su calidad de Director General del Instituto Nacional de Vigilancia '?3 é &
Medicamentos y Alimentos INVIMA, segin Decreto 1878 del 04 de octubre de 2018 y acta de; (5| =
posesion 145 del 10 de octubre de 2018 y judicialmente representado por la suscrita, conforme z zj,
la documental que me permito allegar con el presente escrito. b 215&3
Il. PARTE DEMANDANTE Y SU REPRESENTANTE
it
La sefiora PAULA ANDREA ZULUAGA OSPINA, identificada con cédula de ciudadania No./ 'L 20

31.445.792, quien es representado judicialmente en calidad de apoderado sustituto por el sefor
ANDRES RUBIANO DIAZ, identificado con cédula de ciudadania No. 6.804.909 de Florencia,
portador de tarjeta profesional de abogado No. 233.564 del Consejo Superior de la Judicatura.

tituto Nacional de Vigilancia de Medicarrentos y Alimentos - Invima I.,
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bopota Erne 7 i
Administrativo: Cra 10 N° 54 - 60 In 1 " l l O
(1) 2948700 nettuto Necona <s Vighansia de Mwaiaeantos y AlTentos

www.invima.gov.co



La salud

es de todos

.  CONTESTACION A LAS PRETENSIONES

A LA PRIMERA: ME OPONGO a que se declare administrativamente y patrimonialmente
responsable al Instituto de Vigilancia de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA por
concepto de perjuicios materiales e inmateriales causados a los demandantes por el fallecimiento
de GILMA OSPINA GOMEZ, por la presunta responsabilidad administrativa extracontractual de
omisiones y fallas en el servicio médico.

A LA SEGUNDA: ME OPONGO, a que se condene al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, a pagar por concepto de dafio moral la suma de doscientos
(200) salarios minimos mensuales legales vigentes a GILMA OSPINA GOMEZ en calidad de
victima directa, PAULA ANDREA ZULUAGA OSPINA, JUANA MARIA CHIGUACHI GONZALEZ
en calidad de hijas de |a fallecida, CLAUDIA LOPERA PIEDRAHITA en calidad de nuera, la suma
de cien (100) salarios minimos mensuales legales vigentes a EDGAR DE JESUS OSPINA
GOMEZ en calidad de hermano y la suma de setenta (70) salarios minimos mensuales legales
vigentes a MARIA NANCY OSPINA GALVEZ en calidad de sobrina.

A LA TERCERA: ME OPONGO, a que se condene al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA al pago por concepto de dafio a la salud a PAULA ANDREA
ZULUAGA OSPINA, JUANA MARIA CHIGUACH! GONZALEZ en calidad de hijas de la faliecida
la suma de ochenta (80) salarios minimos mensuales legales vigentes.

A LA CUARTA: ME OPONGO, a que se condene a pagar al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA al pago por concepto de afectacion o vulneracion relevante
de bienes o derechos convencional y constitucionalmente amparados.

Asi mismo ME OPONGO a que se ordene a! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA tales como ofrecer excusas a los aqui demandantes en ceremonia privada o
disponer de un link de acceso en la pagina web para la publicacion de la sentencia.

Respecto de las solicitudes de indemnizacion fijadas por la demandante en las anteriores
pretensiones; se debe tener en cuenta que la Seccion Tercera del Consejo de Estado unificd su
jurisprudencia y establecio topes a los montos indemnizatorios que se reconocen y liguidan en
materia de perjuicios inmateriales, tales como dario moral, dafio a la salud y afectacion relevante
a bienes o derechos constitucional y convencionalmente protegidos.

La Sala Plena de Seccién Tercera emitid ocho pronunciamientos en los cuales abordd el tema y
fijo los parametros que, en diferentes casos, deben tener en cuenta los jueces administrativos al
momento de reconocer indemnizaciones cuando se reclamen perjuicios inmateriales. Los
procesos analizados para unificar la jurisprudencia y fijar los nuevos criterios, y gue son
relevantes para el caso en particular son

Exp. 31170, M.P. Enrique Gil Botero. Esta sentencia unificé la jurisprudencia sobre el
reconocimiento y liquidacién del perjuicio dafic a la salud con aplicacion de la regla general.

Exp. 28832, M.P. Danilo Rojas Betancourth. Esta sentencia unifico la jurisprudencia
respecto del reconacimiento y liquidacién del perjuicio dafio a la salud por lesiones de caracter
temporal, con aplicacién de la regla general.

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

A LA QUINTA: ME OPONGO a que se condene al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, al pago por concepto de INDEXACION o ajuste por
inflacién, del valor pretendido a cada una de las personas sefialadas por la actora coma familiar.
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A LA SEXTA: ME OPONGO, a que se ordene al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos — INVIMA, a dar cumplimiento a la sentencia de llegar a ser condenatoria.

A LA SEPTIMA: ME OPONGO, como consecuencia de lo anterior, se ordene al Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA a reconocer y a pagar los gastos, costas
procesales y agencias en derecho que se causen en el transcurso de la presente accién.

IV. CONTESTACION A LOS HECHOS

A LOS HECHOS PRIMERO, SEGUNDO, TERCERO, CUARTO, QUINTO, SEXTO Y SEPTIMO:
NO ME CONSTAN, corresponden a apreciaciones subjetivas del demandante respecio del
parentesco de los demandantes sobre los cuales no compete a este Instituto hacer ningtin
pronunciamiento.

AL HECHO OCTAVO: NO ES UN HECHO es una afirmacién del demandante que tiene que ver
con el sustento de sus pretensiones. Sera el Despacho judicial quien se manifieste al respecto.

A LOS HECHOS NOVENO AL TREINTA Y SIETE: NO ME CONSTAN, con fundamento en las
competencias legales del Invima y como quiera que los hechos hacen referencia al estado de
salud y tratamientos efectuados a la sefiora GILMA OSPINA GOMEZ, persona fallecida, en razén
a la patologia padecida, el tratamiento ordenado por el médico tratante, y los tramites
administrativos adelantados en la EPS. IPS, no me compete hacer un pronunciamiento expreso
de los hechos debatidos ante el Juez.

Igualmente, NO ME CONSTA, el tipo de complicaciones médicas que presuntamente sufria la
sefiora GILMA OSPINA GOME?Z previo al tratamiento de dialisis o frente a los medicamentos que
le eran suministrados por sus médicos tratantes, los cuales tienen completa autonomia para
dichos procedimientos.

Lo anterior, por cuanto la competencia del INVIMA se circunscribe principalmente a otorgar el
Registro Sanitario a los productos descritos en el articulo 245 de |z ley 100 de 1993 y realizar las
actividades de inspeccién, vigilancia y control de los productos objeto de su atencion y no le
corresponde el suministro, entrega y/o autorizaciéon de medicamentos independientemente de
que estos se encuentren o no en el POS.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, fue creado en virtud
del articulo 245 de la Ley 100 de 1993, que dispuso: “ART. 245. —F/ Instituto de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos. Créase el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, como un establecimiento publico def orden nacional, adscrito al Ministerio de
Salud, con personeria juridica, patrimonio independiente y autonomia administrativa, cuyo objeto
es la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de
medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas, cosmeticos, dispositivos y elementos
médico-quirtirgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopéticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual
y colectiva. El Gobierno Nacional reglamentara e/ regimen de registros y licencias, asi como ef
régimen de vigilancia sanjtaria y control de calidad de fos productos de qué trata el objeto del
Invima, dentro del cual establecers las funciones a cargo de la Nacion y de las entidades
territoriales, de conformidad con el régimen de competencias y recursos.”

Posteriormente el Decreto 2078 de 2012, reguld la competencia del instituto como se enuncié
anteriormente. De conformidad con el marco legal de las competencias expuestas, resulta
palmaria la ausencia de responsabilidad del INVIMA por la presunta vulneracién de los derechos
invocados por la demandante, en tanto la misién del INVIMA esta enfocada a garantizar Ia salud
publica en Colombia, ejerciendo inspeccién, vigilancia y control sanitario de caracter técnico
cientifico sobre los asuntos de su competencia.

Ahora bien, en concordancia con el articulo 2 de! Decreto 2078 de 2012 determina las funciones
de sus dependencias y preceptua: "Articulo 2°. Objetivo. El INVIMA tisne como objetivo actuar
como institucién de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas
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por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de
calidad de los medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosmeticos, dispositivos
y elementos médico-quirtirgicos, odontologicos, productos naturales homeopaticos y os
generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que 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 las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.”

Asi mismo, dispone en su articulo 4:

"Articulo 4°. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el INVIMA realizaré las siguientes funciones:
1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigitancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a gue hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las
demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adefantar
las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccién, importacion.
exportacién y disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas précticas 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
como la renovacion, ampliacién, modificacion y cancelacion de los mismos, de conformidad con la
reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

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

4. Remitir a las autoridades competentes la informacion de las posibles infracciones a las normas
sanitarias de las que tenga conocimiento y que no sean de su competencia.”

Ademas, le corresponde al INVIMA ejecutar politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control
de calidad de medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosmeticos, dispositives
y elementos médico—quirlirgicos, odontologicos, productos naturales, homeopaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico y otros que puedan tener impacto en la
SALUD INDIVIDUAL Y COLECTIVA.

Es asi, que la mision del INVIMA esta enfocada en promover y proteger la SALUD PUBLICA en
Colombia, ejerciendo inspeccion, vigilancia y control sanitario de caracter técnico cientifico sobre
los productos de su competencia.

Con lo anterior, se reitera que este Instituto en ningun momento vulneré o desconocid los
derechos fundamentales de la accionante, tal como se desprende del anélisis de la normatividad
citada.

NO ES DE NUESTRA COMPETENCIA AUTORIZAR O REALIZAR TRATAMIENTOS O
PROCEDIMIENTOS MEDICOS

En la presente controversia, es necesario sehalar que el Instituto Nacional de Medicamentos y
Alimentos —INIVIMA-, de acuerdo a las facultades otorgadas por la ley, no le compete la
formulacién vy administracion_de medicamentos a pacientes. tampoco el autorizar el pago de
copagos a la E. P. S. ni mucho menos ordenar tratamiento médico alguno de los pacientes.

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

Adicionalmente, el articulo 156, literal C, ibidem, dispone que todos lps afiliados al SGSSS,
recibiran un plan integral de proteccién de la salud, con atencion preventiva, médico-quirurgica y
medicamentos esenciales, que serd denominado Plan Obligatorio de salud - POS. Por ende, se
precisa que de prosperar alguna peticion, esta debera ser satisfecha por la EPS.

Para efectos de la presente controversia, es necesario resaltar que el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA-, de acuerdo a sus facultades otorgadas por
ley, no le compete la formulacion y administracion de MEDICAMENTOS o dispositivos médicos
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a pacientes, tampoco el autorizar el pago de copagos a LA EPS ni mucho menos ordenar
tratamiento médico alguno de los pacientes.

En efecto, son las Entidades Promotoras de Salud -EPS y Administradoras de Régimen
Subsidiado ~ARS, hoy EPS-S, debidamente autorizadas por la Superintendencia Nacional de
Salud, las obligadas a garantizar la prestacién de los servicios de salud a que tiene derecho todo
afiliado, quienes a su vez deberan garantizar los tratamientos medicos o terapéuticos conforme
a los principios de equidad, integralidad, igualdad, calidad y solidaridad, pero tendran derecho a
repetir el valor de ios gastos al ADRES o a la Entidad Territorial cuando éstos se encuentren fuera
del POS.

La competencia del INVIMA en el caso gue nos ocupa se circunscribe a verificar el cumplimiento
del Decreto 677 de 1995, esto es, expedir el correspondiente Registro Sanitario, para que de esta
forma se ejerza la inspeccién, vigilancia y control sobre estos, sin que ello implique que el INVIMA
sea la entidad encarga de mediar para el suministro de los medicamentos requeridos por los
pacientes para alglin tratamiento, lo cual como ya se indicé es competencia de las EPS que
integran el Sistema General de Seguridad Social en Saiud — SGSSS-,

DE LOS HECHOS TREINTA Y OCHO AL CUARENTA Y UNO: NO SON CIERTOS, se debe
precisar, como primera medida que la RALSTONIA PICKETTI, no es un medicamento, si no por
el contrario era una bacteria que fue notificada al sistema nacional de vigilancia de IAAS en el
mes de octubre de 2017 por la Clinica Fundacién Santafé de Bogota tal y como se desprende del
informe de alerta / Avance de situacién del Instituto Nacional de Salud. (Imagen adjunta y
documento adjunto), asi, es importante sefialar que el dia 9 de noviembre del afo 2017 la
Fundacion Santafé de Bogota D.C solicito apoyo al INS para él estudié del brote por dificultades
en la identificacién de la fuente.

— — e e I — == W — —

-
Version: 04
= InsrireTe PRDCESO INFORME QES?FID%JS&AVANCE DE 1
NACIONAL DE VIGILANCIA ¥ ANALISIS DEL 2614 - Jun-25
w0 RIESGO EN SALUD PUBLICA, — = = —
- | FOR-R02.4000-011 Pagina 1 de &
= — -— — — ——— — _— - ——
_ALERTA | | [AVANCE | X | Numero de Avance 1

;SM&M‘@,,?L9£€1§5@L®@19"&L§§@ ineo por Ralstonia spp |

_Destinatario - L - )
Funcionario y cargo Sandra Girén. Directora de Epidemiclogia y Demografia. Ministerio de
| o | salud ¥y Proteccion Social I o o
Ciudad: | Bogota Departamento: | Cundinamarca

I PeEe 1 - = - — - 1 —— = e - 1 — AR
Funcionario y cargo Martha Lucia Ospina, Directora Instituto Nacional de Salud

" Ciudad: | Bogota | Departamento: ‘ Cundinamarca
_Remitente: s a b = .
Funcionario y carge Frankiyn Prieto. Director de Vigilancia y Analisis de Riesgo en Salud
| Piblica INS

| Dependencia: | Direccion de Vigilancia y Analisis de riesgo en salud Piblica
Fecha: | 28 de Diciembre de 2018 [ Numero de Pagﬁési:j 6 ]
e - i

1. SITUACION DETECTADA
A través del sistema de vigilancia de infecciones asociadas g la atencién en salud

(IAAS), se detecté un aumento en la notificacion de brotes hospitalarios por Ralstonia
spp, los cuales se relacionan a continuacion:

Tabla N 1: Brotes por Ralstonia spp notificados al sistema nacional de vigilancia de 1AAS, Colombia

2047
D Casos .
Focha Fecha R, Totd
Bepartamento Municipio ____Nombre UPGD e ihicio notificaclén _ msidioxa Pichaty Manheclylitica
Bogota Bogota Funaookon Santféde Bogold  25M0Q0LY  S0/0K2DT 17 1 L
Bogots. Bogala Hospilsl San igracio 107017 0TIRT 3 .
Bogola Bogata Hospital de 1a Misericondia D2A220217 1311212017 4 1 g
Bogota Bogota Hospital Medes 1MOROIT  TinEmT j g
Bogota Bogota Cilnica del Bosque 180972017 1111172017 2 o
Santafider Flandatianes Fundactén Candiovascuar 15072017 isMzra087 8 z &
Samiander  Bucaramanga el o 25127 21207 1 1 B
 YmedetCouca cad U:’_m e Dn:’_u e 122eMY__awizmary " S En
Taml 17 a0 4 L

El dia 9 de noviembre la Fundacion Santafé de Bogots D.C salicite apoyo al INS para
el estudio de! brote por dificultades en Ia identificacion de la fuente.
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La Fundasion Cardiovascular de Fleridablanca informo en la notificacion el brote tardio
roalizado el dia 18 de diciembre, la contaminacion de Fluconazo! [V 200mg de
lzaboratoric Bussie marca Baten lote 615T05.

