PUBLICACION No. 2025021771 de 09 de mayo de 2025 del AVISO No. 2025000098 del 25
de Abril de 2025 de la Resolucién No. 2025008263

El (la) Coordinador(a) del grupo de Secretaria Técnica de la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
aplicacion de lo establecido en el Articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, procede adar impulso
al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

Aviso No. 2025000098

Resoluciéon No. 2025008263

Proceso sancionatorio: 201612251

En contra de: RODELG LABORATORIOS S.A.S.

Fecha de expedicién: 5 DE MARZO DE 2025

Firmado por: SEBASTIAN OSORIO HERNANDEZ

DIRECTOR TECNICO (E)
DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA

Mediante el aviso No. 2025000098 se notifica la Resolucion No 2025008263 de 05 de marzo de
2025, contra la cual procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria del INVIMA, el cual debe presentarse dentro de los diez (10) dias
habiles siguientes a la fecha de la notificacion en los términos y condiciones sefalados en el
articulo 76 de la Ley 1437 de 2011.

ADVERTENCIA

EL AVISO No. 2025000098 Y LA RESOLUCION No 2025008263 SE PUBLICA POR UN

TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A PARTIR DE 16 DE MAYO 2025, enla A-Z
gue esta Ubicada en la recepcion del Edificio Principal del INVIMA ubicada en la Carrera 10 No.
64 — 28 Bogota y en la pagina web www.invima.gov.co opcién ATENCION AL CIUDADANO —
PUBLICACIONES DE RESPONSABILIDAD SANITARIA-PUBLICACION DE COMUNICACION.

El acto administrativo agui relacionado, del cual se acompaifia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente aviso.

JssgRtpradS

FRANCY KATHERINE TORRADO SEPULVEDA
COORDINADOR(A) GRUPO DE SECRETARIA TECNICA
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a esta publicacién (1) folio(s) del Aviso No. 2025000098 y (12) folio(s) copia
integra a doble cara de la Resolucién No. 2025008263 proferida dentro del proceso sancionatorio
N° 201612251.

CERTIFICO QUE LA PUBLICACION DEL PRESENTE AVISO FINALIZA
EL , siendo las 5 PM,

FRANCY KATHERINE TORRADO SEPU,LVE,DA
COORDINADOR(A) GRUPO DE SECRETARIA TECNICA
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyect6: Laura Mufioz
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NOTIFICACION POR AVISO No. 2025000098 De 25 de Abril de 2025

El (la) Coordinador(a) del grupo de Secretaria Técnica de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido en el Articulo 69 de la Ley 1437 de
2011, procede a dar impulso al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION DE CALIFICACION No. 2025008263

PROCESO SANCIONATORIO: 201612251

EN CONTRA DE: RODELG LABORATORIOS S.A.S

FECHA DE EXPEDICION DE 5 DE MARZO DE 2025

RESOLUCION DE CALIFICACION:

RESOLUCION DE CALIFICACION SEBASTIAN OSORIO HERNANDEZ

FIRMADO POR: ~ DIRECTOR TECNICO (E)
DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA

Contra la Resolucién No. 2025008263 de 5 de marzo de 2025, sélo procede el recurso de
reposicion, interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual
debe presentarse dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacién en
los términos y condiciones sefialados en los Articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA

El acto administrativo agui relacionado, del cual se acomparia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente de la entrega del presente aviso.

spradS

FRANCY KATHERINE TORRADO SEPU,LVE'DA
COORDINADOR(A) GRUPO DE SECRETARIA TECNICA
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en 12 folios a doble cara copia integra de la Resolucion No.
2025008263 de 5 de marzo de 2025, proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201612251.

Proyecté: Laura Mufioz
Reviso: Juan Marin C
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Republica de Colombia
Minlsterio de Salud y Proteccian Social
Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenlas = INVIMA

RESOLUCION No. 2025008263 DE 5 de Marzo de 2025
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO. 201612251

El Director Técnico Encargado de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA-, en ejercicio de las facultades
delegadas por la Direccién General, mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de octubre de
2012, procede a calificar el proceso sancionatorio nimero 201612251 adelantado en contra de
la sociedad RODELG LABORATORIOS SAS con Nit. 802.015.607-5, teniendo en cuenta los
siguientes:

ANTECEDENTES

1.  Mediante Auto No, 2024018445 de 25 de septiembre de 2024, la Direccidon de
Responsabilidad Sanitaria inicié6 proceso sancionatorio No. 201612251 y trasladé cargos
contra la sociedad RODELG LABORATORIOS SAS con Nit. 802.015.607-5 por
presuntamente infringir normas de caracter sanitario. (Folio 36 a 43)

2.  Con el propésito de llevar a cabo la notificacién personal del auto de inicio y traslado de
cargos, se libré el oficio 0800 PS - 2024056689, el cual fue enviado a los correos
electrénicos d.techico@rodelg.com.co vy juridica@rodelg.com.co el 02 de octubre de
2024 se citd a la sociedad RODELG LABORATORIOS SAS con Nit. 802.015.607-5 para
el efecto. (Folio 44)

3. Teniendo en cuenta que vencido el plazo de cinco dias otorgado a la sociedad investigada
para que se acercara a notificar de manera personal del Auto No. 2024018445 de 25 de
septiembre de 2024, sin que aquella tuviera ocurrencia, se emitio el aviso No.
2024000410 de 22 de octubre de 2024 remitido a la Calle 49 No. 52-34 de la ciudad de
Barranquilla por medio de la empresa de correos Servicios Postales Nacionales 472 con
la Guia RA500169328C0-, presentando devolucién con observacion de “No reside”, del
28 de octubre de 2024, (folios 45 a 47).

4, Asi mismo, se procedid6 con el envio del aviso a los correos electronicos,
juridica@rodelg.com.co y servicioalcliente@rodelg.com.co, evidenciandose que el correo
no fue recibide en el buzén de los correos electronicos. (Folios 48 a 52).

B, Posteriormente, para el 6 de noviembre de 2024, se procedié con la publicacion del aviso,
mediante la publicacion numero 2024063079, a través de la cual se procedio con la
publicacién del aviso nimero 2024000410 adjuntando copia del auto de inicio y traslado
numero 2024018445 del 25 de septiembre de 2024. El citado aviso fue publicado en la
pagina web Invima www.invima.gov.co opcion atencién al ciudadano-publicaciones
responsabilidad sanitaria -publicaciéon comunicacién, asi como tambien fijado en Ia
recepcion del edificio principal del Invima, ubicado en la carrera 10 numero 64-28 de
Bogota. La aludida publicacién fue fijada el 13 de noviembre de 2024 y desfijado el 19 de
noviembre de 2024, surtiéndose la notificacién el dia 20 de noviembre de 2024, (Folios 53
a 62)

6. De conformidad con el articulo 42 del Decreto 3770 de 2004, y en cumplimiento del
debido proceso, se concedid un término de quince (10) dias habiles contados a partir del
dia siguiente de la notificacién del mencionado auto, para que la presunta infractora
directamente o mediante apoderado, presentara sus descargos por escrito, aportara y
solicitara la practica de las pruebas que considerara pertinentes.

7.  Vencido el término legalmente establecido, |la sociedad RODELG LABORATORIOS SAS
con Nit. 802.015.607-5, no presenté escrito de descargos. (Folio 66)

8. El Director Técnico Encargado de Responsabilidad Sanitaria, mediate auto numero
2024023445 del 19 de diciembre de 2024, inicid la etapa probatoria en el proceso
201612251. (Folios 67 al 69).
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Repliblica de Calombia
Ministario de Salud y Proteceidn Social
Inslituto Naclonal de Vigilancia da Medicamentos y Alimentes = INVIMA

RESOLUCION No. 2025008263 DE 5 de Marzo de 2025
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO. 201612251

9. El Auto de Pruebas No. 2024023445 del 19 de diciembre de 2024, se comunicd el 30 de
diciembre de 2024, a los correos  electrénicos juridica@rodelg.com:
d.tecnico@rodelg.com.co, servicioalcliente@rodelg.com.co, mediante oficio 0800 PS —
2024074467, evidenciandose que el correo no fue recibido en el buzén de los correos
electrénicos.. (Folios 70 al 73).

10.  Asf mismo, se procedié con la publicaciéon nimero 2025002339 del 28 de enero de 2025,
adjuntando la comunicacion numero 2024074467 que informé la expedicion del auto de
pruebas numero 2024023445 del 19 de diciembre de 2024, adjuntando ademas copia
integra del referido acto administrativo. (Folios 74 al 78).

DESCARGOS

Verificados los canales de correspondencia, la sociedad investigada RODELG LABORATORIO
SAS, identificada con Nit. 802.015.607-5, no presentod escrito de descargos. (Folio 66)

PRUEBAS

1. Copia de oficios radicados con el No. 20223002221 de 21 de junio de 2022 vy
20233002381 de 15 de marzo de 2023, a través del cual la Direccién Técnica de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, remitié las diligencias adelantadas los dias 13
y 14 de junio del 2022, en las instalaciones de la sociedad RODELG LABORATORIOS
SAS con Nit. 802.015.607-5. (Folios 1y 17)

2, Copia del Acta de Visita de Condiciones Sanitarias de Reactivos de Diagnéstico In Vitro
celebrada los dias 13 y 14 de junio del 2022 por funcionarios del Invima en las
instalaciones de la sociedad RODELG LABORATORIOS SAS con Nit. 802.015.607-5,
ubicada en Calle 49 No. 52-34 de la ciudad de Barranquilla- Atlantico. (Folios 2 reverso a
10 anverso y 18 reverso a 26 anverso).

3. Copia del formato Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad de fecha 13y 14
del mes de junio de 2022, llevada a cabo en las instalaciones de la sociedad RODELG
LABORATORIOS SAS con Nit. 802.015.607-5, ubicada en |a calle 48 No. 52-34 de |a
ciudad de Barranquilla, consistente en CLAUSURA TOTAL DE ACTIVIDADES DE
FABRICACION DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y DECOMISO DE
OBJETOS Y PRODUCTO. (Folios 10 reversc a 13 y 26 reverso a 29)

4. Copia “Formato Cadena de Custodia de Objetos o Productos Bajo Medida Sanitaria
de Seguridad - Decomiso” de fecha 14 de junio de 2022 llevada a cabo en el
establecimiento de comercio propiedad de la sociedad RODELG LABORATORIOS SAS
con Nit. 802,015.607-5, (Folios 16 y 32)

5. Certificado de Existencia y Representacion Legal de la sociedad RODELG
LABORATORIOS SAS con Nit. 802.015.607-5 expedido por la CAMARA DE
COMERCIO DE BARRANQUILLA. (Folios 33a 35y 63 a 65)

ANALISIS DE PRUEBAS

Por medio de la comunicacién interna remitida por la directora técnica de la Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, con radicado numero No. 20223002221 del 21 de
junio de 2022, fue remitido a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria las diligencias
adelantadas el dia 13 de junio de 2022, en las instalaciones de la sociedad RODELG
LABORATORIOS SAS con Nit. 802.015.607-5. (Folio 1)

A través del citado oficio se informa a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria lo siguiente:
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Republica de Colombla
Ministerio de Salud y Prolecclon Soclal
Inatiluto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenlos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025008263 DE 5 de Marzo de 2025
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO. 201612251

Me permita informar que los dias 13 y 14 de junio de 2022, profesionales del Grupo Técnico de la
Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas, realizaron visita de seguimiento a la
certificacién en condiciones sanitarias de reactivos de diagnéstico in vitro al establecimiento
denominado RODELG DE LABORATORIOS S.A.S., identificado con Nit. B02.015.607-5, en la
diraccién Calle 49 No. 52-34 de la ciudad de Barranquilla, Atldntico; cuyo concepto fue: NO
MANTIENE las condiciones higiénicas, técnicas, locativas, de dotacién, de recursos humanos y de
control de calidad y con fundamento a lo establecido en el Decreto 3770 de 2004, como resuitado
de esta diligencia se realizé aplicacion de medida de seguridad consistente en CLAUSURA TOTAL
DE LAS ACTIVIDADES DE FABRICACION DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y
DECOMISO DE OBJETOS Y PRODUCTO, por los mismos motivos relacionados en las Actas de
Aplicacidn de Medida Sanitaria de Seguridad correspondiente.

En este sentido, y dando cumplimiento con lo establecido a la Resolucién 2021038220 de fecha 6
de Septiembre de 2021 "Por la cual se delegan unas funciones, se fijan lineamientos para la
aplicacion y decision de medidas sanitarias de seguridad a cargo del Invima y se deroga la
Resolucion No 2013011893 del 8 de mayo de 2013", le informo que el dia 13 y 14 de febrero de
2023, se realice visita de verificacion de requerimientos, en la cual se emitid concepto CUMPLE y
se procedio al levantamiento de la Medida Sanitaria aplicada.

De acuerdo con lo anterior, y para la gestion correspondiente anexo a esta comunicacion los
siguientes documentos:

Acta de visita de Condiciones Sanitarias de Reactivos de Diagnostico In Vitro, Acta de Aplicacion
de Medida Sanitaria de Seguridad de fecha 13 y 14 de junio de 2022 al establecimiento RODELG
DE LABORATORIOS S.A.S., y Anexo de registro de cadena de custodia: IVC - INS- FM 003, en
treinta (30) folios.

En el citado oficio se pone en conocimiento de la Direccidn, el resultado de la visita de
inspeccién, vigilancia y control que fuere efectuada el 13 de junio de 2022.

En dicha visita se consigno lo siguiente:

(-

En Barranquilla., Atlantico a las 7:50 a.m. del dia 13 de junio de 2022, y a las 7:40 a.m. del 14 de
junio de 2022, las suscritas profesionales de la Direccién de Dispositivos Médicos y olras
Tecnologlas del INVIMA, por orden del Comisorio No. 5000-332-22 de 2022, se hicieron presentes
en el establecimiento denominado RODEL LABORATORIOS S.A.S., ubicado en la Calle 49 No.
52-34 de esa ciudad, teléfono (605) 3722600 email d_tecnico@rodelg.com.co y NIT. 802.015,607-5,
que reporta como Direccién Judicial la Calle 49 No. 52-34 de las condiciones higiénicas, técnicas,
locativas y de control de calidad para fabricar reactivos de diagnostico in vitro, de conformidad con
lo previsto en el Decrelo 3770 de 2004.

La visita fue atendida por el profesional HUMBERTO MARIO RODADO DEL GALLEGO,
identificado con cédula de ciudadania No. 8.717.903 de Barranquilla — Alfantico en calidad de
Representante Legal y JOSE IGNACIO MACHADQ YEPES, identificado con Cédula de
Ciudadanfa No. 7.869.905 de Soledad - Atldntico en calidad de Director Técnico, a quien (es) se
hizo entrega del Oficio Comisorio y se le (s) informé el objeto de la visita.

“DESARROLLO DE LA VISITA

Una vez ubicados en las instalaciones en la direccién descrita en la parte inicial de la presente acta
se procedid a realizar reunion apertura, donde se efectda la presentacion de las partes y se explica
la metodologla a seguir por parte del Invima paso seguido se efectia un recorrido por las
instalaciones con el propdsito de verificar las condiciones de infraestructura, técnicas y de control
de calidad de la empresa y posteriormente se verifica la documentacion segun se describe
compartida.

Se hace calidad que la documentacién fue entregada en medio fisico a las profesionales, la cual se
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Repiblica de Calombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025008263 DE 5 de Marzo de 2025
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO. 201612251

solicitd desde la reunién y siendo las 2:47 pm no se presentd completa.

El establecimiento estd legalmente construido de acuerdo al cerificado de existencia 1%
representacion legal expedido por la camara de comercio de Barranquilla, con fecha 2022-06-28
cuyo objeto es” (...) la importacién, manufactura, compra, venta, exportacién vy distribucién de
reactivos y pruebas de diagnostico de uso (...) la representacién legal de la empresa esta a cargo
de HUMBERTO MARIO RODADO DEL GALLEGO.

Se informa por parte de quien atiende la diligencia, que la empresa en la actualidad la siguiente
situacion.

4 - T _—

AJ Draea oolener in cerlificasdn o vondicionog t:nrﬂ_tﬁﬁ.'ih'ﬁ?f{{imﬁ_;ir_g'_r__ Lactividid cona fabripante
B ! Guenta can una CHificIsn ol Condiemnss sanitarias ablerida an ol mistro lugar donde sy desaridlia
|3 preaenta visila y deven ampllar (s S EE :
Cudnta tor una o varag caificacionas st Condicanas saniiifiag or. cups sedes v 0os0a Dolerer
urna cartificacion adiclonal on eondleinnas sanltaiaz, an Ing matalannnes donde s afuelia lu proggnta
o Bl O et
g | Luania con una ¢ varias cenlicacions en Condlaones saniiaras qus deses vanceier y oblohor ung |
__.|.cenificacion nueva de Condigonos sahliaciss un las Isstaladones dande se afeckia [a gresents vigila
Qtro: Cuerla con unu verlifisacion en sondicioney saniarnias obtenids on el mismo lugar donde gn | X
dararolla 2 prosenty visit ¢ v rulizy wiguiniento per parte del [nvima,

s
l

¥

m
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La empresa figura como fabricante autorizado en doce (12) registros sanitarios, los cuales se
encuentran vigentes,

La empresa cuenta con dos (2) registros sanitarios cancelados en la modalidad de importar,
fabricar y vender un (1) registro sanitario negado en modalidad de fabricar y vender registros
sanitarios vencidos (6) discriminados asi (3) en la modalidad de fabricar y vender dos (2)
maodalidad de importar, envasar y vender y (...) en la modalidad de importar, fabricar y vender.

El Director Técnico manifiesta que el registro sanitario suspendido ya se levanto la suspensidn, los
registros sanitarios vencidos se dejaron hasta su vencimiento y no se solicito la renovacion de los
mismo,

Los requisitos verificados en la presente visita correspondan a los incluidos en el Decreto 3770 de
2004 y los requisitos bésicos de infraestructura y de seguimiento que deben cumplir los fabricantes
de reactivos de diagndsticos in vitro en el territorio nacional para llevar a cabo las actividades,
mientras se expide la reglamentacion de buenas précticas de manufactura. Ademds de considerar
aspectos tales como los que se verificar a continuacion:

(i)

CONCEPTO TECNICO

Una vez evaluados las condiciones higiénicas, técnicas, locativa de dotacién de facursos humanos
y de control de calidad y con fundamento a lo establecido en ef Decreto 3770 de 2004, las suscritas
profesionales de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas del Invima conceptian
que el establecimiento RODELG LABORATORIOS SAS con direccicn en la calle 48 No. 52-34 de
la cuidad de barranquilla- Atléntico, teléfono 605(3622700) e-mail: d.tecnica@rodelg.com.co con
NIT 802-015-607-5 que reporta como Direccién Judicial la calle 49 No. 52-34 de la ciudad de

Barranquilla, quien llevara a cabo las actividades de fabricacion de dispositivos médicos en la
direccion antes mencionada:
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Republica da Colombla
Ministerio de Salud v Proteccion Social
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RESOLUCION No. 2025008263 DE 5 de Marzo de 2025
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO. 201612251

Coencopto:

TS o
NG REUNE oo T :
PENDIENTE In emison del concep'c téenica sujmin al cunqlimiento do 08
ragqueimivntos dgiudos On 19 prigonto agia

WANTIENE condicloines T
NO TMANTIENE cundiciones e

Descripelén del conceplo

v Aclividodes sutarlzadas:

Fntricar _._L--*"-';‘]

» Productos:

NOTAS ACLARATORIAS:

1, Una vez nolificado el concepto al interesado, se procede a elaborar el certificado de condiciones
sanitarias correspondiente, cuya informacidn es corroborada por quien atiende la diligencia. Por
consiguients, cualquier modificacién ajuste requerido a la informacién contenida en el citado
certificado tendrd que ser solicitado al Invima por parte de la empresa, efectuando el pago
correspondiente. Se anexa el proyecto de certificado a la presente acta.