De acuerdo con lo anterior, el referente del evento del INS conformo un equipo de
respuesta inmediata para realizar la investigacién de brote, se disefio un protoccio de

trabajo y se programaron las visitas a las instituciones involucradas del 19 al 27 de
diciembre de 2017.

El martes 19 de diciembre se iniciaron las visitas al Hospital San Ignacio y al Hospital
de la Misericordia en conjunto con la Secretaria de Saiud Distrital, con el objetive de
realizar la caracterizacion de los casos e investigar las posibles fuentes.

Para ia caracterizacion del brote, se realizé un estudio descriptive de corte transversal
&n cinco instituciones de salud de Bogota D. C, las cuales habian reportaron brote por
Ralstonia spp, entre octubre a diciembre de 2017.

Se ostablecid como definicion de caso: pacientes quienes desarrollaron infeccion del
torrente sanguineo por Ralstonia spp confirmada por laboratorio con hemocultivo
positivo durante el pericdo comprendido entre octubre a diciembre de 2017, en la
ciudad de Bogota. Se excluyeron pacientes colonizados.

Se disefid un instrumento para la recoleccion estandarizada de la informacién clinica
de los pacientes y de los principales factores de riesgo que podrian estar relacionados
con el brote, entre ellos |a caracterizacién de los medicamentos y liquidos endovenosos
a los cuales estuvieron expuestos los pacientes hasia siete dias antes del cultivo
positivo.

Este informe contiene los resultados parciales de lo recolectado en el Hospital San
Ignacio y el Hospital de la Misericordia.

Fuente Instituto Nacional de Salud.
Ahora bien, respecto si a la sefiora GILMA OSPINA GOMEZ, le formularon los medicamentos
sefialados por la actora, esta decision es responsabilidad exclusiva del profesional médico
tratante dado que es quien conoce el tratamiento que debe llevar cada paciente, en este sentido
en importante nuevamente establecer que la Ley Estatutaria No. 1751 del 16 de febrero de 2015
“Por medio de fa cual se requla el derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones’,
expedida por el congreso de Colombia, en su articulo 17 establece:

“Articulo 17. Autonomia profesional. Se garantiza la autonomia de los profesionales de la salud para
adoptar decisiones sobre el diagnéstico y tratamiento de los pacientes gue tienen a su cargo.

Esta autonomia serd ejercida en el marco de esquemas de autorrequlacion, la ética, la racionalidad y la
evidencia cientifica.”

En cuanto a las caracteristicas de la prescripcion de los medicamentos la Resolucion 2200 de
2005 “por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones”, en su
articulo 16 senala:

“Articulo 16. Caracteristicas de la prescripcion. Toda prescripcion de medicamentos debera hacerse
por escrito, previa evaluacién del paciente y registro_de sus condiciones y diagnéstico en [a
historia clinica, utilizando para_ello la Denominacién Comiin Internacional (nombre genérico) vy
cumpliendo los siguientes requisitos:

1. Solo podra hacerse por personal de salud debidamente autorizado de acuerdo con su competencia.
2. La prescripcién debe ser en letra clara y legible, con las indicaciones necesarias para su
administracion.

3. Se haré en idioma espafiol, en forma escrita ya sea por copia mecanografica, medio electromagnético
y/o computarizado.

4. No podré contener enmendaduras o tachaduras, siglas, claves, sighos secrefos, abreviaturas o
simbolos quimicos, con la excepcién de las abreviaturas aprobadas por el Comité de Farmacia y
Terapéutica de la Institucion.

5. La prescripcién debe permitir fa confrontacion entre el medicamento prescrito y el medicamento
dispensado (en el caso ambulatorio) y administrado (en el caso hospitalario) por parte del profesional a
cargo del servicio farmacéutico y del Departamento de Enfermeria o la dependencia que haga sus
veces.

6. L.a prescripcion debe permitir la correlacion de los medicamentos prescritos con el diagnostico.
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7. La dosis de cada medicamento debe expresarse en el sistema métrico decimal y en casos especiales
en unidades internacionales cuando se requiera.

8. Cuando se frate de preparaciones magistrales, ademas de los requisitos de prescripcion, se debe
especificar claramente cada uno de los componentes con su respectiva cantidad.

En este sentido, se advierte que esta circunstancia es ajena y escapa de la esfera de control por
parte del INVIMA, pues no es la entidad encargada de diagnosticar, prescribir ni inyectar
medicamentos, tal funcién corresponde al médico tratante y al personal del establecimiento de
salud, quienes conocen tanto por una parte las contraindicaciones y los posibles efectos adversos
de los productos o medicamentos inyectables, quienes estan llamados previo a su prescripcion y
administracién a determinar la conveniencia de suministrar un medicamento especifico a un
paciente, en tanto se trata del profesional idéneo para evaluar y determinar teniendo en cuenta
la patoiogia puntual, la historia clinica y los antecedentes medicos fa conveniencia del uso del
producto, conforme a los lineamientos Jurisprudenciales de la Honorable Corte Constitucional
Colombiana:

(...} De manera reiterada, este Tribunal Constitucional ha sostenido que la potestad de determinar
cuando es idéneo un tratamiento para atender la patologia de un paciente es del médico tratante. Por
esta razén, se ha definido que el criterio médico debe, prima facie, ser respetado por el Juez cuando de
dicho criterio se desprenda que Ia negativa de la aplicacién de un tratamiento médico consiste en que
éste no es idéneo para la patologia del paciente (..)

Es asi qué tal responsabilidad de acuerdo con la norma aludida es exclusiva del médico
tratante.

Por lo anterior, se debe recordar que la funcion del INVIMA por ministerio de la Ley, se
circunscribe a otorgar el Registro Sanitario y ejecutar politicas en materia de vigilancia sanitaria
y de control de calidad de medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosmeticos,
dispositivos y elementos médico — quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales,
homeopdticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico y otros que puedan
tener impacto en la salud individual y colectiva, en consecuencia el INVIMA no tiene facultades
para formular medicamentos.

En consecuencia, lo estipulado en estos hechos, son afirmaciones subjetivas sin ningun sustento
probatorio, juridico y coherente por cuanto no es posible atribuirle alguna responsabilidad al
Invima, por fa muerte de la sefiora GILMA OSPINA GOMEZ, el dia 9 de enero de 2018, dado que
como se aclard en el hecho anterior, la RALSTONIA PICKETTIL fue una bacteria que fue

notificada al sistema Nacional de Vigilancia de IAAS en el mes de octubre de 2017 por la

Clinica Fundacién Santafé de Bogota.

Ahora bien es claro que este Instituto, al ser una entidad de caracter técnico-cientifico, debe
ejercer sus acciones entorno a verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos para
permitir la fabricacion, importacién o comercializacion de un producto determinado, para lo cual
se establecen requisitos que deben ser acatados para el otorgamiento del respectivo registro
sanitario y tas condiciones del mismo, en consecuencia no se encuentra probada la presunta
responsabilidad del dafio y de haberse producido este dario no fue consecuencia de la accién u
omision del Invima, sino del presunto actuar negligente o descuidado del profesionales del area
de la saiud, por lo anterior, se denota un evidente desconocimiento de la ley, fas normas sanitarias
y las competencias atribuidas al Invima, en atencién a su funcién de Inspeccion, Vigilancia y
Control.

DE LOS HECHOS CUARENTA Y DOS AL CINCUENTA Y NUEVE: NO ME CONSTAN, todo lo
manifestado por la parte actora, constituyen apreciaciones sobre el tratamiento dado a Ja sefiora
GILMA OSPINA, situacion que esta claro, conforme las competencias dadas a este Instituto y
descritas en los hechos anteriores, no es de su competencia hacer un pronunciamiento sobre el
mismao.

l1] Sentencia T-057/12
SULLED A al HE o M Al oS -
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No obstante, ES CIERTO que la clinica DAVITA fraslado a los pacientes tras el cierre de la sede
sur de la clinica en el mes de enero de 2018, dado que fue de conocimiento publico dicha situacion
tal y como se observa de las noticias publicadas en los medios de comunicacion para la fecha 8
de enero de 2018, segln se observa entre otras en la pagina web de caracol radio
https://caracol.com.co/emisora/2018/01/05/cali/ 15151 70167_727672.htmly en la pagina web dei
medio de comunicacion blu radio_https:/iwww.bluradio.com/cali/comienza-traslado-de-pacientes-
tras-brote-de-bacteria-en-una-clinica-de-cali- 165357 igualmente de fecha 9 de enero de 2018, de
las cuales se extrae las noticias (imagenes de la noticas):

o
CARACOL

b d

PROGRAMAS PODGAST IUOADGE DEPOETEE TENDENGIAS  ALADOS

CALY

Investigan muerte de 5 pacientes en Davwvita,
dos de elios relacionados con la bacteria
Rastonia Piquetti
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Par es0 el cierre pare que se proceades a la desinfeccion de las insiaiac onas on
cdonde no se ha podido encontrar la fuente de la bactesia que genera la emergencia

samiaria. expiico la Secretaria de Salud de! Valle

Luego de la visita de |la secretania de salud en campana del Instituto Macional de
Saud y el Minsterio de Salud, se decidio certar a sede sur de la IPS Davita SAS

para ertrar en un proceso de esterlizacidn inmeciato, v =l wrasiado de los Dac.eries

5 hara a partir del lunes 8 de enero segun el estudio que se le ~ealice a cada uno
de ellos. sostuvo (a secretaria de saludc.

5= estd haciendo la revision de 700 paciertes d= loz cuales 1371 estan sintomaticos
De los cuatro gue har fallecids se ostd investigands sl tieren relacion con ia
actera.

“No sabsmos la fuente precisa. pero estd relacicnads con el cateter de la dialisis
podna estar =n el plastico, er algunos de Ios insLmos gue se meaneia, se ha hecko
seguImiento a los medicamentos gue recibhen ssios pacientes y No hemaos
ercontramos una fuente precisa por 250 “acemos e cierre” manifesid Lesmes

Par uitimo la secretaria recalico gue la investigacion tomara alrededor de un mes
para comunicar ef resultada.

NACION BOCOTA MUNDO LA NUBE DIGITAL

ado 09 de enero e 2316 - QS 3T B

Bl Comienza traslado de pacientes tras brote
T de bacteria en una clinica de Cali

BuRadis/fCiinca -="erenc's / Fota Cartacia

R  os pacientes atendidos en la clinica Davita, seranm trasladados
a otras unidades de hemodialisis ce Cal, tras contingencia por
brote de bactaria.

Por: Redaccidn DHigita! LU Rad.o EH

Durante el pasado fin de sermana, la comisidm de infectdiogos del
Instltuto Nacional de Salud y el Ministerto de Salud, estuvieraon
evaluando los protocoios de atencicn de esta bacteria v
dererminaron que la bacteria Ralstonia Pickerti, detectada er Ia
clinica Davita SAS en Cali, es de bkaja virutencia v sensible a los
antibidticos.

“Es bueno aclararies gque la bacteria de la gue astarmos habiando es
una bacteria sensibie a un Numera Importante de antibiaticos. MNo
25 uina bacteria resistente, es de bala virulencia que ssta
concentrada en dos clinicas especiales y ha afectado a 131
personas, todas en control y con tratamiento™, dijo Maria Cristina
Lesmes, secretaria de Salud del valle.

Por esta situacién, se cerrd la unidad de hemodiAlisis de Ia sede
sur de Ia clinica donde se concentra ef brote de la bacteria. La

sede norte quedd habilitada para atender a los pacientes con

disdlisis bajo abservacién estricea de los pacientes.

Instituto Nacional de Viglanc'a de Med camentos y Alimentos - Invima
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i lniciaimente se dizo que serian cnce las personas muertas por esta
I bacteria, pero se confirmé despuds de varios andlisis que son dos
fas muertes ascciadas a este brote.

“Las otras muertes se derivan de la patologia propia de estos
pacientes, San dos muertes que hemes venido hablando todo el
tiernpo relacionado con los pacientes, una aque ocurre en los
primeros dias de enerc v |2 otra a mediados de diciembre”, sefialé
{esmaes,

A partir de este martas 9 ¢e enero comenzara a realizarse el
trasiade de pacientes atendidos en la clinica Davita hacia otros
centros de atencidn de hemadidlisis de la ciudad,

Son al menos 300 pacientes {os gue tendran gue ser reubicados
y que pertenecen & ocho EPS, tambisn comenzard el proceso de
desinfectién de |a sede sur.

FACION LA NUBE DICITAL

Secretaria de Salud del Valle cierra clinica
en Cali por brote de bacteria

M REPRODUCIR ALIDIO

B Redlo / Mzssasl S Fots Refarertia 250

Hayw dos rmuerTes ue eshtan en ectiudio v podnan «stas
reiacionacdos oo la tbacter o

o Redaorion O gita S0 Rad o
La Secretaria de Salud del valie del Cauce orcdend e cierve
preventive de dos sedes de ta cintca Davita, en Call por o Brota y

contaminacian de una bacteria.

fabacter s, conooida camo Raelstoria Pickert:, ha contaminadoe a
cerca de VOO personas y ha generado sintomas en at menos 1373
da eifas.

Le puede interesar: Aumenitan cases de personas afectadas con
Bripo err Coli.

Los paclentes con siNtomas de infaccddn seran reubloadaos en otros
centros asistenciaies de la capltal det valle,

rEsre evento de salud phbiica es grave, pero nao hay que generar
panico. Sae presantd un brote en una unidad de hemodislisis
gue atiende a 707 pacientes, de fos cuales 131 presentan
sintomas, G2 de oiios Ttienen contarminacian por fa bacteria {...) i4
paclentss estan hospitalizados ¥ estan en condiciones estalzles, hay
dos muertes gue astdn en estudio porguse se podria relacionar
con ia bacteria”. ex@licd fdarna Cristing Lesmes, secrataria de Salud
ciel valle.

De conformidad con el marco legal de las competencias expuestas, resuita palmaria la ausencia
de responsabilidad del INVIMA por la presunta vulneracién de los derechos invocados por la
demandante, ya que no es este Instituto el encargado de formular medicamentos, autorizar su
entrega, sugerir tratamientos médicos a un paciente en particular, o de incluir medicamentos en
el POS.
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En virtud de lo anterior, el registro sanitario es un mecanismo estatal de control de calidad
encaminada en primera medida a la proteccion del consumidor; y a su vez, es una certificacion
sobre la calidad de los productos, segtin lo establecio la Corte Constitucional en Sentencia C-
427100, como sigue:

“De este modo, si bien la obligacion de registro es una mecanismo estatal de control de
calidad y, por ello, una limitacion de la libertad econdémica, encaminada en primera
medida a la proteccién del consumidor, es también una certificacién sobre la calidad
de fos productos, en beneficio de su comerciabilidac’. (Negrilla y subrayas fuera del texto).