2. Se recuerda a quien atiende la diligencia que el fabricante tiene la responsabilidad de cumplir
con todos los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria que soportan la emision del
concepto en la presente acta, en caso contrario seré objeto de aplicacion de medida sanitaria
de seguridad de acuerdo a lo establecido en el Decreto 3770 de 2004, destacando que el
Invima tiene la facultad de llevar a cabo visitas de inspeccion, vigilancia y control (IVC) o de
seguimiento en cualquier momento, sin previo aviso, con el fin de verificar que todos los
aspeclos que conforman la certificacién se mantengan dentro de la empresa.

3. El fabricante debe notificar al Invima de manera oportuna, los cambios que se presentan
durante la vigencia de la certificacién, referentes a cambios en la denominacion de la razon
social, cambio de nomenclalura en la direccion, representacién legal o director técnico.

4. Si el establecimiento desea llevar a cabo la fabricacion de productos diferentes a los
establecidos en el concepto antes emitido. Deberé solicitar previamente visita de ampliacion de
condiciones sanitarias ante el Invima,

5. Sise dejé "PENDIENTE" la emisidén del concepto técnico, tenga presente:

a. El establecimiento deberé solicitar la visita de verificacién de requerimientos en un término
no mayor a sesenta (60) dias hébiles, sin necesidad de realizar algin pago adicional,
haciendo un alcance al radicado inicial, de lo conlrario se entenderd que desiste de la
solicitud.

b. Los requerimientos serdn verificados en la direccién donde se llevé a cabo la presente
diligencia. Si se efectia la visita de verificacion no se da cumplimiento a las
recomendaciones de acuerdo, con la visita efectuada por el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos Invima se entenderd desistida la solicitud y por consiguiente
se deberd iniciar nuevamente al tramite.

La presente diligencia fue realizada por los suscritos profesionales de INVIMA de acuerdo a la
normatividad sanitaria vigente. Los abajo firmantes manifestamos estar de acuerde con a la
presente acta la cual contiene todo lo encontrado, lo que se hizo y se dijo”.

De acuerdo con lo anterior, el acta acredita lo siguiente:

- La empresa RODELG LABORATORIOS SAS con Nit. 802.015.607-5., fue objeto de
visita de inspeccion, vigilancia y control el 13 de junio de 2022, visita que fue agendada
con el propdsito de verificar el mantenimiento de las condiciones higiénicas, técnicas,
locativas y de control de calidad para |a fabricacion de reactivos de diagnéstico in vitro.

- La sociedad cuenta con una certificacién en condiciones sanitarias que fue obtenida
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para la misma direccion donde se realiza la visita y se realiza seguimiento.
- La empresa cuenta con 12 registros sanitarios vigentes,

- La actividad autorizada consisten en la FABRICACION DE REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO PARA EXAMENES DE ESPECIMENES DE ORIGEN
HUMANO, tales como soluciones colorantes Categoria | y el envase de reactivos de
diagnostico in-vitro para examenes de especimenes de origen humano Categoria Il y I
importados a granel.

- Para la fecha de la visita se revisaron las instalaciones a fin de constatar si se daba
cumplimiento a los requisitos previstos para la fabricacién de reactivos de diagnostico in
vitro, tales como: organizacion y personal, sistema documental, materias primas,
insumos y material de empaque; proceso de fabricacién: control de calidad; trazabilidad:
saneamiento e higiene; capacitaciones; equipos; seguridad a productos en el mercado:
auditorias e inspecciones, encontrando varios incumplimientos a los requisitos previstos:
de acuerdo con lo evidenciado en el acta de visita de condiciones sanitarias de reactivos
de diagnostico in vitro, los cuales se encuentran debidamente pormenarizados en el
acapite de observaciones de cada uno de las zonas y procesos validados en las
instalaciones.

- De tal manera que el acta refleja cada uno de los hallazgos encontrados, describiendo la
situacion irregular evidenciada, encontrandose as! acreditado el incumplimiento a lo
previsto en el articulo 6 Paragrafo 3° y articulo 37 del decreto 3770 de 2004,

- Como resultado de la visita se evidencio que la sociedad investigada no mantiene las
condiciones mediante las cuales le fue otorgado su certificado de condiciones sanitarias
para la fabricacién de reactivos de diagnéstico In Vitro, contrariando lo establecido en el
articulo 6 Paragrafo 3° y articulo 37 del decreto 3770 de 2004,

En relacion con los halilazgos previstos en el acta de visita para verificar y evaluar el
cumplimiento de la sociedad de los requisitos de orden técnico y legal para la fabricacién de
reactivos de diagnostico, se dispuso a imponer como medida sanitaria |a CLAUSURA TOTAL
DE ACTIVIDADES DE FABRICACION DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO y
DECOMISO DE OBJETOS Y PRODUCTOS.

Como consecuencia de la situacién evidenciada en la visita que fuere realizada los dias 13 y 14
de junio de 2022, los funcionarios del Invima emitieron acta de aplicacién de medida
sanitaria, en donde se consigné;

“OBJETIVOS

Realizar visita de seguimiento en atencién a solicitad realizada por la Direccién de Dispositivos
Médicos y Olras Tecnologias con el propésito de verificar el mantenimiento de las condiciones

sanitarias, higiénicas, técnicas y locativas y de control de calidad para la fabricacién de reactivos
de diagndstica in vitro.

DESCRIPCION FISICA DEL ESTABLECIMIENTO YIO PRODUCTO:!

El establecimiento funciona en un edificio de un solo nivel, zona residencial Y comercial, con un
area total de 1.100m?, la cual se encuentra unida internamente por la parte posterfor con otras
instalaciones. las cuales son empleadas poro planta para fabricacion de medicamentos. Las
Instalaciones se encuentran distribuidas como se describe a continuacién:

En el ingreso se cuenta con un parqueadsro y se ubica un lavado de manes, como medida
preventiva por COVID-19, antes de ingresar a las instalaciones, una vez se ingresa en encuentra
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una recepcion de personal en la cual se encuentra un bafio y una salida de espera Conliguo se
encuentra el ingreso al pasillo donde se ubican las &reas administrativas, cafetin y Vestier para
realizar cambio de ropa del personal, por dotacién entregada, separado por género. Sin embargo,
se le informa a quien atiende a visita que el Vestier de hombres se encuenira en deficientes
condiciones de asco, orden y limpieza. Adicionalmente, deben eliminar elementos ajenos al area e
identificar un casillero de visitantes.

Seguido a este se Encuentra e ingreso a las areas productivas Se Encuentra un pasillo en el cual
hacia el lado derecho se cuenta con un 4rea separada fisicamente denominada Area de
Acondicionamiento dotara de mesas en acero inoxidable. Sin embargo, so le inferma a quien
atiendo /a visita identificar la zona de producto acondicionado a inspeccionar.

Seguido a esta se encuentra el Area de Recepcion e Ingreso de Productos Despacho, la cual
cuenta con separacion flsica medianle una puerta plegadiza en PVC, alll se ubica las zonas de
recepcién o inspeccién, zona de alistamiento, zonal embalaje y despacho, dotada de muse
metdlica y estibas plasticas Sin embargo, se le informa a quien atiende la visita identificar la zona
de recepcion de la zona de inspeccion de materia prima, identificacién de producto en estado de
calidad de cuarentena de materia prima. Las caracteristicas de construccion del area son agredes
en concreto recubrimiento con pintura lavable peso en concreto pulido, techo en driwall e
iluminacién natural y artificial por medio de lémparas con protector Sin embargo, se le informa a
quien atiende la visita que se debe realizar un mantenimiento urgente al piso razén a que se
observa agrietado con desprendimiento de cemento. Adicionalmente, dentro del area se cuenia
con un ventilador en deficientes condiciones de aseo lo que genera precipitacion de particulas de
polvo,

Continuamente se separada fisicamente denominada Almacén de Producto Terminado, datada de
estanteria metélica oxidada recubierta con lamina hojalata las cuales no so encuentran fijas a la
estanterfa pudiendo ocasionar un accidente laboral, alll se encuentran identificadas los estados de
calidad, separado, rechazos y retiro de producto de mercado, Sin embargo, se le informa a quien
entiende la visita adecuar e identificar los estados de calidad de cuarentena y devoluciones de
praducto terminado, Las caracteristicas de construccion del érea, son: paredes en concrelo
recublertas con pintura lavable, piso en concreto pulido, techo en driwall e iluminacion natural y
artificial por medio de ldmparas con proteccién, Sin embargo, se le informa a quien atiende la visita
que se debe realizar un mantenimiento urgente al piso razén a que se observa agrietado con
desprendimiento de cemento.

Frente al 4rea de acondicionamiento se cuenta con dos (2) bafios, separados por género, dotado
con los elementos necesarios. Sin embargo, se le informa a quien atiende la visita adecuar un
soporte para ubicar el papel higiénico y un dispensador para ubicar las toallas desechables.