Igualmente, en el Decreto 3518 de 2006 “Por ef cual se crea y reglamenta el Sistema de Vigilancia
en Salud Puablica y se dictan otras disposiciones’, compilado en el Decreto Unico Reglamentario
780 de 2016, el cual establece en sus articulos:

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

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

ARTICULO 11. FUNCIONES DE LOS INSTITUTOS NACIONALES DE SALUD, INS Y DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA. E/ Instituto Nacional de Salud y el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, tendran las sigujentes funciones en relacién con ef Sistema
de Vigilancia en Salud Publica:

a) Desarrollar las acciones que garanticen Ia Operacion del Sistema de Vigilancia en Salud Publica en
fas éreas de su compefencia;

b) Apoyar al Ministerio de fa Proteccién Social en la definicion de las normas técnicas y estrategias para
la vigilancia en salud pablica;

¢) Proponer planes, programas y proyectos al Ministerio de la Proteccién Social que contribuyan al
desarrollo de la vigilancia y controf de los problemas de salud piblica;

d) Apoyar a los departamentos y distritos en /a gestion del Sistera de Vigilancia en Salud Publica yen
ef desarrollo de acciones de vigilancia y control epidemiolGgico en las dreas de su competencia, cuando
asi se requiera;

e} Analizar y divulgar periédicamente la informacién generada por la vigifancia en salud publica en las
areas de su competencia;

f) Coordinar con el Ministerio de la Proteccicn Social, las acciones de vigilancia en safud publica a ser
realizadas con las entidades territoriales de salud ¥ otros integrantes de acuerdo con los requerimientos
def Sistema;

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

h) Supervisar y evaluar las acciones de vigifancia en salud publica realizadas por las entidades
territoriales, en las dreas de su compelencia.

En concordancia con la normatividad sefalada, es de resaltar que la funcion de este instituto se

centra a las actividades de inspeccion, vigilancia y control de los productos objeto de su
competencia.

DE LOS HECHOS SESENTA AL SETENTA Y UNO: NO SON CIERTOS, asi como los expone
el demandante, siendo pertinente aclarar que es CIERTO que por parte del INVIMA se emitié
alerta sanitaria en el mes de Diciembre del afio 2017, lo anterior teniendo en cuenta que el
Laboratorios Bussié S.A., notificé al Invima que habia informado a sus clientes a quienes se les
distribuyo el producto Baten (Fiuconazol) 2mg/mL solucién inyectable lotes 615T03, 615T04 y
615T05, para que suspendieran el uso del mismo, debido a una posible contaminacién
microbioldgica del producte con No. de lote 615T05.
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En este orden de ideas se emitié la alerta sanitaria No. 084 de 18 de diciembre de 2018, como
se observa de la imagen adjunta:

P A T TODOS PCR UM
@ i INwirma q_ﬂuevopnis
LER : NTAR
e st B feveyi

Aleria No OGB4
Bogota, 18 diciembre ade 2017

Invima aierta sobre el producto:
Eatend® ZMCGARL Inveclable (Fluconazol), lotes 615703 B15TO4 - &ESTOO”

El instituto Nacional de Vigilancia de Medicarmentos y Adimentos (fnvirna) informa a ka comunidad
que se han deteclado yregularidades con ef sigulente producto:;

HMombra del producto: Paten® 2ZMGEML nyectabla (Flucanazell lotes SE3TO2 - S13TDS -
SESTOS

Hegictro sanitardo: WVIMA 2008 M 010876 -1
Titular dal registro: Laborateras Bussid S A
Fabricantaic) / Smpartadoriacl: Suibd T A en restauracion

E15TAR - G1STDS - 515T0%
toatels) s Serial{iasic

Foente da la slerra Labaorateros Bursid 5 A

Como rmedida preventiva el Laboratornos Bussie S.A solicia detener el uvse de oS totes descritos
cel producto Baten® 2 mg/mL solucion Inyectalhie, con principio actvo fiuconazol, deblidc a una
nres nta costa micAaclion miicrabindooies e s mismas

No obstante, lo anterior, también se debe indicar que con posterioridad en el afo 2018 se
emitieron otras alertas sanitarias.

Ahora bien, NO ES CIERTO que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
—INVIMA, no haya adelantado las acciones pertinentes para evitar que las entidades de salud
suspendieran el uso del producto Baten (Fluconazol) 2mg/mL solucion inyectable lotes 815T03,
615T04 y 615T05, puesto que en el Comité del Centro Nacional de Enlace-CNE del Ministerio de
Salud y Proteccidn Social, expuso la Secretaria de Salud de Bogota el tema de posible brote de
Ralstonia pickettii en tres pacientes, y donde sefalaron como posible causa la aplicacion de
Baten® 2 mg/mL solucién inyectable lotes 615T05 y 6815T04 ya que los pacientes afectados
fueron tratados con dicho medicamento.

En este sentido es importante insistir,r que claramente se emitid por parte de este Instituto la
Alerta Sanitaria No. 084, dando a conocer a la comunidad gue como medida preventiva el
Laboratorios Bussié S.A, solicito detener el uso del producto Baten® 2 mg/mL solucion inyeciable,
con principio_activo_fluconazol, registro sanitario INVIMA 2008 M-010876 R-1. lotes 615703 -
615T04 - 615T05. debido a una presunta contaminacién microbiolégica de los mismos.

“Medicamento Involucrado:

" Producto | BATEN® 2MG/ML INYECTABLE.

Expediente 226587 ]
Registro Sanitario | INVIMA 2008 M-010876 R-1 B
Titular | LABORATORIOS BUSSIE S.A. B
Fabricante QUIBI S.A. EN REESTRUCTURACION

_Vigente Noviembre 14 de 2018 L
Forma Farmacéutica | Solucion Inyectable f
Grupo Antimicéticos para uso sistemico ‘
Farmacologico:

| Cédigo ATC [ J02ACO7 ] ]
' | Candidiasis orofaringea, esofagica y vaginal, |
Criptococosis incluyendo meningitis e infecciones

\ o

| Indicacion iy . .

| | en otfros sitios (pulmonar), Candidemia,

' B | Candidiasis diseminada y otras formas invasoras |
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de infeccion. Prevencion de infecciones micéticas |
en pacientes con cancer, predispuestos a contraer
estas infecciones como resultado de Ia
_ quirnioterapia y radioterapia.
Lotes del
medicamento 615703, 615704, 615705
sospechosos: .
Fecha de fabricacién: | 27/07/2017

]
Fuente: Informe Presentacién de las acciones de IVC realizadas por &l Invima en el caso del brote por
Ralstonia spp posiblemente relacionado con la administracién de productos farmacéuticos y solicitud de
acciones por parte del Ministerio de Salud y Proteccion Social

—

En este sentido, la alerta sanitaria No. 084 Bogota, 18 de diciembre de 2017 impartid
instrucciones a la comunidad en General, como a las Secretarias de Salud Departamentales,

Distritales_y Municipales, Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y

Profesionales de la Salud, en los siguientes términos:

INVIMA ALERTA SOBRE EL. PRODUCTO

‘Baten® 2MG/ML inyectable (Fluconazol), lotes 615703 - 615704 - 615T05"

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) informa a la
comunidad que se han detectado irregularidades con e/ Siguiente producto:

(...)
Medidas para la comunidad en general

1. Dado que se trata de un producto de uso institucional, se recomienda de forma
preventiva, no utilizar los lotes previamente referidos.

2. Informe al Invima o a las Secretarias de Salud si tiene conocimiento de lugares donde
se distribuya o comercialice los lotes del medicamento.

3. Si ha presentado algin evento adverso, asociado al tratamiento con este medicamento,
repértelo a través del sitio web del Invima en “Servicios de Informacion al Ciudadano”
- "Denuncias, Quejas y Reclamos” — ‘Quejas y Reclamos” - “Radicar Trémite” —
“Quefas y Reclamos”. Acceda directamente a través del enlace relacionado al final de
la alerta.

Medidas para Secretarias de Salud Departamentales, Distritales y Municipales

1. Realice las actividades de inspeccién, vigilancia y control en los establecimientos de su
competencia, donde potencialmente puedan comercializar los lofes del medicamenio
tomar las medidas sanitarias a que hava luqgar.

2. Informe al Invima en caso de hallar los lotes del medicamento.

3._Repliqgue o_difunda esta alerta con las Entidades Administradoras de Planes de
Beneficio —~ EAPB, Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud — IPS.

Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y Profesionales de la Salud

1. De identificar el uso actualmente de cualquiera de los lotes objeto de la alerta, suspenda
de manera preventiva y absténgase de utilizar Jos lotes citados del medicamento.

2. Ponga en cuarentena los lotes del medicamento, en ef evento de encontrar existencias.,
hasta gue el [ aboratorio del Invima emita Jos resultados de analisis_microbiolégicos
actualmente en curso

3. Informe a la Secretaria de Salud en ef evento de encontrar existencias de los lotes
citados del medicamento.

A los establecimientos titulares, distribuidores ¥ comercializadores

Ponga en cuarentena los lotes del medicarmento, en caso de encontrar existencias, hasta
que el Laboratorio del Invima emita los resultados de andlisis microbiologicos actualmente
en curso.
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Medidas para la Red Nacional de Farmacovigilancia

Ef invima solicita que desde los programas institucionales de Farmacovigilancia se realice
la busqueda activa para la deteccion de reacciones adversas que involucren este
medicamento y se notifiquen al Invima.” Cursiva fuera de texto. ..

Por lo expuesto procedente resaltar, que la funcién de este Instituto se centra a las actividades
de inspeccién, vigilancia y control de los productos objeto de su competencia, los cuales ejercio
de manera diligente una vez tuvo conocimiento de la situacién que se expuso con el producto
Baten® 2mg/M| Inyectable y los lotes 6715703, 615704, 615705, con fecha de fabricacion 27 de
julio de 2017.

Ademas, las actuaciones surtidas por este Instituto se ejecutaron y en cumplimiento de las
funciones y competencias hasta donde la Ley lo permite de acuerdo con el articulo 245 de la Ley
100 de 1993, igualmente lo dispuesto en el Decreto 2078 de 2012 sefiala “Por e/ cual se establece
la estructura del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA y se
determinan las funciones de sus dependencias”.

Entonces, de conformidad con el marco legal de las competencias expuestas, es claro que el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA REALIZO LAS
ACCIONES QUE LE CORRESPONDIAN DENTRO DE SU MARCO LEGAL y de las cuales se
hace necesario resaltar que no le corresponde formular medicamentos, autorizar su entrega,
sugerir tratamientos médicos a un paciente en particular, o el de ordenar traslado de pacientes a
otros centros médicos, clinicas o IPS.

La competencia del INVIMA en el caso que nos ocupa, se circunscribe unicamente a verificar el
cumplimiento del Decreto 677 de 1995, esto es, expedir el correspondiente Registro Sanitario,
para que de esta forma se ejerza la inspeccién, vigilancia y control sobre estos, sin que elio
implique que el INVIMA sea la entidad encarga de mediar para el suministro de los medicamentos
requeridos por los pacientes para algin tratamiento, lo cual como ya se indicé es competencia
de las EPS que integran el Sistema General de Seguridad Social en Salud — SGSSS-.

En conclusion, respecto de los hechos descritos en la presente demanda, debe decirse que no
obra en el plenario prueba alguna que la vincule al Instituto, con la violacion de los derechos de
la GILMA OSPINA GOMEZ, como tampoco prueba donde que indique la negacién por parte del
mismo a proceder de conformidad con lo ordenado en el Decreto 677 de 19935.

V. FUNDAMENTOS DE LA DEFENSA
A LO QUE SENALA EL ACTOR EN EL ACAPITE FUNDAMENTOS DE DERECHO.
1. LO QUE SENALA LA PARTE ACTORA COMO NEXO CAUSALIDAD

En el caso bajo estudio, como se ha sefialado a través de la presente contestacion,
evidentemente no concurre_ningin nexc de causalidad, dado que el deceso de la sefiora
GILMA OSPINA GOMEZ, en razén a que no hay relacion alguna entre el fallecimiento de la
referida sefiora, quien fallecié el dia 9 de enero de 2018 y la notificacidén de brotes hospitalarios
por Ralstonia Picketti, pues no se allega estudio clinico demuestre la que Bacteria Ralstonia
Picketti o ta aplicacion de algun medicamento fue el causante del deceso.

Aunado a lo anterior se debe manifestar que dentro de las funciones otorgadas por Ley al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, no le corresponde la formulacion
o administracion de medicamentos a pacientes y menos ordenar tratamientos medicos, esta
funcién corresponde exclusivamente a las Entidades Promotoras de Salud — EPS, quienes
brindan ios tratamientos médicos por intermedio de sus profesionales de la Salud quienes son
los encargados de diagnosticar y formular los medicamentos y tratamientos que deben ser
aplicados a cada paciente de acuerdo al diagnostico realizado, tal y como se desprende de la Ley
715 del 21 de enero de 2001, que a su tenor se lee:
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“LEY 715 del 21 de Diciembre de 2001, “Por la cual se dictan normas orgéanicas en materia de recursos
¥ competencias de conformidad con los artfculos 15 1, 288, 356 y 357 (Acto Legislativo 01 de 2001) de
la Constitucion Politica y se dictan otras disposiciones para organizar la prestacion de los servicios de
educacioén y salud, entre otros.”

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

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

43.1. De direccién del sector salud en el 4mbito departamental,

43.1.1. Formular planes, programas Y proyectos para ef desarrollo del sector salud y del Sistema
General de Seguridad Social en Salud en armonia con fas disposiciones def orden nacional.

43.1.2. Adoptar, difundir, implantar, efecutar y evaluar, en ef 4mbito departamental las normas, politicas,
estrategias, planes, programas y proyectos def sector saiud y del Sistema General de Seguridad Social
en Salud, que formule y expida la Nacién o en armonia con estas.

43.1.3. Prestar asistencia técnica y asesoria a los municipios e instituciones publicas que prestan
servicios de salud, en su jurisdiccion.

43.1.4. Supervisar y controlar el recaudo y la aplicacion de los recursos propios, los cedidos por la
Nacion y los del Sistermna General de Farticipaciones con destinacion especifica para salud, y administrar
los recursos def Fondo Departamental de Salud.

43.1.5. Vigilar y controfar el cumplimiento de las polfticas y normas técnicas, cientificas y administrativas
que expida el Ministerio de Salud, asi como las actividades que desarroflan Jos municipios de su
jurisdiccion, para garantizar el logro de las metas def sector salud y del Sistema General de Seguridad
Social en Salud, sin perjuicio de las funciones de inspeccion y vigilancia atribuidas a las demés
autoridades competentes.

43.1.6. Adoptar, implementar, administrar y coordinar la operacién en su territorio del sistema integral
de informacién en salud, asi como generar y reportar la informacién requerida por ef Sistema.

43.1.7. Promover fa participacion social y ta promocién del ejercicio pleno de los deberes Y derechos de
los ciudadanos en materia de salud y de seguridad social en salud.

43.1.8. <Numeral modificado por e articulo 2 de Ja Ley 1446 de 2011. Ef nuevo texto es el siguiente:>
Financiar los Tribunales Seccionales de Etica Médica y Odontoldgica y los Tribunales Departamentales
y Distritales Eticos de Enfermeria y vigilar fa correcta utilizacién de los recursos.

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

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

43.2. De prestacién de servicios de salud

43.2.1. Gestionar la prestacion de los servicios de salud, de manera oporiuna, eficiente y con calidad a
fa poblacion pobre en lo no cubierto con subsidios a /a demanda, que resida en su jurisdiccion, mediante
instituciones prestadoras de servicios de salud tblicas ¢ privadas.
43.2.2. <Numeral derogado el a partir del 31 de diciembre de 2019 por el articuio 336 de la Ley 1955 de
2019> Financiar con los recursos propios, si lo considera pertinente, con los recursos asignados por
conceplo de participaciones y demés recursos cedidos, la prestacion de servicios de salud a Ja poblacion
pobre en lo no cubierto con subsidios a la demanda y los servicios de salud mental.

43.2.3. Adoptar, difundir, implantar, efecutar y evaluar la Politica de Prestacion de Servicios de Salud,
formulada por la Nacién.

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

43.2.5. Concurrir en la financiacién de las inversiones nlecesarias para la organizacion funcional y
administrativa de la red de instituciones prestadoras de servicios de salud a su cargo.

43.2.6. Efectuar en su jurisdiccion el registro de los prestadores pablicos Y privados de servicios de
salud, recibir la deciaracién de requisitos esenciales para la prestacién de los servicios y adelantar la
vigilancia y ef control correspondiente.

43.2.7. <Numeral modificado por el articulo 5 de la Ley 1438 de 2011. £I nuevo texto es el siguiente:>
Avalar los Planes Bienales de Inversiones Publicas en Salud, de los municipios de su Jurisdiccion, en
los términos que defina el Ministerio de la Proteccion Social, de acuerdo con la polftica de prestacion de
servidos de salud, cuyo consolidado constituye el Plan Bienal de Inversiones Publicas Departamentales.
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43.2.8. Vigilar el cumplimiento de las normas técnicas dictadas por la Nacion para la construccion de
obras civiles, dotaciones basicas y mantenimiento integral de las instituciones prestadoras de servicios
de salud y de los centros de bienestar de anciano.

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

43.2. <Numeral adicionado por el articulo 232 de la Ley 1955 de 2019. Entra en vigencia a partir del 1
de enero de 2020. El nuevo texto es el siguiente:> Realizar la verificacion, control y pago de los Servicios
y tecnologias no financiados con cargo a la UPC de los afiliados al régimen subsidiado de su jurisaiccion,
prestados hasta el 31 de diciembre de 2018.

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

43.3. De Salud Publica

43.3.1. Adoptar, difundir, implantar y ejecutar la politica de salud pablica formutada por la Nacion.
43.3.2. Garantizar la financiacion y la prestacién de los servicios de faboratorio de salud publica
directamente o por contratacion.

43 3.3 Establecer la situacién de salud en el departamento y propender por su mejoramiento.

43.3.4. <Numeral medificado por el articulo 5 de la Ley 1438 de 2011. Eif nuevo texto es el siguiente:>
Formular y ejecutar el Plan de Intervenciones Colectivas deparfamentales.

43.3.5. Monitorear y evaluar la ejecucion de los planes y acciones en salud pablica de los municipics de
st jurisdiccion.

43.3.6. Dirigir y controlar dentro de su jurisdiccion el Sistema de Vigilancia en Salud Publica.

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

43.3.8. <Ver Notas del Editor> Ejecutar las acciones de inspeccién, vigilancia y control de los factores
de riesgo def ambiente que afectan la salud humana, y de control de vectores y zoonosis de competencia
del sector salud, en coordinacion con las autoridades ambientales, en fos corregimientos
departamentales y en los municipios de categorias 4a., ba. y Ba. de su jurisdiccion.

43.3.9. <Numeral modificado por el articuio 5 de la Ley 1438 de 2011. Ef nuevo texto es el siguiente:>
Asistir técnicamente y supervisar a los municipios, en la prestacion del Plan de Intervenciones
Colectivas, y las acciones de salud publica individuales que se realicen en su jurisdiccién. El Ministerio
de la Proteccién Social reglamentard el procesc de asistencia técnica, con recursos financieros,
tecnoldgicos, humanos, gestion de procesos y restitados esperados.

43.3.10 <Numeral adicionado por el articulo 5 de fa Ley 1438 de 2011. El nuevo texto es el siguiente.>
Coordinar y controlar la organizacion y operacion de [os servicios de salud bajo la estrategia de la
Atencién Primaria en Salud a nivel departamental y distrital.

43.4. De Aseguramiento de la Poblacion al Sistema General de Seguridad Social en Salud
43.4.1. Ejercer en su jurisdiccion la vigitancia y el control del aseguramiento en el Sistema General de
Segquridad Social en Salud y en los regimenes de excepcion definidos en la Ley 100 de 1993.

43.4.2. <Numeral derogado por el articulo 145 de la Ley 1438 de 2011>

Con lo anterior se reitera que este Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
— INVIMA, en ninglin momento puso en riesgo la salud o la vida de la sefiora Gilma Ospina
Gomez.

En este sentido habria que decir también que e! articulo 177 de la Ley 100 de 1993 indica gue
corresponde a las Entidades Promotoras de salud “ARTICULO 177. DEFINICION. Las Entidades
Promotoras de Salud son fas entidades responsables de fa afiliacion, y el registro de los afiliados
y del recaudo de sus cotizaciones, por delegacion del Fondo de Solidaridad y Garantia. Su
funcién basica seré organizar y garantizar, directa o indirectamente, la prestacion del Plan
de Salud Obligatorio a los afiliados y girar, dentro de los terminos previstos en la presente Ley,
la diferencia entre los ingresos por cotizaciones de sus afiliados y el valor de las correspondigntes
Unidades de Pago por Capitacion al Fondo de Solidaridad y Garantia, de que trata el titulo il de
fa presente Ley” Cursiva fuera de texto...
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Finalmente se debe sefalar que corresponde exclusivamente a las Entidades Promotoras de

Salud Ja administracion de la prestacion de los servicios' a sus afiliados.

2. INEXISTENCIA DE LA VIOLACION A LOS ARTICULOS 90, 11, 13, 25 Y 48 DE LA
CONSTITUCION POLITICA DE COLOMBIA

“ARTICULO 90. E! Estado respondera patrimonialmente por los dafios antjjuridicos que le sean
imputables, causados por la accién o la omisién de las altoridades publicas.

En el evento de ser condenado el Estado a ia reparacion patrimonial de uno de tales dafios, gue haya
sido consecuencia de la conducta dolosa o gravemente cuiposa de un agente suyo, aquél deberé repetir
contra éste.”

Analizada la argumentacion expuesta y confrontada la misma con las normas, resulta palpable la
ausencia de un cargo concreto que sustente tal violacién con respecto a los hechos de la
demanda, razén por la cual, entre otras, no se debe tener en cuenta tal tesis.

El apoderado de la demandante sefala respecto del Invima se le imputa responsabilidad como
nexo causal:

*(...) el causante ésta recibiendo un tratamiento médico para mejorar su salud y con medicamentos no
aptos se le causa la muerie, esta es tuna responsabilidad que debe asumirla Ia entidad, quien suministra
fos medicamentos y las entidades de controf”

En cuanto a la relacién causal entre el hecho y el dafio la presunta responsabilidad nace por
ostentar el INVIMA la guarda y responsabilidad en cumplir y hacer cumplir la normatividad
sanitaria nacional. Yerra nuevamente la apoderada por cuanto sélo se limita a definir es su
concepto el hecho generador, la falta en el servicio y la relacion causal entre el hecho, el dafio y
la responsabilidad sin confrontar un solo hecho de Ia demanda con las presuntas transgresiones
y sin allegar prueba alguna que fundamente su apreciacion.

Por el contrario, cuando el Invima fue informado de Ia situacion presentada con el producto Baten
(Fluconazol) 2mg/mL  solucién inyectable lotes 615T03, 615T04 y 815T05, intervino
inmediatamente, es asi que con la emision de las alertas sanitaras y visitas de inspeccion realidad
a distribuidores como al fabricante de! producto se adelanté la actividad de recall y posteriormente
la destruccidn del producto, evitando un uso y comercializacién de un producto contaminado.

Iguaimente, en la alerta sanitaria emitida se imparti6 instrucciones a las secretarias de salud del
pais para adelantar acciones de inspeccién, vigilancia y control en las instituciones prestadoras
de salud de sus respectivas jurisdicciones.

En cuanto a lo estipulado en el articulo 11,13, 25, 48 de la Constitucién Politica, se destaca:

“Articulo 11. De acuerdo con ef tenor del articulo, es claro que e INVIMA en ningtin momento fe violento
su derecho a la vida, dado que no infervino en su proceso médico ni en la formulacion, hospitalizacion
o diagnostico emitido puesto que corresponde exclusivamente a las entidades prestadoras de salud.

Articulo 13. De conformidad con lo sefialado en el articulo, es claro que, por parte def INVIMA, cumplio
con las finalidades de sus funciones ¥ competencias otorgados por Ley, sin impedir o poner trabas en
fa prestacion de servicio de salud brindado por las EPS.

Articulo 25, Es cierto que el trabajo es un derecho consagrado en la Constitucién Politica Colombia, lo
cual no esta en discusién, sin embargo, igualmente es cierto que las actividades que se adelanten en
desarrollo del trabajo no pueden atentar contra la salud poblacion en Colombia ni mucho menos deben
infringir as disposiciones legales, situacion que no acontecio en el caso que se encuentra en debate.

! Articulo 156 de la Ley 100 de 1993 Literal e) Las Entidades Promotoras de Salud tendran a cargo la afiliacion de los
usuarios y la administracion de la prestacion de los servicios de las Instituciones Prestadoras. Ellas estan en Ia
obligacién de suministrar, dentro de los limites establecidos en el numeral 5 def articulo 180, a cualquier persona que

desee afiliarse y pague la cotizacion o tenga el subsidio correspondiente, el Plan Obligatorio de Salud, en los términos
que reglamente el gobiernc.
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Articulo 48. Claramente todo ciudadano tiene derecho al acceso al servicio de salud y corresponde &
las entidades promotoras de salud — EPS y administradores del Régimen subsidiado — ARS hoy Eps,
debidamente autorizadas por la Superintendencia de Salud garantizar fa prestacion de los servicios de
salud a todos sus afiliados, asi mismo deben garantizar los tratamientos médicos que se requieran, tal
y como ocurrié de acuerdo a los anexos aportados por fa actora”.

EL INVIMA HA CUMPLIDO A CABALIDAD CON SU LABOR INSTITUCIONAL Y CON LA
NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE.

Asi las cosas, es claro que el INVIMA al ser una entidad de caracter técnico-cientifico, debe
ejercer sus acciones entorno a verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos para
permitir la fabricacion, importacion o comercializacion de un producto determinado, para lo cual
se establecen requisitos que deben ser acatados para el otorgamiento de! respectivo registro
sanitario y las condiciones del mismo.

En conclusién, el objeto del Instituto es la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas
alcoholicas, cosméticos, dispositivos y elementos médico quirlrgica, odontoldgica, productos
naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, "y otros que
puedan tener impacto en la salud individual y colectiva®. Segun el decreto reglamentario 2078 de
2012, el INVIMA debe controlar y vigilar a calidad y seguridad de los productos que se le asignan,
en relacién con su produccidn, importacién, comercializacién y consumo. Ademas, debe
adelantar los estudios basicos requeridos y proponer al Ministerio de Salud las bases técnicas
para la formulacién de politicas y normas, en materia de control de calidad y vigilancia sanitaria;
coordinar la elaboracién de normas de calidad con otras entidades especializadas en esta
materia, asi como expedir las licencias sanitarias de funcionamiento y los registros sanitarios.

3. DE LA RESPONSABILIDAD POR PARTE DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

Respecto a lo que aduce el apoderado, se debe manifestar que en ningun momento el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA ha dejado de cumplir con su
funcién de inspeccion, Vigilancia y Contrel, en este sentido se realiza un pronunciamiento frente
a lo expuesto por la demandante, en los siguientes términos:

En principio se debe indicar que la normatividad sanitaria es clara en sefalar cuales son las
funciones del INVIMA, ast:

“Ef articulo 245 de la Ley 100 de 1993 “Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se
dictan otras disposiciones”, dispone:

“Articulo 245. EL INSTITUTO DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. Créase el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos [nvima, como un establecimiento
publico del orden nacional, adscrito al Ministeric de Salud, con personerfa juridica, patrimonio
independiente y autonomia administrativa, cuyo objeto es la gjecucion de las politicas en materia de
vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirirgicos, odontologicos, productos nafurales
homeopéticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva.

El Gobierno Nacional reglamentard el régimen de registros y licencias, asi como el régimen de
vigitancia sanitaria y coniro! de calidad de los productos de qué trata el objeto def invima, dentro del
cual establecera las funciones a cargo de la Nacion y de las entidades ferritoriales, de conformidad
con el régimen de competencias y recursos. (...)"

Asi mismo el Decreto 2078 de 2012 “Por el cual se establece fa estructura del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA y se determinan las funciones de sus
dependencias.”, preceptia:

Articulo 4°. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el INVIMA realizara las siguientes
funciones:
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1. Ejercer las funciones de_inspeccion, vigilancia y control g los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245de la Ley 100 de 1993 y en
fas demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban
adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccion,
importacién, exportacion y disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de fos
productos mencionados en el articulo 245 de Ia Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios, asi
como la renovacion, ampliacion, modificacién y cancelacién de los mismos, de conformidad con fa
reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

20. Las demas funciones asignadas o delegadas que correspondan a la naturaleza de la entidad.
(Subrayado fuera de texto)

En este orden de ideas, dentro de las funciones atribuidas al INVIMA no se encuentra la
formulaciéon o administracién de medicamentos a pacientes y menos ordenar tratamientos
médicos, esta funcion corresponde exclusivamente a ias Entidades Promotoras de Salud - EPS,
quienes son los encargados de suministrar la dosis y los tratamientos médicos segtin el dictamen
realizado por el profesional de la salud de acuerdo con el estado de salud de cada paciente y su
condicién médica.

Ahora bien, en el escrito de demanda la actora no aporta prueba alguna que acredite lo sefialado
al manifestar que el INVIMA permitio la utilizacién de medicamentos con problemas sanitarios.,
toda vez que no hace alusién a un medicamento en especifico.

Sin embargo de la lectura de los hechos, observa este despacho que la demandante menciona
como medicamento la RALSTONIA PICKETTI, asi que se debe hacer |a precisién que fue un
brote hospitalario notificado al sistema nacional de Vigilancia de Infecciones Asociadas a la
Atencién en Salud - JAAS, en el mes de octubre de 2017 por la Clinica Fundacién Santafé de
Bogota, asi mismo el dia 9 de noviembre dal afio 2017 la Fundaciéon Santafé de Bogota D.C
solicito apoyo al INS para é| estudié del brote por dificultades en la identificacion de la fuente.