Hacia el lado izquierdo se cuenta con el Cuarto Frio, en el cual se encuentran identificados los
estados de calidad aprobado, cuarentena, rechazo y devolucién. Sin embargo, se la informa a
quien atiende la visita adecuar e identificar la zona de inspeccién debido a que la empresa no
cuenta con validacidn de transporta (cavas validadas) y el estado de calidad de cuarentena.
Adicionalments, se observa el Cuarto Frio en estado de oxidacion, el cual deber realizarse un
mantenimiento urgente. Durante la visita so la realizo la solucién correcta al Cuarto Frio
consistente en colacar alrededor de la puerta una lémina en acero inoxidable, con el fin de evitar la
condensacién, asl mismo se observa pintada la lamina que sujeta la puerta que presentaba
oxidacion.

Adicionalmente, se encuentra el Area de Almacén de material de Envase y Etiquetas, fa cual
dispone da compartimentos plésticos, separados por lipo de producto y el drea cuenta con
seguridad, solo con acceso al personal responsable y el Director Técnico.

Seguidamente, se cuenta con dos (2) dreas separadas flsicamente identificadas como Almacén
Materia Prima Colorantes y Almacén Materia Prima Solventes, alll se ubican las materias primas
en estaco ce aprobado. Sin embargo, se le informa a quien atiende la visita adecuar e identificar
los estados de calidad de rechazo, retirados del mercacdo y devoluciones de materias primas.
Adicionalmente, en el érea de solventes se observan ventanas abiertas sin proteccion Io cual
genera el ingreso de plagas, en la misma area se observan cucarachas,

Areagmdine by
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Hacia el lado izquierdo del pasillo de ingreso se encuentra el Area de Envase de Reactivos de
Diagnostico. contiguo, se encuentra el Area de ingreso al Vestier Comin, dotado de lockert
metélico oxidado y en deficientes condiciones de aseo, orden y limpieza alli se realiza cambio de
duracion de trabajo, por uniforme exclusiva para las Areas de produccion Y valoracion y de
dispensacién.

Una vez se ingresa se encuentra e Area do Pesaje, Area de Preparacién de Colorantes, Area de
duracion Area de Dispensacién, y una esclusa para ingreso y salida de mater ales y productos, las
cuales se encuentran separadas ffsicamente cada una El érea fuente con 30 melros cuadrados.
Las caracteristicas ce construccion del drea son, paredes en concrelo recublertas con pintura
lavable piso en concreto pulido, techo en driwall @ iluminacién natural y artificial por medie de
amparas con proleccion. Sin embargo, se le informa a quien atiende la visita que se debe realizar
un mantenimiento corrective a los filos de las paredes y a las lamparas.

Seguida, se encuentra un Area separada fisicamente por una puerta plegadiza en: PVC
denominada implementos de Aseo, lo cual se conserva deficientes condiciones de aseq, orden y
limpieza Hacia el centro del pasillo se encuentra un Area Intermedia donde se Encuentra el centro
de Acopo de Residuos, separado por colores, la cual conecta con la planta de medicamentos,

Continuamente &l pasillo de la planta de medicamentos, se ubica un drea flsicamente denominada
Direccion Garantia y Control de Calidad, dentro de esta drea se ubica el drea de control de

calidad. Sin embargo, se le informa a quien a tiende la visita adecuar el estado de calidad del
producto en proceso,

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Que el Decreto 3770 de 2004 Por el cual se reglamentan el régimen de registros sanitarios y la
vigilancia sanitaria de los reactivos de diagndstico in Vitro para examenes de especimenes de
origen humano, establece en los articulos 1° y 2' lo siguiente:

(...) Articulo 1. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en el presente decrato,
reguilan el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de
diagndstico in vitro, en relacién con su produccion, almacenamiento, distribucion,
importacién, exportacién, comercializacion y uso (...)

(...) Articulo 2, Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias, Es el documeanto expedido
por el Invima, en el que conste el cumplimiento de las condiciones higiénicas, técnicas,
locativas, de dotacién, de recursos humanos y de control de calidad que garantizan el buen
funcionamiento del establecimiento fabricante, asi como la capacidad técnica v la calidad de
los productos que alll se elaboran, el cual se regira hasta tanto se certifique el Cumplimiento
de las Buenas Précticas de Manufactura de Reactivos de Diagnostico in vitro (BPM) (...)

De otra parte, el articulo 6° de la norma en cita precisa;

‘Paragrafo 3", Mientras se implementan las Buenas Précticas de Manufactura, BPM, of
Invima expedird el Concepto Técnico de las Condiciones Santanas, puro lo cual realizaré
visitas de inspeccion a los establecimientos que labras, acondicionen Y almacenen reactivos
de diagndstico in vitro, con el fin de verificar las condiciones higiénicas, técnicas y locativas
y de control de calidad.” (Subrayado fuera de texto].

Adicionalmente, la empresa obtuvo certificacién en condiciones sanitarias de reactivos de
reactivos de diagnéstico en la Calle 49 No 52-34 de la ciudad de Barranquilla-Allantico y Ia
actividad autorizada es la fabricacién de reactivos de diagnéstico In-vitro para exémenes de
especimenes de origen humano, tales como soluciones colorantes, Categoria 1 y el envase de
reaclivos de diagndstico In-vitro para exdmenes de especimenes e origen humano Categoria |/
y lll importados a granel, a temperatura ambiente y refrigeracién 2°C a 8c, a parte del dia 22 de
Junio de 2006, la cual se encuentra vigente en el entendido que esta certificacién tendré validez
siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas técnicas, locativas y de
control de calidad con las que se emitié el concepto técnico REUNE para su expedicion,

De Igual forma el Decrefo 3770 de 2004 "Por el cual se reglamenten el régimen de registros
sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de dlagnostico in Vitro para exdmenes de
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especfmenes de origen humano"; establece en los articulos 36° y 37° la siguiente:

Artfculo 36, Visitas de vigilancia y control. La autoridad sanitaria realizard por lo menos cada
dos (2) aflos @ cuando la estimo conveniente, una visita a los laboratorios a
establecimientos que fabriquen almacena y/o acondicionen reactivos de diagnéstico in vitro,
con el fin de verificar el cumplimiento de les Buenas Préacticas de Manufactura, BPM, y del
Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento, CCAA. vigentes.

Si al realizar visitas a los establecimientos certificados se incumpliere con alguno de los
requisitos previamente aprobados, se podré cancelar el certificado correspondiente.

De toda visita efectuada, se levantara un acta con el concepto técnico de cumplimiento o no
de los requisitos, notificada al representante legal del establecimiento visitado.

El Invima podré realizar las visitas directamente o a traves de entidades territoriales

acreditada o delegadas para tal efecto
Articulo 37. Medidas sanitaras. Si en el ejercicio de las facultades de inspeccion, vigilancia y
control, el Invima comprueba que el establecimiento no cumple con las condiciones técnicas y
sanitarias que sustentaron la expedicién del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura, BPM, o deal Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento,
CCCA, segtin fuere el caso, o si los productos y/o reactivos de diagndstico in vitro no cumplen con
las especificaciones técnicos que fueron reportadas pera le obtencién de los respectivos registros
sanitarios, proceders a aplicar las medidas sanitarias de segundad correspondientes.

Paragrafo. Las medidas sanitarias de seguridad, sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar,
son de ejecucién inmediata, tienen carécter preventivo y transitorio no son susceptibles de recurso
alguno y se levantardn cuando se compruebe que han desaparecido las causas que las originaron,
para lo cual no se requiere formalidad especial”.

El establecimiento estd legalmente constituido de acuerdo al certificado de existencia y
representacién legal expedido por la Cadmara de Comercio de Barranquilla, con fecha 2022-08-08
cuyo objeto social es Tu) la importacién, manufactura, compra. Venta, exportacion y distribucién de
reactivos y pruebas de diagndstico de uso (...)". La representacién legal de la empresa gsta a cargo
de HUMBERTO MARIO RODADO DEL GALLEGO.

Una vez ubicados en las instalaciones del establecimiento, se procede a realizar reunion de
apertura. presentacién de las partes, posteriormente se realiza el recorrido por las instalaciones con
el propésito de verificar las condiciones de infraestructura técnicas y de control de calidad de Ia
empresa, observando deficiencias en la infraestructura lo cual genera un riesgo evidente en las
condiciones sanitarias, higiénicas, técnicas y locativas y de control de calidad para la fabricacion de
los reactivos de diagnéstico in vitro de acuerdo a lo escrito en el Acta de Visita de Condiciones
Sanitarias de Reactivos de Diagndstico In Vitro de fechas 13 y 14 de Junio de 2022 mediante 5000~
332 22 de 2022, Adicionalmente, se hace claridad que las profesionales le compartieron mediante
correo electrénico institucional a la empresa la LISTA DE VERIFICACION DE REQUISITOS PARA
CONDICIONES SANITARIAS DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO, con el fin que la
informacion fuera compartida. Por lo anterior la empresa le estrega a los profesionales tres (3)
documentos en medio flsico, siendo las 2:47 p.m. la documentacién restante fue entregada ni
compartida para su verificacion.