En este sentido, el INVIMA tuvo conocimiento de este brote mediante radicado 1793402 dei 14
de diciembre de 2017 cuando la Directora Técnica de Laboratorios Bussié S.A., informé que habia
emitido una medida preventiva dirigida a sus clientes Y @ quienes se les haya distribuido el
producto Baten (Fluconazol) 2mg/mL solucién inyectable lotes 615T03, 615T04 y 615T05,
indicando que se debia detener su uso dado que posiblemente el producto sufria de
contaminacion microbiolégica y presuntamente era el causante del Brote de Ralstonia Picketti.

En el momento de tener conocimiento de [o sefialado por la Directora Técnica de los Laboratorios
Bussie SA, el INVIMA despliega todas las actividades de inspeccidn, vigilancia y control.

Acciones consistentes en iniciar la investigacién del caso con la identificacion del titular y
fabricante del medicamento sospechoso.

En este orden de ideas se cito al titular del medicamento Laboratorios Bussie SA para que
comparecieran el dia el 21/12/2017, y aunadamente se programan visitas de IVC para los mismos
en el periodo comprendido entre el 21 y 22 de diciembre de 2017 con el fin de revisar los batch
records de los lotes 615703 - 615T04 - 615T05 de Baten® 2 mg/mL solucién inyectable y realizar
toma de muestras de retencién del producto en mencion.

Adicionalmente, se emitié Ia Alerta Sanitaria No. 084, dando a conocer a la comunidad en general
que como medida preventiva el Laboratorios Bussié S.A titular del medicamento solicita detener
el uso del producto Baten® 2 mg/mL solucién inyectable, con principio activo fluconazol.
registro sanitario INVIMA 2008 M-010876 R-1, lotes 615T03 - 615T04 - 615T05, debido a una
presunta contaminacién microbiolégica de los mismos.

Es de sefialar que previamente a la contaminacion los Laboratorios Bussié, tituiar de!
medicamento Baten®, contaba con certificado de Buenas Practicas de Manufactura con
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fecha de vencimiento 2021/02/02 y el Laboratorio QUIBI S.A. EN REESTRUCTURACION,
fabricante del medicamento Baten®, igualmente contaba con el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura con fecha de vencimiento 2020/03/03.

En este sentido se indican las acciones desplegadas por el INVIMA, tal y como se desprende del
informe presentado a la Directora de Epidemiclogia y Demografia del Ministerio de Salud y
Proteccion Social., el cual sefiala lo concerniente al producto Baten® 2 mg/mL solucion
inyectable, con principio activo fluconazol, (Ralstonia Picketti), as:

1. “Ralstonia pickettii — Baten® Fluconazol.

1. ANTECEDENTES:

Mediante documento radicado el 14/12/2017 de parte de Laboratorios Bussié S.A., se notifico
al Invima la medida preventiva de retirar del mercado el producto Baten (Fluconazol) 2mg/mL
solucion inyectable lotes 615T03, 615704 y 615705, como medida preventiva registrando:
« _debido a que se recibié una queja de parte de uno de nuestros clientes indicando posible
contaminacion microbioldgica del producto con N° de lote 615705

De forma paralela, el mismo 14/12/2017 en el Comité de/ Centro Nacional de Enlace-CNE
del Ministerio de Salud y Proteccién Social, se expuso por la Secretaria de Salud de Bogota
el tema de posible brote de Raistonia pickettii en tres pacientes, y refieren como posible
causa la aplicacién de Baten® 2 mg/mL solucion inyectable lotes 615705 y 615704 ya que
los pacientes afectados fueron tratados con dicho medicamento.

De acuerdo a lo anterior, se inicia la investigacion del caso con la identificacion del titular y
fabricante del medicamento sospechoso, fos cuales se citan a comparecencia ef 21/1 2/2017
y se programan visitas de IVC para los mismos enire el 21 y 22 de diciembre de 2017 con el
fin de revisar los baich records de los lotes 615T03 - 615704 - 615T05 de Baten® 2 mg/mL
solucion inyectable y realizar toma de muestras de retencion del producto en mencion.

Adicionalmente, se emite Alerta Sanitaria No. 084, dando a conocer a la comunidad que
como medida preventiva el Laboratorios Bussié S.A solicita detener el uso del producto
Baten® 2 mg/mL solucién inyectable, con principio activo fluconazol, registro sanitario
INVIMA 2008 M-010876 R-1, lotes 615T03 - 615704 - 615705, debido a una presunta
contaminacion microbiolégica de los mismos.

2. CARACTERISTICAS DEL CASO:

2.1  Medicamento Involucrado:

| Praducto | BATEN® 2MG/ML INYECTABLE. |
| Expediente | 226587 |
Registro Sanitario | INVIMA 2008 M-010876 R-1 ]
Titular LABORATORIOS BUSSIE S.A. ‘
Fabricante | QUIBI S.A. EN REESTRUCTURACION
Vigente | Noviembre 14 de 2018
E:ima Farmacéutica | Solucién Inyectable N
Grupo Antimicéticos para uso sistémico |
\ Farmacolégico: | P N
| Codigo ATC | JO2ACO1 |
Candidiasis orofaringea, esofdgica y vaginal,

Criptococosis incluyendo meningitis e infecciones
en ofros sitios (pulmonar), Candidemia,

| fncicacian Candidiasis diseminada y otras formas invasoras
- de infeccién. Prevencion de infecciones micéticas |
] | en pacientes con céncer, predispuestos a contraer |
shturo Nacinnal de viglanc a de Meo' canon A it a
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| estas  infecciones como resuftado de |a

, quimioterapia y radioterapia.
Lotes del ]
medicamento 615T03, 615704, 615T05
| Sospechosos: ,
| Fecha de fabricacién: | 27/07/2017 =3

2.2 Certificaciones:

Laboratorios Bussié, titular del medicamento Baten®, cuenta con certificado de Buenas
Préacticas de Manufactura con fecha de vencimiento 202 1/02/02 y en el cual dentro de
sus notas aclaratorias se describe: “...5. LAS SOLUCIONES ESTERILES SON
ESTERILIZADAS POR FILTRACION ESTERILIZANTE CON POSTERIOR LLENADO
ASEPTICO...”

Laboratorio QUIBI S.A. EN REESTRUCTURACION, fabricante def medicamento
Baten®, cuenta con certificado de Buenas Practicas de Manufactura con fecha de
vencimiento 2020/03/03 y dentro del cual se aprueba fabricacion de medicamentos
estériles, comunes, registrando: *...LIQUIDOS: SOLUCIONES PARENTERALES DE
GRAN VOLUMEN EN FRASCO DE VIDRIO, FRASCO DE POLIETILENO Y/O
POLIPROPILENO Y EN BOLSA DE PVC Y POLIPROPILENO...” y en las notas
aclaratorias se describe: “...LAS SOLUCIONES DE PEQUENQ Y GRAN VOLUMEN EN
FRASCO GOTERO Y FRASCO SPRAY SON ESTERILIZADAS MEDIANTE
FILTRACION ESTERILIZANTE Y LLENADO EN CONDICIONES ASEPTICAS. ..."

Teniendo en cuenta que oficial e internacionalmente, el concepto de Soluciones
parenterales de pequerio volumen y Soluciones parenterales de gran volumen, que se
encuentra en la edicién vigente de la Farmacopea americana-USP 40 pagina 75 norma
<Medicamentos inyectables /requisitos generales> registra que:

"....cumple los requisitos establecidos para inyecciones de pequefio volumen cuando ia
etiqueta del envase indica que contiene 100mL o menos. Cumple con los requisitos
establecidos para inyecciones de gran volumen para infusiones monodosis cuando Ia
eliqueta del envase indica que contiene mas de 100mL”

Por fo anterior, la certificacion actual de Buenas Practicas de Manufactura-BPM
concedida por la Direccion de Medicamentos ¥ Productos Biolégicos del Invima a QUIB/
S.A. mediante la Resolucién 2017002295 del 24/01/2017 bajo cuya vigencia fueron
manufacturados los lotes 615703, 615704 y 615705 de Baten® 2 mg/mL solucion
inyectable por 100mL, no cubre la presentacion solucion parenteral de pequefio volumen
en frasco de vidrio, como es el caso de/ producto en mencion.

2.3 Recall
Como resultado del retiro del producto del mercado, de las 7.108 unidades

comercializadas, se devolvieron al titular del registro 4.656 unidades, correspondientes
al 65,5% del producto facturado.
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Tabla 1: Distribucion y recall de Baten ® lotes 615703, 615704, 615705:

CLIENTE CIVDAD DIRECCISN CANTIDAD CANTIDAD PORCENTAJE
FACTURADA RETIRADA DE RETIRC

AUDIFARMA 5.4, PEREIRA CL1DS 14 140 ZN IND DEL 40 40 100,0%
CCCIDENT

CAiA DE COMPENSACION FAMILIAR ARMENIA KR 16 24 14 314 232 73,9%

DE FENALCO

CORPCORACION HOSPITALARIA FUAN BOGOTA D.C. KR 52 65 A Q7 1522 1346 B88,4%

cup

DISTRICLINICOS ALFA S A5, BUCARAMANGA cr 29 40EB5%P1 iG0 23 23,0%

DROGUERIAS ¥ FARMACIAS CRUZ 80GOTA 0.C. 096G 22A 68A 70 BRR 1522 583 58,3%

VERDE SAS MONTEVIDEQ

FABIDO RAMIREZ M. SOCIEDAD MEDEELIN KR 7BA 34A 85 OF 701 48 51 1686,3%

ANONIMA

FARMACERES 5.A ENVIGADC KR 43A 27A SUR 86 LC 167 168 72 42 58,3%

FONDO DE EMPLEADOS DE LAB, BOGOTA D.C. DG 190 3941 4 o] 0.0%

BUSSIE

LABCHRATORIOS BUSSIE 5.A, BOGOTA D.C. DIAGONAL 19 D 33 41 42 ac 95,2%

MACROMEDR 5.A.5 80GOTA B.C. CR5& N 5C 38 130 120 100,0%

OFFIMEDCAS 5.4, BUCARAMANGA CL 528 31 68 ANTIGUD 24 12 50,0%
CAMPESTRE

SALAMANCA RAFAEL ANTONIO BOGOTA D.C. TRANSVERSAL 93 No 51 - 98 3300 1862 $6,a%

DEPOSITO DE DROGAS BOYACA BOOG 1B PARQUE

TOTAL 7108 4656 65,50%

3 ACCIONES REALIZADAS:

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

3.1 Andlisis RAM reportadas al Programa Nacional de Farmacovigilancia:

Se evidencié la notificacién de 8 reportes por sospecha de contaminacion microbiologica de
medicamentos con Ralstonia picketti. Los tres primeros reportes fueron registrados ef 23 y
28 de noviembre de 2017 por el Hospital Universitario San Ignacio en Bogota y los otros cinco
reportes, fueron registrados el 13 de diciembre de 2017 por la Fundacion Cardiovascular de
Colombia en Floridablanca - Santander.

El 62.5% de ios pacientes reportados correspondian al sexo fernenino y con relacion a fa
edad se registrd: un paciente neonato de 22 dias, lres pacientes lactantes de 3 meses (2
reportes) y de 8 meses, dos adultos entre 18 y 59 anos y dos pacientes adultos mayores de
60 afios. En ninguno de los casos se registro deseniace fatal.

Al verificar la lista de medicamentos de administracién intravenosa, reportados y los remitidos
desde el Centro Nacional de Enlface el 20/12/2017, se identificé que el 100% de los pacientes
tuvo exposicion a Baten® - Fluconazol solucion inyectable 2mg/mL.

3.2 Citacién a comparecencia:

Se realizaron 2 citaciones a cada uno de fos laboratorios involucrados. En la primera
comparecencia realizada el 21/12/2017, el titular refiere radicacion de la orden de retiro
del producto, debido a resuftado de crecimiento microbiol6gico positivo en muestras de
retencién, para los lotes 615704, 615T05.

En segunda citacién al fabricante el 10/01/2018, laboratorio Quibi S.A, ponen en
conocimiento que “...1os lotes antes enunciados eran pifotos, ya que eran los primeros
tres lotes fabricados por el titular y los cuales serian sometidos a estudios de
estabilidad...”

Asi mismo, en segunda citacién al titular el 12/01/2018, laboratorios Bussié S.A,
manifestaron haber recibido devoiuciones tanto de sus clientes directos (distribuidores)
como de los clientes de estos, entre los cuales se encuentran Hospital de la Misericordia,
Hospital San Ignacio, Hospital Santa Clara, Clinica Nueva y Clinica Palermo.
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3.3 Emisién Alerta Sanitaria:

Se emite Alerta Sanitaria No. 084 el 21/12/2017, solicitando detener el uso de los lotes
anteriormente descritos de Baten®, como medida preventiva, ya que hasta esa fecha no
se tenian cultivos positivos en el laboratorio Invima. Dicha alerta se notificé a las
secretarias Distritales y/o Departamentales de Salud y se envié a la Red-PARF para su

difusion y medidas pertinentes.

EL 11/05/2018 se emite Alerta Sanitaria No. 040, solicitando a las instituciones que
todavia tengan en cuarentena los lotes 615704 - 615705 del producto Baten®,
devuelvan el producto a el titular (Laboratorios Bussié S.A) para la destruccion de los
mismos, y se confirma la contaminacion microbiolégica encontrada en el medicamento

con Ralstonia picketfti.

3.4 Visitas:

Se realizaron 7 visitas que se describen a continuacién:

Tabla 2: Consolidado de visitas

| _Institucién | Fecha | Objetivo Observaciones ,'
' l Quibi no contaba con las |
Visita de {VC y toma | suficientes muestras de retencién
L aboratorio de muesira de para analisis y segun cldusula del
Quibi S.A 21/12/2017 ’ retencién lotes contrato estas muestras deberian
I ’ | 615703, 615704, ser guardadas por el Titular. Tener
615705 en cuenta que se trataban de lotes |
[ ! ’ piloto. |
| V’féﬁ:ﬁéﬁ:g;ﬁﬁg Se compara informacion de
Laboratorios y . fabricacién radicada en Invima e
e 22/12/2017 | retencién lotes : iy .
Bussié S.A informacion consignada en batch
615703, 615704, record
RS , | 615705 ' |
. Vrsrt_a d:e inspegeion Distribuidor a Hospital San Jose,
Depdsito de | Sanitaria sobre X _
Drogas productos Hospital Santa Clara, Hospital San
Boyacé~ | 05/01/2018 | competencia del g:g’;fa C,_’,’géc"’;tg”s”";’ pesiig
Rafael Antonio | invima, en atencién a HOMI bﬁnicg Pale?m grg;: ?&a
Salamanca la alerta sanitaria 084 Y e L
nueva, Colsubsidio.
| | de 2017. |
' Visita de inspeccion
Sanitaria sobre Distribucion nacional de Baten® a
Droguerias y productos Bogota, Floridablanca,
Farmacias 05/01/2018 | competencia del Barranquilla, lbagué, Armenia,
] Cruz Verde | Invima, en atencion a | Cali, San Juan de Pasto,
la alerta sanitaria 084 | Valledupar, Cartagena,
| | de 2017,
| Se evidencié que a diferencia de
los lotes indicados en la alerta
. sanitaria, este lote no fue fabricado
Labor g'tor 13 18/01/2018 Toma de muesira fote en la misma linea de produccion
Bussié S.A 615512 .
de los lotes mencionados porque
| fue fabricado en el mismo
: , laboratorio Bussié. |
| Realizar visita de Se identifican las unidades ‘
| Hospital Inspeccion Sanitaria, | recibidas, usadas y devueltas en
Universitario | 17/01/2018 | con el fin de verificar especial del lote 615512 del cual

San Ignacio

la presencia del

| producto Baten®

recibieron 300 unidades en ef mes
de junio y fueron consumidas en su |
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totalidad. No se adquirieron
unidades del lote 615704, y de los
| lotes 615703 y 615705 se
identifico su adgquisicion entre
sepliembre y noviembre de 2017.