En consideracién a los hechos expuestos y al no poder emitir un conceplo favorable por parte de las
funcionarias del Invima que le permita al establecimiento en mencién mantener la Certificacion de
Condiciones Sanitarias de reactivos de diagndstico in vitro vigente y al contar actualmente con doce
(12) registros sanitarios vigentes, es necesario expresar que se incumplen los requisitos
establecidos en la normatividad sanitaria vigente, razén por la cual se hace necesario dar
cumplimiento a la establecido en el articulo 38 del Decreta 3770 de 2004, el cual se hace necesario
dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 38 del decreto 3770 de 2004, el cual sefiala:

(...) Aplicacion de las medidas sanitarias de seguridad La aplicacion de les medidas sanitarias de
seguridad se efectuard por las autoridades competentes de oficio o a solicitud de cualquier persona.
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Una vez conacido el hecho o recibida la informacion o la solicitud segin si caso, la autoridad
sanitaria competente procederd a evaluar la situacion de manera inmediata y estableceré si existe o
no la necesarios de aplicar una medida sanitaria de seguridad, como consecuencias ds la violacién
de los precepltos contenidos en este decreto u otras normas sanitarias o de los riesgos que la misma
pueda ocasionar a fa salud individual o colectiva.

Establecida la necesidad de aplicar una medida sanitaria de seguridad. la autoridad sanitaria
competente feniendo en cuenta el tipo de servicio, el hecho que origina la violacién de las
disposiciones de este decreto y demas normas sanitarias o del incidente sobre la salud individual o
colectiva, impondré medida santana de seguridad a que haya lugar, de acuerdo con la gravedad de
la falta, de conformidad con la establecido en el articulo 576 de la Ley 5% de 1979 {..)"

Por lo tanto, se e informa a la persona que ocupa el cargo de Directar Técnico y al Representante
Legal de la empresa RODEL LABORATORIOS SA.S, la aplicacion de la medida sanitaria de
seguridad consistente en la CLAUSURA TOTAL DE LAS ACTIVIDADES DE FABRICACION DE
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO y DECOMISO DE OBJETOS Y PRODUCTO de 1551
Reactivos de Diagnostico In Vitro, de acuerdo al inventario adjunto en dos (02) folios, por no dar
cumplimiento al articulo 2° y el paragrafo 3 del articulo 6* establecidos en al Decreto 3770 de 2004
'Por el cual se reglamentan el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos
de diagnéstico in Vitro para exdmenes de especimenes de origen humana", los cuales citan:

"(...) Articulo 2" Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias. Es el documento expedido
por el Invima, en s/ que consta el cumplimiento de las condiciones higiénicas, técnicas,
locativas, de dotacion. de recursos humanos y de control de calidad que garantizan el
funcionamiento del establecimiento fabricante, asl/ como la capacidad lécnica y la calidad de
los productos que alll se elaboran, el cual regird hasta tanto se certifique el Cumplimiento de
las Buenas Précticas de Manufactura de Reactivos de Diagnéstico in viro (BPM) (...)"

De otra parte, el articulo 6° de la norma en cita precisa:

Paragrafo 3°. Mientras se implementan las Buenas Pricticas de Manufactura, BPM el
Invima expedird el Concepto Técnico de las Condiciones Sanjtarias, para lo cual realizars
visitas de inspeccion a los establecimientos que fabriquen, acondicionen y almacenen
reactivos de diagnastico in vitro. con el fin de verificar las condiciones higiénicas, técnicas y
locativas y de control de calidad. (Subrayado fuera de texto).

De acuerdo al concepto emitido en la presente acta, se informa al interesado qgue para obtener una
nueva certificacién de condiciones sanitarias del reactivo de diagndstico in vitro debe realizar un
nuevo tramite de visita teniendo en cuenta sl procediriento vigente para este tipo de tramites Y que
el establecimiento no puede generar ning(in proceso productivo de reactivos de diagnéstico in vitro
hasta tanto no se obtenga un nuevo concepto técnico por parte del Invima,

()
RESUELVEN;

PRIMERO. - Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en CLAUSURA TOTOAL DE
ACTIVIDADES DE FABRICACION DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y DECOMISO
DE OBJETOS Y PRODUCTO de 15961 Reactivo de Diagnostico In Vitro de acuerdo a los articulos
2 paragrafo 3 del articulo 6, 37 y 38 del Decreto 3770 de 2004 ¥ el articulo 576 de la ley 9 de 1979
y de conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta decisién, medida que tendrd
cardcter preventivo, Se aplicard sin perjuicio de las sanciones a gue haya lugar y se levantara
cuando se compruebe que ha desaparecido las causas que la originaron.

(-

De acuerdo con lo anterior, se encuentra debidamente acreditada la imposicion de la medida
sanitaria y la ocurrencia de las anomallas advertidas, como quiera que tanto la visita de
verificacion de requisitos de condiciones sanitarias para la fabricacion de reactivos de
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diagnéstico, y el acta de aplicacion de medida sanitaria fue realizada contando con el
acompafiamiento del director técnico del establecimiento y el representante legal de la sociedad
RODELG LABORATORIOS SAS., quienes con su firma avalaron el contenido de cada uno de
los hallazgos evidenciados.

El acta motiva que luego de la inspeccidn fisica a las instalaciones las mismas no mantenian las
condiciones para la fabricacion de reactivos de diagndstico in vitro, por lo que se impuso
medida sanitaria de CLAUSURA TOTOAL DE ACTIVIDADES DE FABRICACION DE
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO. Adicionalmente el acta de aplicaciéon de medida
sanitaria acredita el DECOMISO de 1551 reactivos de diagnéstico in vitro.

Seguidamente se encuentra la copia del “Formato Cadena de Custodia de Objetos o
Productos Bajo Medida Sanitaria de Seguridad — Decomiso” de fecha 14 de junio de 2022
llevada a cabo en el establecimiento de comercio propiedad de la sociedad RODELG
LABORATORIOS SAS con Nit. 802.015.607-5. (Folios 16 y 32)
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En tal sentido, el formato de cadena de custodia de objetos o productos relaciona los reactivos
objeto de decomiso con su nombre, numere de registro, fecha de vencimiento, numero de lote,
presentacion comercial, fabricante y cantidades objeto de decomiso por cada producto y en tal
sentido, se encuentra acreditada la materializacién de la medida impuesta,

Finalmente, se encuentra el Certificado de Existencia y Representacién Legal de |a sociedad
RODELG LABORATORIOS SAS con Nit. 802.015.607-5 expedido por la CAMARA DE
COMERCIO DE BARRANQUILLA. (Folios 33 a 35 y 63 a 65), este despacho evidencia que el
documento permite identificar e individualizar a la persona juridica que durante el expediente y
la investigacién se considera como infractora de la norma sanitaria, asi como su estado para la
fecha de los hechos, al igual que la responsabilidad que le asiste de dar cumplimiento a las
disposiciones normativas de carécter sanitario, en atencion a |as actividades que realiza en el
marco del desarrollo de su objeto social.

A modo de conclusién, es importante resaltar que quien desarrolla una actividad como la
realizada por la sociedad investigada, entienda que esta obligada a cumplir todos los requisitos
que demandan las normas sanitarias, para realizar las actividades de FABRICACION DE
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO, encontrandose obligada a garantizar su calidad e
inocuidad, toda vez que los procesos de fabricacién se pueden ver impactados con las falencias
encontradas en sus instalaciones, lo cual puede incidir negativamente en la calidad de los
productos afectando al consumidor final, en este caso pacientes usuarios de estos reactivos,
mas aun teniendo en cuenta que las normas que se infringen son de orden publico, debiéndose
entender por ello que orden publico es sinédnimo de un deber, que para el presente caso se
refiere a salvaguardar la salud publica, derecho que le asiste a cada ciudadano y que la
Administracion debe garantizar, es asi que es de suma importancia que los destinatarios de |a
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normatividad sanitaria entiendan que sus actuaciones contrarias a derecho generan unas
consecuencias, las cuales no puede obviar esta Entidad.

Para concluir, al realizar la valoracion integral del acervo probatorio este Instituto garantizando
los principios de objetividad, imparcialidad y debido proceso, dando aplicacién a la valoracidon
con principios de la sana critica, concluye que con las pruebas obrantes en el proceso queda
demostrada la responsabilidad de la sociedad investigada por incumplimiento a la normatividad
sanitaria generando un riesgo en la salud publica, lo que implica que sera objeto de sancién.

CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en el Decreto 3770 de 2004 y las demas
normas concordante.

Teniendo en cuenta que unos de los objetivos estratégicos el INVIMA es aplicar las acciones de
IVC para disefiar e implementar procesos de gestion orientados a mitigar cualquier riesgo que
pueda afectar la salud de los colombianos, resulta importante verificar que los establecimientos
en los que se desarrollan actividades de impacto en la salud publica, cumplan y mantengan los
estandares exigibles, dichos requisitos como en el caso que nos convoca, dan a la autoridad
sanitaria la potestad para suspender las actividades de fabricacién de reactivos de diagnostico,
asi como el decomiso de productos, cuando se incumpla con los protocolos y directrices
técnicas mencionadas en la norma y gque en el caso que nos ocupa fueron evidenciadas a
través de una visita de condiciones sanitarias de reactivos de diagnostico in vitro.

De tal manera que el cabal cumplimiento de los requisitos, en este caso las normas que regulan
los requisitos de fabricacién de reactivos de diagnéstico in vitro constituyen un incumplimiento
de las normas sanitarias y van mas alla de un aspecto formal, pudiendo impactar los requisitos
que deben tener las areas a certificar como idéneas para la fabricacion de reactivos.

Debe tenerse presente que el Decreto 3770 de 2004, establece la definicién a los reactivos de
diagndstico, mencionado en tal sentido:

Articulo 2. Definiciones. Para efectos de la aplicacién del presente decreto se adoptan las
siguientes definiciones:

Reactivo de diagndstico in vitro: Es un producto reactivo, calibrador, elaborado en material de
control, utilizado sélo o en asociacién con otros, destinado por el fabricante a ser ulilizado in vitro
para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de sangre,
érganos y tejidos, principalmente con el fin de proporcionar informacién relacionada con:

1. Un estado fisiolégico o patolégico.

2. Una anomailla congénita.

3. La determinacién de la seguridad y compatibilidad con receptores polenciales.
4. La Supervisién de medidas terapéuticas.

De tal manera que, si |a finalidad de los reactivos es verificar estados fisiologicos o patologias,
anomalias, determinacién de seguridad con receptores y finalmente la supervision de medidas
terapéuticas, son productos que deben ser fabricados en 6ptimas condiciones a efectos que
sirvan de manera idénea para la finalidad con la cual son producidos.

Weldgnilion vy
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La conducta omisiva aqui investigada consistente en No mantener las condiciones bajo las
cuales se otorgd el Cerntificado de condiciones sanitarias de reactivos de diagndstico In Vitro,
vulnera lo previsto en el articulo 6 Paragrafo 3° y articulo 37 del decreto 3770 de 2004,

Claramente es reprochable que las empresas que realicen actividades relacionadas con los
reactivos de diagnostico in vitro no den cumplimiento a las directrices de orden técnico y legal,
que garantice que los productos se fabrican en condiciones idoneas, es asi como el
cumplimiento de requisitos técnicos debe realizarse de manera estricta y acorde con |a norma
santaria, pues su incumplimiento puede generar un detrimento a la calidad del producto y a las
condiciones en las cuales el mismo debe ser fabricado.

Precisamente, confiando en tener un instrumento que permita de alguna manera contar con un
marco de referencia donde se incorpore el andlisis y gestién de riesgos asociados al uso y
consumo de bienes y servicios, a lo largo de todas las fases de |las cadenas productivas, el
INVIMA elaboré y aprobé la Guia Modelo de Inspeccién, Vigilancia y Control basada en
riesgos IVC SOA®[1] conforme los lineamientos sefialados en la Resolucion 1229 de 2013, el
cual, funge como mecanismo para orientar a cada uno de los referentes de vigilancia sanitaria
en la valoracion de riesgos de los diferentes productos y establecimientos que son de su
competencia, facilitando los insumos necesarios para planificar visitas de inspeccion segun los
niveles de riesgos de los establecimientos y productos, prestar una vigilancia efectiva y tomar
acciones preventivas que mejoren el estatus sanitario del pais.

En esa misma linea, la guia define el riesgo como *(...) el efecto de la incertidumbre que puede
causar un cumplimiento en los objetivos corporativos. Combinacion de la probabjlidad de un
suceso y de su consecuencia. Proximidad de un dafo. '[2] concepto sobre el cual se soporta
parte de la responsabilidad cuando quiera se infringen normas de caracter sanitario, pues como
bien se ha mencionado a lo largo del presente proveido, no solo es sancionable las conductas
generadoras de dafio, sino que también lo es por riesgo.

Por consiguiente, de acuerdo con la Resolucién 1229 de 2013 y dentro del marco de |a
actualizacién del modelo de riesgas IVC -SOA, realizado en el afio 2023 por parte del Grupo de
la Unidad de Riesgos de la Oficina Asesora de Planeacién del Invima, junto con los lideres
asignados por |as direcciones técnicas misionales y los grupos de trabajo territorial, se califican
tres aspectos para cada grupo de producto vy riesgo identificando la Severidad (S), la
Probabilidad de Ocurrencia (O) y la Afectacion (A)

Este modelo de riesgo IVC SOA® de igual manera incorpora tres componentes: Variables
Transversales, Variables Propias y Riesgo SOA, gue permiten tener un acercamiento no solo a

las presuntas infracciones, sino ademas a las condiciones para cuantificar el riesgo de manera
objetiva,

Teniendo en cuenta lo anterior, el INVIMA adelanta sus labores de inspeccién, vigilancia vy
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control basado en un enfoque de riesgos en el que se valoran los establecimientos y los
productos considerando los siguientes tres aspectos del modelo de IVC SOA arriba enunciados,
por ello no es posible que este Despacho desconozca la funcién que le asiste de ejercer control
sobre las infracciones relacionadas con la fabricacion de suplementos dietarios, pues:

« La Severidad que esta asociada con la clasificacion de los productos segtn su
riesgo. En este caso recae sobre productos que por su incidencia directa en la salud de
la poblacion colombiana.

« La Ocurrencia que depende de la cantidad de incidentes, eventos adversos y PQR
del producto. Se ve mitigada precisamente con el cumplimiento de las normas
sanitarias, en este caso atinentes a los reactivos de diagnéstico, que tienen por objeto
brindar al consumidor productos inocuos y de calidad. Normas que fueron desconocidas
en el caso gue nos ocupa y ante las cuales es necesario recordar que las normas estan
disefiadas de forma preventiva y no solo para dafios.

« La Afectacion esta relacionada con la poblacién expuesta al consumo o uso del
producto. La cual en este caso debe analizarse teniendo en cuenta que los reactivos de
diagndstico se elaboran con destino a pacientes o al personal de salud para su uso.

Ahora bien, en la configuracién de una infraccion sanitaria y su respectiva censura, ha de
precisarse que el derecho administrativo sancionador forma parte de la capacidad punitiva del
Estado y como tal tiene su propia regulacién, por tanto, su accionar tiene interés en la
potencialidad del comportamiento de los administrados y lo que es objeto de sancion alude al
desconocimiento de aquellos deberes que les han sido fijados y que con su inobservancia pone
en peligro los bienes juridicos, sin que por ello entonces, se exija una lesion efectiva,

"En derecho sancionatorio, interesa la potencialidad del comportamiento, toda vez que el
principal interés a proteger es el cumplimiento de la legalidad, de forma tal que tiene
sustancialidad (antijuridicidad formal y material) "la violacion de un precepto que se
establece en interés colectivo, porque lo que se sanciona es precisamente el
desconocimiento de deberes genéricos impuestos en los diferentes sectores de actividad
de la administracion96."Asi las cosas, el derecho administrativo_sancionador se
caracteriza por la_exigencia de puesta en peligro de los bienes juridicos siendo
excepcional el requerimiento de la lesién efectiva. Cosa distinta, es que el peligro
del cual se habla pueda ser concreto (se pide en la norma la efectiva generacion de
un_riesgo) o_abstracto; en el ultimo caso, el carécter preventivo de la potestad
punitiva confiada a la administracién conduce a una construccion no concebible en
derecho penal; cobran importancia conductas que “...si consideradas singularmente
pueden no ser perjudiciales, en el supuesto en el que se generalicen afectarian con toda
probabilidad el bien juridico protegido, lesionandolo.[3]

De acuerdo con lo anterior y para el caso sub examine, |a sociedad investigada puso en riesgo
la salud de los usuarios destinatarios de los reactivos fabricados, lo cual se realizé sin mantener
las condiciones sanitarias previstas y mediante las cuales le fue otorgado el Certificacion de
condiciones sanitarias para la fabricacién de reactivos, apartdndose o desconociendo las
normas que lo regulan.

Concluyendo, se determina que el incumplimiento de las normas sanitarias, mas alla de un
aspecto formal, puede impactar la calidad de la salud de toda o parte de la poblacién, en este
sentido, se hace necesario precisar que las normas sanitarias representan verdaderos
mandatos legales de obligatorio cumplimiento, ya que envuelven la proteccion del bien juridico
tutelado de la salud publica.

Irpemagesiandua Moty Dalapids
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En tal sentido, conforme a los elementos materiales probatorios aportados a la presente
investigaciéon se infiere que la sociedad RODELG LABORATORIOS SAS. con Nit
802.015.607-5, infringid las siguientes disposiciones de orden sanitario:

Respecto de las normas sustanciales
Decreto 3770 de 2004:

“ARTICULO 1o. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el presente
decreto regulan el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de
diagnéstica in vitro, en relacion con su produccién, almacenamiento, distribucién, impartacién,
exportacién, comercializacion y uso.

ARTICULO 20. DEFINICIONES. Para efsctos de la aplicacion del presente decreto se adoptan
las siguientas definiciones:

()

Reactivo de diagnéstico in vitro: Es un producto reactivo, calibrador, elaborado en material de
control, utilizado sélo o en asociacion con ofros, destinado por el fabricante a ser utilizado in vitro
para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones da sangre,
organos y ltejidos, principalmente con el fin de proporcionar informacién refacionada con:

1. Un estado fisioldgico o patoldgico.

2. Una anomalia congénita.

3. La determinacion de la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales.
4. La Supervisién de medidas terapéuticas.

Reactivo de diagndstico in vitro fraudulento: Se entiende por producto o reactivo de
diagnastico In Vitro fraudulento euandao:

1. Fuere elaborado por un laboratorio o establecimiento que fabrique, almacene o acondicione y
no cumpla con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o can el Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA) de acuerdo con las disposiciones vigentes o que
no las esten implementando de acuerdo con el plan gradual sefialado en e presente decreto.

2. No provenga del titular de los registros sanitarios de que trata el presente decreto, del
laboratorio o establecimiento fabricante o del importador, o del distribuidor, o del que almacene o
acondicione que se encuentren autorizados por la autoridad sanitaria competenta.

3. Utilice envase o empaque diferente al autorizado.

4. Fuere introducido al pals sin cumplir con los requisitos técnicos Y legales establecidas en este
decrato,

5. La marca presente apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo y
oficialmente aprobado, sin serlo.

6. No este amparado con registro sanitario.

(i)

Articulo 6° Plan de implementacién gradual de las Buenas Précticas de Manufactura, BPM,
Todos los establecimientos fabricantes de reactivos de diagndstico in vitro en sus etapas de
produccion, almacenamiento y distribucién, deberan presentar ante el Invima o la autoridad
sanitaria competente dentro del afio siguients a la adopeion de las Buenas Précticas de
Manufactura, BPM, de reactivos de diagndstico in vitro, el plan de implementacién gradual de

cumplimiento que permita la implementacion, desarrollo y aplicacién de las BPM, el cual no podré
exceder de un (1) aflo.