Acomparfiamiento en | Se verifican que las cantidades y
entrega de Baten ® lotes informados en ef recall, sean
| aboratorios recogido durante 3 fos ent(egados para q’estrucc:on.
P 31/01/2018 | recall, a la compariia | Se registran 3400 unidades y
Bussié S. A . , ) :
de gestion de refieren que informaran del cierre
residuos Sinthya del retiro para otra destruccion del
| Quimica Lida, | medicamento.

3.5 Analisis y evaluacién de batch record:

Al analizar la informacién consignada en los batch record de los lotes 615703, 615704 y 615705
de Baten® 2MG/ML inyectable, se evidencia que aestos lotes fueron fabricados por QUIBI S.A.,
en el marco de fabricacién de “lotes piloto industriales” por cambios en el proceso de transferencia
de tecnologia (fabricacién), entregados por el titular, que requerian estudios de estabilidad y por
tanto no debian haber sido comerciafizados.

4. MUESTRAS ANALIZADAS

De las muestras del medicamento Baten®, tomadas por la Direccion de Operaciones
Sanitarias del Invima en el laboratorio Bussié, se analizaron los lotes 615703, 615704, 615705
y 615812. De acuerdo al informe emitido por la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad -
Grupo de Laboratorio de Productos Farmacéuticos y ofras Tecnologias del INVIMA, se
obtuvieron los siguientes resultados:

Tabla 3. Resultados de laboratorio.

| Medicamento | Lote | Observaciones Concepto final

] ' La muestra analizada cumple con las

especificaciones técnicas del fabricante

segun anexos enviados por correo

electronico del 2017/12/26 para la prueba | Conforme con [os

Baten® ‘ &fS1tg ‘ de esterilidad por inoculagién directa y : ensayos realizados.

para la prueba de deteccion de

endotoxinas bacterianas por L.AL Gel
clot.

-

La muestra analizada No cumple con las
especificaciones técnicas del fabricante
segin anexos enviados por correo
Baten® 615704 | electronico del 2017/12/26 para la prueba | No conforme.
de esterifidad. Se identifico presencia del
microorganismo Ralstonia picketti con un
98% de probabilidad.

La muestra analizada No cumple con fas
especificaciones técnicas del fabricante
segun anexos enviados por correo
Baten® 615705 | electrénico def 2017/12/26 para la prueba ] No conforme.
de esterilidad. Se identifico presencia del
microorganismo Ralstonia Picketti con un
87% de probabilidad.
La muestra analizada cumple con las |
especificaciones técnicas del fabricante,
Baten® 615812 | para la prueba de esterilidad por
inoculacion  directa anexos  segun
\ radicado 20183000345.

Conforme con Jlos
ensayos realizados.
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Una vez identificado el crecimiento microbiolégico con Ralstonia Picketti, se envia el aislamiento
al laboratorio del INS el 15/01/2018 para clonacién.” Cursiva fuera de texto. ..

Por lo anterior se puede sefialar que este Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos adelanto sus funciones de Inspeccion, Vigilancia y Controi en la situacién presentada,
con la comunicaciéon radicada por Laboratorios Bussie SA respecto al producto Baten
(Fluconazol) 2mg/mL solucion inyectable lotes 615T03, 615T04 y 615T05.

Es asi que, el dia 30 de enero de 2018 de acuerdo al oficio comisorio 7050-0005-18 la Direccion
de Operaciones Sanitarias del INVIMA en desarrollo de la visita de Inspeccion, Vigilancia y
Control {IVC) adelantada al titular del producto Baten (Fluconazol) 2mg/mL solucién inyectable
lotes 615T03, 615T04 y 615T05, procedid a la destruccion del producto.

Razon por la cual es claro que el INVIMA desarrollo sus funciones de Inspeccion, Vigilancia y
Control con todas las acciones desplegadas a partir del momento en que tuvo conocimiento de
la situacién presentada con el producto Baten {Fluconazol) 2mg/mL.

4. DE LAS ACCIONES DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL A LA CLINICA DAVITA
SAS EN LA CIUDAD DE CALI POR PARTE DEL INVIVMA

De conformidad con la informacién remitida por la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos del Invima, se programaron y se ejecutaron las siguientes acciones de inspeccién,
vigilancia y control, adicionales a las arriba descritas de los afios 2017 y 2018, y estas en razon
a la clinica DAVITA SAS en la ciudad de Cali en atencién al brote de ralstonia, asi:

l ESTABLECIMIENTO/ | FECHA DE LA VISITA OFICIO COMISIORIO ACTIVIDAD '
i UBICACION | !
1. DAVITA SAS CALI | 17 Y 18 DE ENERC DE | 706-0049-18 IVC, aplicacién de medida |
NORTE 2018 y toma de muesiras |
| 2. DAVITA SAS CALI | 26 DE ENERO DE 2018 7306-0129-18 IVC, traslado de muestras |
NORTE
| 3. DAVITA SAS CALI SUR 29, 30 DE ENERQO DE | 7306-0130-18 IVC, toma de muestra,
2018 aplicacion de medida
[ | sanitaria
| 4. DAVITA SAS CALI | 31 DE ENERO DE 2018 7306-0133-18 IVC, toma de muestra
| NORTE |
| 5. DAVITA SAS CALI | 31 DE ENERO DE 2078 7306-0134-18 IVC, toma de muestra
SUR | | |
| 6. DAVITA SAS | 16 DE MARZO DE 2018 7306-0396-18 WG, definicion de medida
VERSALLES CALI sanitaria, levantamiento
| NORTE ! !
J 7. DAVITA SAS CALI SUR | 02 DE ABRIL DE 2018 7306-0458-18 IVC, definicién de medida
sanitaria, destruccién vy |
[ | i levantamiento de medida

Ahora bien, de acuerdo con la solicitud de conciliacién ios hechos se desarrollaron en ia sede
SUR de la clinica DAVITA SAS, por lo que, de conformidad con las actas de inspeccion, vigilancia
y control que reposan en la Direccion de Medicamentos y Alimentos, se tiene lo siguiente:

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

““..)

Objetivo

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

Antecedentas
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De acuerdo al informe de investigacion de brote presentado por instituto Nacional de Salud INS, el
20 de diciembre de 2017, ei establecimientc DAVITA SAS — sede DAVITA Cali norte. Informo
telefonicamente a la secrefaria distrital de salud de Cali, la presencia de 12 casos positivos para
Ralstonia Picketii. Posteriormente la secretaria departamental de salud del VValle del Cauca, levanta
fa sospecha de brote con 36 pacientes con bacteriemia en el periodo comprendido entre el 11y 16
de diciembre de 2018,

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

Mediante acta de IVC de fecha 8 de enero de 2018, la secretaria departamental de salud del Valle
del Cauca permitié la atencién de los pacientes con fistula en DAVITA SAS - sede norte
permitiendo la implementacién de tercer, cuarto, quinto turno para la diélisis de pacientes que no
alcanzaran a ser remitidos a la red de atencién de acuerdo a la disponibifidad de cupos oferfados
por los proveedores de servicios de salud en la ciudad de Cali

Ei 11 de enero de 2018, durante comité estratégico sostenido por el centro nacional de enface del
Ministerio de Saltud, solicits al INVIMA la realizacion de una visita de inspeccion, vigilancia y control
en el establecimiento DAVITA SAS sedes norte y sur mediante correo electronico del dia 15 de
enero de 2018. El grupc de articulacién y apoyo técnico de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos, envio a la Direccién de Operaciones Sanitarias los siguientes objetivos para
la difigencia:

- Verificar si de acuerdo con las actividades realizadas durante fa prestacion de los servicios
médicos se requiere que la institucién se encuentre verificada en BPE.

- Indagar si las preparaciones de hemodidlisis utilizadas en la institucion entran en contacto con
drganos o fluidos corporales.

- Indagar y describir en el acta de proceso de mezcla de concentrados (&cido y bicarbonato)
para la obtencién del liquido de hemodiélisis y la calidad del agua utilizada para la mezcla.
Durante la visita también se debe revisar el ambiente de preparacion.

- Verificar la trazabilidad de los componentes de las preparaciones de hemodidlisis (acido,
bicarbonato y vehiculo) facturas de compra condiciones de almacenarmiento, disposicion dada
por las IPS a los productos de los lotes contaminados microbiologicamente.

- Tomar muestras de los medicamentos que fueron reportados en la solicitud inicial por parte del
INS (heparina, soluciones para diélisis, agua bicarbonatada, el bicarbcnato polvo, la dextrosa,
eritropoyetina) especialmente aguellos en los cuales se considere existe un rigsgo en su
manejo y/o administracion.

- Verificar si en la institucion objeto de la visita se ha administrado o se encuentra almacenado
producto BATEN 2mg/ml. Solucién inyectable. Titular faboratorios Bussie S.A, registro sanitario
INVIMA 2008M010876, especialmente de los Jotes 615T03, 615T04, 615705, 615512, Los tres
primeros lotes se encuentran involucrado en alerta sanitaria que ya fue emitida por gl Invima y
el Gitimo lote se encuentra reportado por contaminacion microbiolégica presentado en tres
pacientss de una IPS de Bogota.

- De igual forma verificar si en la institucién objeto de la visita se ha administrado o se encuentra
almacenado el producto Agua Estéril para inyeccion, titular Ropsohn Therapeutics S.A, registro
sanitario INVIMA 2006M-005418-R1, especialmente los lotes 70307 (para el cual el fabricante
del producto confirmé la contaminacion del mismo) y del lote 70243 para el cual la empresa
realizé recall preventivo.

- Verificar las demds actividades solicifadas por el INS, con respecto al primero correo enviado,
como por ejemplo: “...verificar la condicién del equipos dializador si tiene registro sanitario y
las condiciones de operacion, los recambios de los filtros. Se verifique si alguno de los
elementos del equipo deben ser empleados exclusivamente para un paciente, lo anterior
debido a que se presento diferente grado de contaminacion segtn el emplec de ciertos equipos

Por otra parte la direccién de dispositivos médicos y otras tecnologias solicité revision de los
siguientes aspectos:

- Se deben verificar los resultados obtenidos de los cultivos realizados a los dispositivos médicos
utilizados en los pacientes tratados en fas unidades renales en tratamiento de hemodialisis, de
acuerdo con el informe remitido por el INS, el estado de almacenamiento de jos dispositivos
médicos objeto del muestreo para el cultivo, verificar y corroborar fa informacion de los
productos relacionados en el informe del INS (lote, fecha de vencimiento, registro sanitario),
trazabifidad del producto (nombre del importador o distribuidor, factura de compra, etiquetado
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del producto, registro sanitario), proceso de recepcién técnica del producto, estado de los
equipos utilizados para prestacion de los servicios junto con fas hojas de vida, a que
dispositivos médicos se les realiza reusé y si estan de acuerdo a lo indicado por el fabricante,
estado de fla solicitud realizada por parte del grupo de tecno vigilancia mediante correo
electronico el dia 11/01/2018. En caso de evidenciar algtin incumplimiento normativo se debe
aplicar medida sanitaria.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

{(...)

Debido a la aparicién def brote epidemiolégico Ia secretaria departamental de safud del Valle
del Cauca aplicé medida sanitaria de clausura temporal — parcial para el servicio de
hemodialisis (733) de fa sede sur. Al preguntar por el volumen de atencién de pacientes de
hemodialisis en la sede, se informa que era de aproximadamente 349 los cuales estan siendo
atendidos en la sede norte.

Davita SAS actualmente se encuentra en adecuaciones locativas tales como: cambio de pisos,
techo, cableado, tuberia de aire acondicionado, tuberia de agua, ampliacion al &rea de
farmacia, modificacién de bafios, consuliorio, érea de procedimientos, fistulas, iluminacion.
Todos los equipos biomédicos de hemodiélisis se encueniran empacados, guardados mientras
se realizan las adecuaciones. Los medicamentos se encuentran ubicados en cajas en el drea
de farmacia. Los medicamentos se encuentran en estado de cuarentena por parte de fa
empresa Davita como medida preventiva al brote presentado.

SERVICIO FARMACEUTICO

()

Aunque se encuentran en adecuaciones locativas las dreas se encuentran organizadas y buen
estado.

(..}

Medicamentos con resultados microbiologicos no conformes reportados al INVIMA

Al momento de Ia difigencia no se encontraron unidades de los lotes 615 T03, 615704, 6015T05
Y 6715512 del medicamento Fluconazol solucién inyectable 2mg/ml (BATEN), con registro
sanitario INVIMA 2008M-010876 de titular laboratorios BUSSIE SA

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

Cabe anotar que, debido a las actividades propias de /a clinica Davita SAS estos productos no
Son manefados por esta sede.

Se procede a realizar toma de muestras de los medicamentos (HEFPARINA J-P 4000) de los
lotes: RO17106778 y RO17106381.

Finalmente como medida preventiva se aplica medida sanitaria de seguridad consistente en
congelamiento de medicamentos en estado de cuarentena, los cuales est4n relacionados en
acla de medida sanitaria y anexo de congeslamiento.

Se informa a quien atiende la visita que e CONGELAMIENTO DE LOS PRODUCTOS son una
medida que fendré cardcter preventivo y debers decidirse en un término de 60 dfas calendario
improrrogable.

(-}

v’ Visita de inspeccién, vigilancia y control de fecha 31 de enero de 2018 a la clinica DAVITA

SAS sede sur:
(...)

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

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

ERITROPOYETINA 2000 lote 17060200
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ERITROPOYETINA 2000 fote 160350917
ERITROPOYETINA 2000 lote 16090384
ERITROPOYETINA 4000 lote 17070212

(.-)

v Visita de inspeccién, vigilancia y control de fecha 02 de abril de 2018 a la clinica DAVITA SAS
sede sur:
{...)
DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez en las instalaciones del establecimiento DAVITA SAS sede sur Cali ubicada en fa direccion
arriba mencionada presentando el oficio comisorio e informado el objetivo de la visita se procede
a realizar la definicion de la medida sanitaria impuesta el dia 29 y 30 de enero de 2018

(.-}

Con el fin de realizar la definicion de la medida sanitaria impuesta e! dia 29 y 30 de enero de 2018
sobre los medicamentos se procede a informar a quien atiende la visita acerca de los resulfados
de la toma de muestras emitidos por el grupo de microbiologia del laboratorio de productos
farmacéuticos y otras tecnologias del Invima los cuales al realizarle los analisis de esterilidad dieron
como resultado “NO CONFORME: con los ensayes realizados para el producto HEPARINA J-P
4000U! F.V 04/2018 LOTE RO17106381 RS 2009M-0009288 por tal razén se procede a apficar
medida sanitaria de seguridad consistente en destruccion al producto congelado los dias 29 y 30
de enero de 2018, asi como se procede a realizar levantamiento de medida sanitaria a los demas
productos relacionados en el acta de congelamiento dado que los resultados por faboratorio no
presentaron inconformidad de los analisis realizados.