(.0

Paragrafo 3° Mientras se implementan las Buenas Précticas de Manufactura, BPM, el Invima
expedira el Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias, para lo cual realizara visitas de
inspeccién a los establecimientos que fabriguen, acondicionen y almacenen reactivos de

diagnéstico in vitro, con el fin de verificar las condiciones higiénicas, técnicas y locativas y de
control de calidad,
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(oxe)

Articulo 36. Visitas de vigilancia y control. La autoridad sanitaria realizara por lo menos cada
dos (2) afios o cuando lo estime conveniente, una visita a los laboratorios o establecimientos que
fabriquen, almacenen y/o acondicionen reactivos de diagndstico in vitro, con el fin de verificar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura Continuacién del Decreto Por el cual se
reglamentan el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de
diagndstico in vitro para examenes de especimenes de origen humano.

BPM, y del Cerificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento, CCAA,
vigentes.

Si al realizar visitas a los establecimientos certificados se incumpliere con alguno de los requisitos
previamente aprobados, se podrd cancelar el certificado correspondiente.

De toda visita efectuada, se levantaré un acta con el concepto técnico de cumplimiento o no de
los requisitos, notificada al representante legal del establecimiento visitado.

El Invima podré realizar las visitas directamente o a través de entidades territoriales acreditadas o
delegadas para tal efecto,

Articulo 37. Medidas sanitarias. Si en el ejercicio de las facultades de inspeccion, vigilancia y
control, el Invima comprueba que el establecimiento no cumple con las condiciones técnicas y
sanitarias que sustentaron la expedicién del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Praclicas
de Manufactura, BPM. o del Certificade de Capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento, CCCA, segun fuere el caso, o si los productos y/o reactivos de diagnéstico in
vitro no cumplen con las especificaciones lécnicas que fueron reportadas para la obtencién de los
respoctivos registros sanitarios, procederd a aplicar las medidas sanitarias de seguridad
correspondiantes.

Pardgrafo. Las medidas sanitarias de seguridad, sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar,
son de ejecucion inmediata, tienen caracter preventivo y transitorio, no son susceptibles de
recurso alguno y se levantardn cuando se compruebe que han desaparecido las causas que las
originaron, para lo cual no se requiere formalidad especial.

()

Articulo 38. Aplicacién de las medidas sanitarias de seguridad. La aplicacién de las medidas
sanitarias de sequridad se efectuard por las autoridades competentes de oficio o a solicitud de
cualquier persona.

Una vez conocido el hecho o recibida la informacion o la solicitud segin el caso, la autoridad
sanitaria competente procederd a evaluar la situacién de manera inmediata y establecera si
existe o no la necesidad de aplicar una medida sanitaria de seguridad, como consecuencia de la
violacion de los preceptos contenidos en este decreto u otras normas sanitarias o de los riesgos
que la misma pueda ocasionar a la salud individual o colectiva,

Establecida la necesidad de aplicar una medida sanitaria de seguridad, la autoridad sanitaria
compatente, teniendo en cuenta el tipo de servicio, el hecho que origina la violacion de las
disposiciones de este decreto y demas normas sanitarias o de la incidencia sobre la salud
individual o colectiva, impondré la medida sanitaria de seguridad a que haya lugar, de acuerdo
con la gravedad de la falta, de conformidad con lo establecido en el articulo 576 de la Ley 9° de
1979.

(...)"

Respecto a la norma procedimental:

El Decreto 3770 de 2004, establece un procedimiento administrativo sancionatorio de caracter
especial, el cual serd instruido para el presente proceso y cuyas etapas se surtiran de la
siguiente manera:
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()

“ARTICULO 40. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. El procedimiento sancionatorio se
iniciaré de oficio o a solicitud del funcionario publico, por denuncia o quefa debidamente
fundamentada presentada por cualquier persona o como consecuencia de haber sido adoptada
una medida sanitaria de seguridad.

Conocido el hecha o recibida la denuncia o el aviso, la autoridad sanitaria competante ordenard
la correspondiente investigacion para verificar los hechos u omisiones constitutivos de infraccion
a las disposiciones sanitarias,

La autoridad sanitaria competente podré realizar todas aquellas diligencias que se consideran
conducentes, tales como visitas, inspecciones sanitarias, toma de muestras, examenes de
laboratorio, pruebas de campo, quimicas, practicas de dictdmenes periciales y en general todas
aquellas que se consideren necesarias para establecer los hechos o circunstancias objeto de la
investigacion. El término para la préctica de esta diligencia no podré exceder de dos (2) meses
contados a partir de la fecha de iniciacién de |a correspondients investigacién.

El denunciante podré intervenir en el curso del procedimiento cuando el funcionario competente
designado para adelantar la respectiva investigacion, lo considere pertinente con ocbjeto de
ampliar la informacidn o aportar pruebas,

(i)

ARTICULO 44. CIRCUNSTANCIAS AGRAVANTES. Se consideran circunstancias agravantes
de una infraccién sanitaria las siguientes:

1. Reincidir en la comisién de la falta.

2. Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus efectos daflosos o presionando
indebidamente a subalternos o colaboradores.

3. Rehuir la responsabilidad o atribulrsela sin razones a otro u otros.

4. Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta.

5. Incurrir en a infraccion y/o sus modalidades, con premeditacion.

ARTICULO 45. CIRCUNSTANCIAS ATENUA NTES. Se consideran circunstancias atenuantss de
la infraccion sanitaria las siguientes:

1. El no haber sido sancionado anteriormente o no haber sido objeto de medida sanitaria de
seguridad.

2, Procurar por iniciativa propia resarcir el dafio o compensar el perjuicio causado, antas de la
Iniciacién del procedimiento sancionatorio.
3. Informar la falta voluntariamente antes de que produzea dafio a la salud individual o colectiva,

ARTICULO 46. EXONERACION DE RESPONSABILIDADES, Si se encontrare que no se ha
incurrido en violacién de las disposiciones sanitarias de que lrata el presente dacreto se expedird
el &cto administrativo correspondiente por medio del cual se declare exonerado de
responsabilidad al presunto infractor y se ordenars archivar el expediente,

ARTICULO 48. NOTIFICACION DE LAS SANCIONES, Las sanciones impuestas mediante
resolucion molivada deberan notificarse personalmente al afectado o a su representante legal 0 a
su apoderado, dentro def término de los cinco (5) dias hébiles posteriores a su expedicién, contra

el acto administrativo en mencién proceden los recursos de ley conforme a lo dispuesto en el
Cadigo Contencioso Administrativo,

PARAGRAFO 10.5i no pudiere hacerse la nolificacién en forma personal se deberd surir
mediante edicto, conforme a lo dispuesto en el Cadigo Contencioso Administrativo,

WWW.ilwima.guv.co @ ﬁ@@ ‘ID ) Linea anticorrupodn 601 242 5040 Pagina 18 de 23

'

Instituto Macianal de Vigilancin de Medicomentos v Alimentos = Invima
ﬁ Cficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrative: Cra 10 # 64 - 60 :f}%‘. PBX: (601) 242 5000 - Bogol



(43

4 o " f?f‘ﬂf.b ER K
Salud INYIMOo

Ittt st ¥yl 0 da Macrasia sy g Almasian

Republica de Colombla
Minlsterio de Salud y Proteccion Social
Institulo Nacicnal de Vigilancla do Medicamenlos y Alimanios - INVIMA

RESOLUCION No. 2025008263 DE 5 de Marzo de 2025
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO. 201612251

PARAGRAFO 20 Cuando una sancién se imponga por un perlodo determinado, este empezara a
contarse a partir de la fecha de ejecutoria de la providencia que la imponga y se computard para
efectos de la misma, el tiempo transcurrido bajo una medida sanitaria de seguridad”

En caso de demostrarse infraccion a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979, en su articulo 577
modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, en concordancia con el citado articulo
47 del Decreto 3770 de 2004, establece:

“Artfculo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccién o violacién al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se hard cuando ademds de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacién del producto en el mercado o se haya determinado el
incumplimiento de las medidas sanitarias de seguridad.

Para clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, se deberan atender los
criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel territorial.

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondrd, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segtn la gravedad del hecho:

a. Amonestacian,

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales
mensuales vigentes,

¢. Decomiso de productos;

d. Suspensién o cancelacion del registro o de la licencia, y

a. Cierre temporal o definitivo del establacimiento, edificacién o servicio respectivo”.

A su vez la Ley 1437 de 2011, respecto del recurso de reposicion sefiala:

Articulo 76. Oportunidad y presentacién. Los recursos de reposicién y apelacion deberan
interponerse por escrito en la diligencia de nolificacién personal, o dentro de los diez (10) dlas
siguientes a ella, o a la notificacion por aviso, o al vencimiento del término de publicacién, segun
el caso. Los recursos contra los actos presuntos podran interponerse en cualquier tiempo, salvo
en el evento en que se haya acudido ante el juez.

Los recursos se presentaran ante el funcionario que dictd la decisién, salvo lo dispuesto para el
de queja, y si quien fuere compelente no quisiere recibirlos podréan presentarse ante el
procurador regional o ante el personero municipal, para que ordene recibirlos y tramitarlos, e
imponga las sanciones correspondientes, si a ello hubiere lugar.

)
Los recursos de reposicion y de queja no seran obligatorios.

Articulo 77. Requisitos. Por regla general los recursos se interpondrén por escrito que no
requiere de presentacién personal si quien lo presenta ha sido reconocido en la actuacién.
Igualmente, podrén presentarse por medios electronicos.