()

La destruccién del medicamento: HEPARINA J-P 4000 BOLSA POR 50 UND, LOTE RO17106381
RS 2009M-0009288 fabricante UNIDOSIS total unidades 1522 serd realizado por la empresa
ECOENTORNO Bogota quien atiende la visita informa que el finalizar la semana de la presente
diligencia se realizara la respectiva destruccion y allegard los respectivos soportes de destruccion
al GTT CO2 CALL

(-.)

5. NO DEMQSTRACIC_)N DE UN DANO INDEMNIZABLE NI DE UNA CONDUCTA ACTIVA U
OMISIVA LICITA O ILICITA PROVENIENTE O IMPUTABLE AL ESTADO Y MENOS AUN DE
UN NEXOQO CAUSAL ENTRE ESTOS.

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

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

En el régimen de imputacion subjetivo de responsabilidad denominado falia del servicio la
responsabilidad surge a partir de la comprobacion de la existencia de tres elementos necesarios:
) el dafio sufrido por el interesado: ii} la falla del servicio propiamente dicha, consistente en el mal
funcionamiento del servicio porgue éste no funciond cuando debid hacerlo 0. lo hizo tardia o
equivocadamente v iii)_una relacién de causalidad entre estos dos elementos. es decir, [a
comprobacion de que el dafic se produjo como consecuencia de la falla del servicio.2

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, en
todo momento se cifieron al cumplimientc de sus funciones y por lo mismo su actividad fue

2 Consejo de Estado Seccién Tercera sentencia 19 de agosto de 2004 expediente 15791.
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oportuna, prudente, responsable, adecuada y diligente por lo que no se presento falla alguna en
el servicio.

v EN CUANTO A LA FALLA DEL SERVICIO

Es de destacar que el articulo 48 de la Carta Politica, establece que “la Seguridad Social es un
servicio pablico de carécter obligatorio que se prestara bajo la direccion, coordinacién y control
del Estado, en sujecién a los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad, en los términos
que establezca fa Ley...”, dandole la facultad al estado de dirigir, coordinar y controlar la
prestacion del servicio obligatorio de salud, para lo cual se ha llevado a cabo la estructuracion y
planeacion del sistema general de la seguridad social, que permite o propende por el acceso de
todos y cada uno de los ciudadanos a servicios de salud que requieran los mismo, este
sustentado en el principio de la solidaridad donde todos contribuyen para el sostenimiento del
mismo, asi, las entidades que se encuentran autorizadas para prestar los servicios de salud, son
las encargadas de lograr encaminar dichos recursos a la prestacion efectiva de todos los servicios
de salud, pues es asi como su actividad econémica debe garantizar la efectividad de la realizacién
de procedimientos médicos y quirdrgicos determinados, con las politicas de planeacién y
direccion establecidas por el estado en desarrollo del mencionado articulo constitucional,

Es claro asi, que si bien es el Estado quien debe dirigir y coordinar las politicas de salud bajo los
principios de eficiencia, universalidad y solidaridad, son las Entidades Prestadoras de Salud,
guienes tienen a su cargo el desarrollo de las directrices y aplicacién de politicas bajo la
supervision del Estado, pero insistiendo que son aquellos particulares quienes son responsables
de prestar de manera efectiva los servicios médicos y de esta forma hacer plausible el derecho a
la salud, indicando que dicha actividad, es decir, 1a prestacion de dichos Servicios, se sujeta a las
guias y politicas establecidas por el ente publico encargado siendo las EPS quienes desarrollan
dicho objeto del Estado Social de Derecho, por lo tanto, son las entidades particulares que
pertenecen al sistema general de la seguridad social, quienes conducen dichos aportes y los
deben canalizar a la satisfaccion de las necesidades médicas y de salud que presenten cada uno
de los contribuyentes al sistema, siendo cargo de las anteriores la efectiva prestacion del servicio
determinado. Por ltimo no se puede olvidar que en el caso bajo examen, el implante de las
protesis mamarias de la demandante, obedecié a razones netamente estéticas, y de sus
contraindicaciones, riesgos o consecuencias debié haber sido advertida por su médico tratante.

Ahora bien, conviene precisar que el Constituyente quien plasmé en la Constitucion Politica de
Colombia, ARTICULO 78, una respuesta precepto ante la sentida necesidad de! consumidor y
del propio Estado para obtener atencion en cuanto a la calidad de los bienes ofertados y
contemplo diferentes mecanismos a fin de salvaguardar los derechos de los asociados que
demandan estos ultimos. Resulta palmaria al intencion del Constituyente para dotar al
consumidor y al Estado, en alguna medida, de herramientas aunadas a los procedimientos
legales y administrativos como mecanismos de proteccion.

Asi las cosas, es claro que el INVIMA al ser una entidad de caracter técnico-cientifico, debe
ejercer sus acciones entorno a verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos para
permitir a fabricacién, importacién o comercializacion de un producto determinado, para lo cual
se establecen requisitos que deben ser acatados para el otorgamiento del respectivo registro
sanitario y las condiciones del mismo.

En consecuencia, de lo anterior no le compete al INVIMA realizar las pruebas técnicas y
cientificas previo a la expedicién del registro sanitario como se indica en el escritoc de demanda,
por cuanto los requisitos sanitarios para la expedicion del registro sanitario se encuentran
establecidos en la norma, los cuales son verificados por el Invima y corresponde garantizarlas y
mantenerlas a quien decide fabricar, importar o comercializar un producto.

Ahora bien, vista la argumentacién normativa expuesta y confrontada por la demandante, resulta
palpable la ausencia de un cargo concreto que sustente tai violacion con respecto a los hechos
de demanda, razdn por la cual, entre otras, no se debe tener en cuenta tal argumento.
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v EN CUANTO A LA RELACION DE CAUSALIDAD ENTRE LOS ANTERIORES
ELEMENTOS

Manifiesta que el origen del hecho generador de la falta del servicio radica en que el INVIMA falto
a las funciones contenidas en el Decreto 2078 de 2012; que el dafio se genera con fundamento
en no adoptar las medidas sanitarias de seguridad preventivas y en consecuencia a esto se
produjo por incumplimiento en las funciones de control y vigilancia y que por la omision se
produjeron unos dafios graves. Por cuanto es pertinente sefialar que, en relacion con la
causal entre el hecho y el dafio: la responsabilidad nace por ostentar el INVIMA la guarda
y responsabilidad en la ejecucién de politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control
de calidad de medicamentos. Yerra nuevamente el apoderado por cuanto sélo se limita a definir
es su concepto el hecho generador, |a falta en el servicio y 1a relacién causal entre el hecho, el
dafio y la responsabilidad sin confrontar un solo hecho de la demanda con las presuntas
transgresiones y sin allegar prueba alguna.

En cuanto al reporte de eventos adversos, como lo dispone el articulo 2 del Decreto 4725 de
2005, elios son abordados a través del programa de Tecnovigilancia cuyo objeto es la
identificacion v la cualificacién de efectos adversos serios e indeseados producidos por los
dispositivos médicos, asi como la identificacién de los factores de riesgo asociados a estos
efectos o caracteristicas, con base en la notificacion, registro y evaluacién sistematica de los
efectos adversos de los dispositivos médicos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e
incidencia de los mismos para prevenir Su aparicion.

Se puede concluir que la competencia del INVIMA en el caso que nos ocupa se circunscribe a
verificar el cumplimiento de las normas sanitarias en razoén de la expedicidn del registro sanitario,
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 requerimientos de las normas vigentes en
cada caso.

6. IMPUTACION DEL RIESGO EXCEPCIONAL COMO RESPONSABILIDAD ESTATAL

No existe en nuestro ordenamiento juridico una norma que defina un concepto sobre el riesgo
excepcional, ni mucho menos que diga cuales son los eventos a los que se aplica esta teoria, el
desarrollo de esta teorfa ha sido totalmente 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 la antjjuridicidad de la conducta:

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

Entonces, para efectos de esta investigacion, queda claro que la teoria del riesgo excepcional,
cobija aquellos 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 la ciencia, se ha aumentado la clasificacién de cosas y actividades peligrosas,
de alli la importancia de definir que es riesgoso y que no:

“(...) Para definir la actividad como pefigrosa o riesgosa, la Corporacion 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 lesién en su persona o en sus bienes.
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No dgebe perderse de vista que el peligro o riesgo es un concepto indeterminado ¥ por lo tanto, sdlo
puede ser establecido por el juez en atencion a las circunstancias particulares del caso concreto (..}

De acuerdo con esta apreciaciéon del Consejo de Estado, corresponde al juez en cada caso
concreto 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 Consejo de Estado, se menciona que el riesgo debe ser grave y anormal,
caracteristicas que deberan ser analizadas por el juez.

El riesgo debe exceder los inconvenientes inherentes a la prestacion del servicio y las cargas
normales que deben soportar fos administrados. Sin embargo, el Consejo de Estado se ha
preocupado por enlistar los casos en los que ha aplicado el riesgo excepcional, que, aungue no
es un listado taxativo y se puede ir ampliando, si constituye una linea uniforme de casos en los
cuales se ha aplicado este tituic de imputacion; tales como: conduccién de energia eléctrica,
accidentes de transito, dafios causados a los conscriptos, actividades terroristas.”

VI. EXCEPCIONES PREVIAS

1. EXISTE FALTA DE LEGITIMACION POR PASIVA- NO ES COMPETENCIA DEL
INVIMA EL SUMINISTRO, TRATAMIENTO O ENTREGA DE MEDICAMENTOS A UN
PACIENTE.

La legitimacién en la causa se refiere a la posibilidad de que una persona formule o controvierta
las pretensiones contenidas en la demanda, por ser el sujeto activo o pasivo de la relacién juridica
sustancial debatida en el proceso.

Dicha legitimacién, afecta la relacion que existe entre las partes y el interés en litigio, y aunque
no genera la nulidad del proceso, si lleva a que la autoridad judicial no pueda decidir de
fondo.

De acuerdo con el Consejo de Estado, no existe debida legitimacion en la causa cuando el actor
es una persona distinta a quien le correspondia formular las pretensiones o cuando el demandado
es diferente de aguel que debia responder por la atribucién hecha por el demandante.

"(...) En cuanto a fas diferencias entre /a legitmatio ad processum y la legitimatio ad causam, resulta
importante realizar fas siguientes precisiones: La legitimacién en la causa estd directamente
refacionada con el objeto de la litis, es decir, se trata de un elemento sustancial relacionado
directamente con fa pretension, en ese sentido, no constituye un presupuesto procesal, como si lo es
la legitimacion para el proceso, por el contrario, Ia legitimacion en la causa ha sido entendida como un
presupuesto para la senfencia de mérito o de fondo, se trata nada més ¥ nada menos que de un
requisito para que exista un pronunciamiento de fondo sobre la relacién juridico- sustancial juzgada.
Asf pues, la ausencia de legitimacion en la causa no genera la nulidad del proceso, lo que enerva es
la posibilidad de obtener una decision sobre el fondo def asunto.

Ahora bien, segtin se hable de la legitimacion del demandante o de/ demandado, estamoas en
presencia de fa falta de legitimacién en la causa por activa y por pasiva, respectivamente. No existe
debida legitimacion en la causa cuando el actor es persona distinta a quien le correspondia formular
las pretensiones o cuando el demandado es persona diferente ds aquella que debia responder por la
atribucion hecha por el demandante. (...)" (Consejo de Estado, Seccion Primera Sentencia
250002324000200700076, jul. 17/14, C. P. Marco Antonio Velilla Moreno)

El dafio debe ser probado por quien lo sufre, so pena de que no proceda su indemnizacién. ..
No basta, entonces, que en la demanda se hagan afirmaciones sobre la existencia del dafio,
porque “el demandante no puede limitarse, si quiere sacar avante su pretensién, a hacer
afirmaciones sin respaldo probatorio.™”

Asi las cosas, al no existir un solo hecho ni una sola prueba del cual se predique el dafio (la
muerte de la sefiora Gilma Ospina Gémez, que sefiale al Invima como causante de ésta situacion,

3 Consejo de Estado, Seccion Tercera, 6 de febrere de 1992, C.P. Dr. Uribe Acosta,
4 HENAO, Juan Carlos “El Dafio”, Ed. Universidad Externado de Colombia, Bogotd D.C., 1998, pag. 39 y 40.
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contraviene, en el caso sub-examine, el principio de interés para pedir y el de la legitimacién en
la causa (fegitimatio ad causum), segun el cual, quien formula la peticion de la reparacién integral

por la muerte del sefior sea a la entidad o personas quien efectivamente hayan causado el
daio.

Sobre el particular, el tratadista Hernando Devis Echandia® sostuvo:

“En los procesos civiles, laborales y contencioso-administrativos, esa condicion o cualidad que
constituye la legitimacion en la causa, se refiere a la relacion sustancial que se pretende que existe
entre las partes del proceso y el interés sustancial en litigio o que es el objeto de la decision reclamada.
Se puede tener la legitimacion en la causa, pero no el derecho sustancial pretendido.

Creemos que se precisa mejor la naturaleza de esa condicion o calidad o idoneidad; asf en los
procesos contenciosos, la legitimacion en la causa consiste, respecto def demandado, en ser la
persona natural o juridica que de conformidad con la ley sustancial esta legitimada, por fuerza de
los hechos y de las probanzas para que por sentencia de fondo o mérito se resuelva si existe o
no el derecho o la relacién juridica sustancial pretendida en la demanda”.

En esta perspectiva, no existe lugar a duda de las pruebas incorporadas por la actora y las
allegadas por el Instituto en éste escrito, que resultan suficientes para sefialar que existe falta de
legitimacion en la causa por, pues, en rigor la legitimacion por pasiva, constituye un presupuesto
material de la sentencia favorable, referida a la relacién sustanciai_gue debe existir entre el
demandante y el demandado. v el interés perseguido en el juicio.

Asi las cosas, el Despacho debe declarar la falta de legitimacion en la causa por pasiva del
Invima, comoquiera que no obra en el proceso medio de prueba que permita establecer, o al
menos inferir, que la muerte o la causa de muerte de la sefiora Gilma Ospina (QEPD) es por
causa del Instituto.

Si bien al INVIMA, le corresponde realizar Inspeccion, Vigilancia y Control frente a los productos
de su competencia, es claro que al instituto no le compete el suministro, aplicacion de
medicamentos ni mucho menos ordenar tratamiento médico alguno de los pacientes.

Por tal razén, son las Entidades Promotoras de Salud —EPS y Administradoras de Régimen
Subsidiado -ARS, hoy EPS-S, debidamente autorizadas por la Superintendencia Nacionat de
Salud, las obiigadas a garantizar la prestacion de los servicios de salud a que tiene derecho todo
afiliado, quienes a su vez deberan garantizar los tratamientos médicos o terapéuticos conforme
a los principios de equidad, integralidad, igualdad, calidad y solidaridad, pero tendran derecho a
repetir el valor de los gastos al ADRES o a la Entidad Territorial cuando éstos se encuentren fuera
del POS.

Al respecto, el articulo 177 de la Ley 100 de 1993 establece que la funcidn basica de las Entidades
Promotoras de Salud es “organizar y garantizar, directa o indirectamente, la prestacion del Plan
de Salud Obligatorio a los afiliados”. Luego, el articulo 178 dispone que las EPS deben asegurar
que sus afiliados puedan acceder a los servicios de salud.Adicionalmente, el articulo 156, literal
C, ibidem, dispone que todos los afiliados al SGSSS, recibiran un ptan integral de proteccion de
la salud, con atencién preventiva, médico-quirdrgica y medicamentos esenciales, gque sera
denominado Plan Obligatorio de salud - POS.

En conclusién, respecto a las pretensiones que se impetran dentro del presente medio de
control, debe decirse que no obra en el plenario prueba alguna que la vincule al instituto con la
causa de la muerte de la sefiora Gilma Ospina Gémez QEPD, como tampoco prueba donde

que indique el incumplimiento por parte del mismo a proceder de conformidad con su labor de
Vigilancia.

Vil. EXCEPCIONES DE MERITO

5 DEVIS ECHANDIA, Hernando. COMPENDIO DE DERECHO PROCESAL — TEORIA GENENERAL DEL PROCESO, Tome |,
Decimotercera edicion. Biblioteca juridica Diké. Bogota. 1894, Pag.269 y 270,
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1. FALTA DEL PRESUPUESTO DE RESPONSABILIDAD POR AUSENCIA DEL NEXO DE
CAUSALIDAD

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

De acuerdo con al acervo probatorio allegado y de la documental con que cuenta el Instituto
relacionada con el fallecimiento de la sefiora Gilma Ospina, no existe hecho generador imputable
al Invima y mucho menos existe un dafio causado por ¢! Instituto, como quiera que nunca existié
una relacion directa o indirecta por parte de los operadores administrativos del instituto,
relacionada con la diligencia de inspeccién, vigilancia y control ya citada ampliamente.

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

(i) La existencia de un dafo antijuridico, definido como el menoscabo o perjuicio que sufre la victima en
su pafrimonio o en sus derechos personalisimos, sin tener ef deber Jjuridico de soportarlo; en cuanto al
Instituto, es clara la ausencia de existencia de un dafio antijuridico como quiera que no tuvo refacion
alguna con el operativo de incautacion adelantado por la Policia Nacional de la ciudad de Ibagus;
aunado a lo anterior, no se evidencia la participacién de ningun funcionario del Invima reconocido
legalmente en el operalivo.

(i) Que la accién u omisién desplegada sea imputable a las entidades publicas que se presenta cuando
fa Administracién Piblica no satisface las obligaciones a su cargo dentro de las circunstancias de modo,
tiempo y lugar en que han sido fijadas. Si bien es cierto que existié una accién desplegada por la Policia
Nacional de fa ciudad de lbagué, también resulta cierto que el Invima nunca desplegé accion alguna
que le sea imputable y no existe prueba que vincule al Instituto con el operative de incautacion. No
concurre en el presente caso, un nexo de causalidad (relacion causa efecto) que permita imputar el
dafio a fa conducta (accién u omisién) al Invima y menos que hubiere ocasionado perjuicio alguno, pues
como se ha dicho, ni particip6, ni actué en el operativo de incautacion, Asi las cosas, la relacion de
causalidad es imprescindible para reclamar los dafios causados a quien los produjo.

(i) Que se presente una relacién de causalidad material entre ef dafio antijuridico y el érgano estatal;
para que el dafio antijuridico atribuido al Estado sea indemnizable, exige que éste sea consecuencia
del incumplimiento de las obligaciones de la Administracion, esto es, desde una perspectiva negativa,
que el dafio sufrido por la victima no se derive de un fendmeno de fuerza mayor o sea atribuible a su
conducta negligente, circunstancia que en relacion con el Invima, no concurre como quiera que no
incumplio sus obligaciones legales y el hecho generados fue totalmente ajenoc al Instituto.

Finalmente, y en relacién con la responsabilidad patrimonia!l endilgada al Invima, se debe
destacar que la jurisprudencia y la doctrina indican gue para poder atribuir un resultado a una
persona y declararla responsable como consecuencia de su accién y omisidn, es indispensable
definir si aguel aparece ligado a esta por una relacion de causa-efecto. Sino es posible encontrar
esa relacion mencionada, no tendra sentido alguno continuar el juicio de responsabilidad.

2. LEGALIDAD DEL ACTA DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL Y ACTA DE
APLICACION DE MEDIDA SANITARIA. NO SE VULNERO DERECHO DE LA
DEMANDANTE.

Como bien se explicd a lo largo de esta contestacion, las actuaciones del Instituto se surten a las
actividades de inspeccion, vigilancia y control dentro de los productos objeto de competencia,
mas no del tratamiento efectuado por el médico tratante a Ia sefiora Gilma Ospina. En
consecuencia, no se causaron perjuicios de ninguna indole a la sociedad demandante, por el
contrario, ésta si puso en riesgo la colectividad violando la normatividad sanitaria vigente.

Debe advertirse sobre ef deber legal que le asiste a la sociedad demandante, de cumplir en todo
momento con la normatividad sanitaria, y debe garantizar que su actividad se desarrolla bajo los
parametros normativos creados con el fin de salvaguardar el derecho a la salud publica yala
vida. No se puede restablecer el derecho de un particular, el cual afecta o pone en riesgo
directamente la salud publica de la comunidad en general.
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Por consiguiente, conforme a las competencias conferidas y la normatividad analizada,
corresponde al Instituto investigar y sancionar esta clase de actividades, en cuanto permitirlas,
es tanto como omitir el cumplimiento de sus funciones y violar flagrantemente las razones de
existencia constitucional y legal del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
— INVIMA, y en consecuencia permitir que se vulnere y ponga en grave riesgo la salud publica de
los colombianos.

Ahora bien, 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 sancién ponen en riesgo la salud individual y colectiva de la poblacidn, en
concordancia con lo dispuesto por las normas sanitarias vigentes.

VIll, EXCEPCIONES PERENTORIAS

1. NO HAY DANO ESPECIAL POR PARTE DEL INVIMA, COMO REQUISITO DE
RESPONSABILIDAD DEL ESTADO.

1. Que la administracién despliegue una actividad legitima: Esto quiere decir que la conducta
de la entidad publica debe estar estrictamente enmarcada dentro de la legalidad, lo cual implica
un funcionamiento adecuado del servicio, orientado a satisfacer intereses publicos. Tal como lo
ha definido el Consejo de Estado en sentencia del 28 de octubre de 1976 dentro del analisis del
DANO ESPECIAL presupone: “(...) aun la actividad estatal absolutamente legitima tanto por fa
existencia y la extension del derecho que ejercita, como por la finalidad al procedimiento
determinado legalmente, puede dar lugar a la indemnizacion del dafio causado al administrado,
que es lo que se conoce como responsabilidad sin falta (...)".

2. Rompimiento del equilibrio frente a las cargas publicas: para que la teoria del DANO
ESPECIAL tenga aplicabilidad se debe tener en cuenta que las cargas publicas se deriven de la
convivencia en sociedad y que esta sea quebrantada. Es decir que el perjuicio sufrido por un
particular con ocasién de una actuacion administrativa licita supere el normal desarrollo al cual
estd sometido el resto del grupo al cual pertenece.

3. Nexo de causalidad: Habiendo una actuacion licita de la administracion y un rompimiento de
la igualdad frente a las cargas publicas, no habré responsabilidad del Estado, si esto Ultimo no es
consecuencia de lo primero. Es decir que el comportamiento de la administracion publica sea la
causa del dafio grave y desproporcionado sufrido por el particular.

En el caso bajo estudio, como se ha sefialado a través de la presente contestacion,
evidentemente no concurren estos hechos por cuanto el INVIMA procedid de acuerdo a su deber
legal sin incurrir en un hecho dafioso, ni en un eventual dafio antijuridico ya que los actores estan
obligados a cumplir en todo momento con la normatividad sanitaria.

2. LEGALIDAD DE LA ACTUACION ADMINISTRATIVA CENSURADA EN
CUMPLIMIENTO DE LAS DISPOSICIONES LEGALES Y CONSTITUCIONALES. NO SE
VIOLO DERECHO A LA SOCIEDAD DEMANDANTE QUE DEBA SER REPARADO A
MANERA DE INDENMNIZACION.

Como bien se probé a lo largo de esta contestacion, las actuaciones del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA no fueron ilegales, ni se desvirtua por parte del
accionante, la presuncion de legalidad de la que gozan dichos actos.

Con todo, las actuaciones o actos emitidos por el INVIMA, no se encuentran amparados en el
capricho, arbitrariedad, interpretacidn errénea o violacion de la norma aplicada, tampoco obedece
a un proceder de la administracion en confra de los derechos de la sociedad, por el contrario, se
gjecutaron 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.
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Por lo expuesto, no existe un derecho que deba ser reparado, la Institucién no causé los perjuicios
alegados por la sociedad, por ende, no hay lugar para considerar costas o gastos a su favor, ni
resultan procedentes las demas pretensiones formuladas en el escrito de la demanda.

IX. EXCEPCION GENERICA

Solicito a su Honorable despacho, declarar la prosperidad de cualquier otra excepcion que se
demuestre a lo largo del proceso.

X.  PETICION DEL PRESENTE MEDIO DE CONTROL

Por lo expuesto, y no existiendo nexo causal y Ni mucho menos dafo alguno que deba ser
reconocido o reparado, en razén a que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, dejo evidenciado que su actuar se dio en cumplimiento a la normatividad
aplicable al caso, asi mismo, no existe certeza respecto de un dafio en el demandante o falla en
el servicio en las funciones del Instituto, y mucho menos que deba ser reparado por este Instituto.

Por lo expuesto y no existiendo un vicio que deba ser reconocido, asi mismo ningun derecho que
deba ser reparado, solicito de manera respetuosa a su Despacho, un pronunciamiento a favor de
este Instituto, por cuanto como se expreséd a lo largo de esta contestacion, el INVIMA dio
cumplimiento a la normatividad aplicable al caso ¥ por ende no causé los perjuicios alegados por
la sociedad demandante.

Xi. NO HAY MOTIVOS PARA CONDENAR EN COSTAS A LAS PARTES

Sclicito al sefior Juez, que de las resultas del proceso se de aplicacion a lo dispuesto en el articulo
188 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, en
concordancia con el articulo 187 del Cédigo General del Proceso.

De conformidad con las previsiones contenidas en el articulo 365 del Codigo General del Proceso,
aplicable por remisién a las normas procedimentales civiles, contenida en el articulo 188 del
Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, por cuanto no se
encuentran acreditadas.

Al respecto el Consejo de Estado ha sefialade como criterio objetivo, valorativo para la imposicion
de costas (Consejo de Estado, Seccién Segunda, Subseccién A, sentencia del 7 de abril de 20186,
radicacién nimero: 13001-23-33-000-2013-00022-01 (1291-14 Actor: José Francisco Guerrero
Bardi), que: “...en esta oportunidad la Subseccidn A varia aquella posicion y acoge el criterio
objetivo para la imposicién de costas (incluidas las agencias en derecho) al conciuir que no se
debe evaluarla conducta de las partes (temeridad o mala fe). Se deben valorar aspectos objetivos
respecto de la causacion de las costas, tal como lo preveé el Codigo General del Proceso, con ef
fin de darle plena aplicacién a su articulo 365, ha proferido sin niimero de sentencias sin condena
en costas, al considerar que no se encuentra demostrada su causacion.

Ahora bien, el numeral 8 del articulo 365 del Cédigo General del Proceso, dispone:

“Solo habré lugar a costas cuando en el expediente aparezca que se causaron ¥ en la medida de su
comprobacions;

Por lo tanto, revisado el presente proceso, no existen elementos de prueba 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 imponerias.
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XIl. A LAS PRUEBAS
A LAS PRUEBAS SOLICITADAS POR EL DEMANDANTE:

A las documentales

NO ME OPONGO, a las documentales aportadas por el aqui demandante, en consecuencia,
dejamos que sea el sefior Juez quien decida conforme a la sana critica la procedencia de las
mismas.

A las testimoniales

ME OPONGO, a la totalidad de testimoniales, pues a lo largo del escrito introductorio no son
mencionados y presuntamente no le constan los Hechos de la demanda, siendo en criterio de
este Instituto improcedente la prueba solicitada ya que si el objeto de la prueba es demosirar “la
presunta omision incurrida por el INVIMA" y de lo narrado no se advierte como se puede
demostrar tal situacion.

De otra parte, no se indica cual es el objeto del citar a dicho testigo ni la calidad del mismo, 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 que se exigen para su idoneidad como
son: la pertinencia, la procedencia y su utilidad.

Al interroqatorio de parte

ME OPONGO a que se cite al Representante Legal de la Clinica Davita a la practica de tal prueba
por improcedente; toda vez que no sefiala cual es el objeto de la misma.

Sefiala el Cédigo General del Proceso en su Articulo 198 que: Interrogatorio de las partes Ef juez
podré, de oficio o a solicitud de parte, ordenar ja citacion de las partes a fin de interrogarfas sobre
los hechos relacionados con el proceso.

Las personas naturales capaces deberan absolver personalmente el interrogatorio.

Cuando una persona juridica tenga varios representantes o mandatarios generales cualquiera de
ollos debera concurrir a absolver el interrogatorio, sin que pueda invocar limitaciones de tiempo,
cuantia o materia o manifestar que no le constan los hechos, que no esté facuftado para obrar
separadamente o que no esta dentro de sus competencias, funciones o atribuciones. Para estos
efectos es responsabilidad def representante informarse suficientemente.

A la peritacidn anticipada

ME OPONGO, como quiera que dentro de la misma no se logra establecer el motivo exacto sobre
las razones de su peritacion. Asu vez que no fue allegada al presente proceso

SOLICITUD PROBATORIA DEL INVIMA
Solicito al Despacho tener como pruebas las aportadas en la contestacion de la demanda.
Xlil.  ANEXOS

« Resolucion No. 2012030801 del 19 de octubre de 2012 “Por la cual se delegan unas funciones
al jefe de la Oficina Asesora Juridica”

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

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

e Resolucién No. 2010056571 del 13 de diciembre de 2019 “por la cual se termina un encargo
y se hace un nombramiento ordinario en un cargoe de libre nombramiento y remocion de la
planta de la Direccion General del Invima®
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La salud

es de todos

Acta de posesién No. 712 de 16 de diciembre de 2019.

XIV. NOTIFICACIONES

Las notificaciones se recibiran por parte del INVIMA en la carrera 10 No. 64 - 60 de la ciudad de
Bogota D.C. o en la direccién institucional de correo electrénico njudiciales@invima.gov.co

Cordialmente,

ANA MARI

C.C. No. 52.265.642 de Bogota

TANA PUENTES

T.P No. 122422-D2 del Consejo Superior de la Judicatura

Proyecté: Maria Luisa Caslro Herazo
Revisé: Fide! Emesto Gonzalez

instituto Nacional de Vigtanc'a de Medicamentos y Alirmentos - invima
Oficina Principal: Crz 10 N° 64

DILIGENCIA DE PRESENTACION
PERSONAL

El anterior memorial dirigido a: INTERESADO

Fue presentado personaimente por,

SANTANA PUENTES ANA MARIA
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