Los recursos deberdn reunir, ademds, los siguientes requisitos:

1. Interponerse dentro del plazo legal, por el interesado o st representante o apoderado
debhidamente conslituido.

2. Suslentarse con expresion concreta de los motivos de inconformidad.

3. Solicitar y aportar las pruebas que se pretende hacer valer.

4. Indicar el nombre y la direccién del recurrente, asl como la direccion electronica si desea ser
notificacdo por este medio.

Stlo los abogados en ejercicio podran ser apoderados. Si el recurrente obra como agente
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oficioso, deberé acreditar la calidad de abogado en ejercicio, y prestar la caucidn que se le sefiale
para garantizar que la persona por quien obra ratificard su actuacién dentro del término de dos
(2) meses.

Sl no hay ratificacién se haré efectiva la caucion y se archivaré el expediants.

Fara el trdmite del recurso el recurrente no esté en la obligacién de pagar la suma que el acto
recurrido le exijja. Con todo, podra pagar lo que reconoce deber”.

En concordancia con la situacién sanitaria encontrada y debidamente anotada, se verificéd por
los funcionarios de este Instituto que la sociedad RODELG LABORATORIOS SAS con Nit.
802.015.607-5, infringié la normatividad sanitaria al No mantener las condiciones bajo las
cuales se otorgd el Certificado de condiciones sanitarias de reactivos de diagndstico In Vitro,
contrariando lo establecido en el artfculo 6 Parégrafo 3° y articulo 37 del decreto 3770 de 2004,

Ahora bien, una vez establecida la responsabilidad por parte de la sociedad infractora, se debe
entrar a evaluar las circunstancias de agravacion y atenuacién a que haya lugar en el presente
caso con el fin de establecer la sancién a imponer.

Al respecto el articulo 44 de Decreto 3770 de 2004, consagra las circunstancias agravantes en
los siguientes términos;

Artlculo 44. Circunstancias agravantes. Se consideran circunstancias agravantes de una
Infraccion sanitaria las siguientes:

1. Reincidir en la comisién de la falta.

2, Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus efectos dafiosos o presionando
indebidamente a subalternos o colaboradores.

3. Rehuir la responsabilidad o atribulrsela sin razones a otro u otros,

4, Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta.

5 Incurrir en la infraccién y/o sus modalidades, con premeditacion.

En lo que hace a las circunstancias atenuantes se establece:

Artlculo 45, Circunstancias atenuantes. Se consideran circunstancias atenuantes de la infraccién
sanitaria las siguientes:

1. El no haber sido sancionado anteriormente o no haber sido obfelo de medida sanitaria de
seguridad.

2 Frocurar por iniciativa propia resarcir el dafio o compensar el perjuicio causado, antes de
la iniciacion del procedimiento sancionatorio.

3 Informar la falta voluntariamente antes de que produzca dafio a la salud individual a
colectiva.

En lo que hace al analisis de circunstancias agravantes dentro del proceso sancionatorio, el
Despacho concluye:

1) Reincidir en la comisién de la falta. Revisada la conducta del investigado se concluye

que no existen elementos gue permitan establecer un caso de reincidencia en la
comisidn de la falta.

2) Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus efectos dafiosos o presionando
indebidamente a subalternos o colaboradores: no aplica en la medida en que no
existen elementos que permitan evidenciar que el hecho se realizd con pleno
conocimiento de sus efectos dafiosos.

3) Rehuir la responsabilidad o atribuirsela sin razones a otro u otros: no aplica, toda
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vez que no se evidencié dentro del presente proceso que la parte investigada haya
atribuido su responsabilidad a otras personas en especifico.

4) Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta: no aplica, pues la
parte investigada con su conducta infringié la normatividad sanitaria aplicable a reactivos
de diagndstico in vitro conforme al cargo trasladado.

5) Incurrir en la infraccién y/o sus modalidades, con premeditacion: no aplica en la
medida en que no existen elementos que permitan evidenciar que se incurrio en
premeditacion al momento de incurrir en la infraccion.

Asl las cosas, del analisis de las circunstancias agravantes contempladas en el articulo 44 del
Decreto 3770 de 2004, se concluye que en la presente investigacion no concurre en contra de
la sociedad investigada ninguna de ellas.

En lo que hace al analisis de eventuales circunstancias atenuantes dentro del proceso
sancionatorio, el Despacho concluye:

Literal a) El no haber sido sancionado anteriormente o no haber sido objeto de medida
sanitaria de seguridad: consultada la base de datos de procesos sancionatorios de este
Instituto, la investigada RODELG LABORATORIOS SAS con Nit. 802.015.607-5, no ha sido
sancionada por los mismos hechos, razén por |a cual asiste razén en aplicarle el atenuante.

Literal b) Procurar por iniciativa propia, resarcir el daho o compensar el perjuicio
causado, antes de la iniciacién del procedimiento sancionatorio. Se precisa que este
atenuante no le es aplicable en la medida en que la investigada no realizd ajustes en sus
operaciones.

Literal ¢) Informar la falta voluntariamente antes de que produzca dafio a la salud
individual o colectiva: Este item no aplica como atenuante por cuanto este Instituto tuvo
conocimiento de las falencias que originaron la infraccién a la normatividad a traveés de la visita
que tuvo lugar el dia 13 de junio de 2022

De acuerdo con las circunstancias atenuantes contempladas en el articulo 78 del Decreto 4725
de 2005, se concluye que en la presenté investigacion concurre a favor de la sociedad
investigada el literal a).

En lo que hace a la valoracién del monto de la sancion a imponer debe tenerse en cuenta lo
siguiente:

Por su parte, el articulo 313 de la Ley 2294 de 2023 “Por el cual se expide el Plan Nacional de
Desarrollo 2022-2026 “Colombia Potencia Mundial de la Vida", ordené:.

“ARTICULO 313. UNIDAD DE VALOR BASICO (UVB). Créase la Unidad de Valor Basico
FUVBJ. El valor de la Unidad de Valor Basico (UVB) se reajustard anualmente en la variacion del
ndice de Precios al Consumidor (IPC) sin alimentos ni requlados, certificado por el Departamento
Administrativo Nacional de Estadistica (DANE), en el periodo comprendido entre el primero (1o) de
octubre del afio anterior al aflo considerado y la misma fecha del afio inmediatamente anterior a
este.

El Ministerio de Hacienda y Crédito Publico publicara mediante Resolucién antes del primero (10)
de enero de cada ario, el valor de la Unidad de Valor Bésico (UVB) aplicable para el afio siguiente.

(.

Todos los cobros; sanciones; multas; (...) actualmente denominados y establecidos con base en
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salarios minimos o en Unidades de Valor tributario (UVT), deberan ser calculados con base en sy
equivalencia en términos de la Unidad de Valor Basico (UVB) el afio 2023, conforme lo dispuesto
en este articulo.

PARAGRAFO 10. Sicomo consecuencia de |a aplicacién de lo dispuesto en el presente artfeulo el
valor de los conceptos objeto de indexacién no es un nimero entero, se debars aproximar dicho
valar a la cifra con dos (2) decimales més cercana; y si es infarior a una (1) Unidad de Valor Bésico
(UVB), se deberé aproximar a la cifra con tres (3) decimales més cercana.

fid?

A su vez, para el afio 2025 |la Resolucion 3914 de 17 de diciembre de 2024 expedida por el
Ministerio de Hacienda y Crédito Publico “Por medio de la cual se establece el valor de la Unidad
de Valor Basico -UVB para la vigencia 2025" en su articulo 1 determina:

"Articulo 1. Valor de la Unidad de Valor Bésico -UVB. El valor de la UVB para el aflo 2025 serd
de once mil quinientos cincuenta y dos pesos ($11.552.00).”

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razonabilidad y proporcionalidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una
armonla resultante de |la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, se impondra a la
sociedad RODELG LABORATORIOS SAS con Nit. 802.015.607-5., consistente en MULTA de
DOS MIL CUATROCIENTOS SESENTA Y CINCO (2465) Unidades de Valor Basico,
conforme al articulo 313 de la Ley 2294 de 2023 y el articulo 1 de la Resolucion 3914 de 2024.

Lo anterior, por considerar que la sociedad RODELG LABORATORIOS SAS con Nit.

802.015.607-5., infringié la normatividad sanitaria y puso en riesgo el bien juridico tutelado de |a
salud.

CALIFICACION DE LA FALTA

La sociedad RODELG LABORATORIOS SAS con Nit 802.015.607-5., infringié las
disposiciones sanitarias por:

1. No mantener las condiciones bajo las cuales se otorgd el Certificado de condiciones
sanitarias de reactivos de diagnéstico In Vitro, contrariando lo establecido en el articulo
6 Paragrafo 3° y articulo 37 del decreto 3770 de 2004.

En meérito de lo anterior, este despacho
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Impener a la sociedad RODELG LABORATORIOS SAS con Nit.
802.015.607-5., sancién consistente en multa de DOS MIL CUATROCIENTOS SESENTA Y
CINCO (2465) Unidades de Valor Basico, pago que deberd ser cancelado una vez se
encuentre ejecutoriada la presente providencia, realizando el pago por concepto de multas, a
través de nuestra pagina www.invima.gov.co opcion TRAMITES Y SERVICIOS - TRAMITES
EN LINEA, utilizando como unicos medios de recaudo valido i) el Pago Electrénico — PSE
(Débito desde cuentas de ahorro o corriente de entidades financieras de Colombia) ii) Recibo
de Pago con Cddigo de Barras para el pago en efectivo o cheque de gerencia, iii) Giros
desde el exterior a través de SWIFT - para empresas importadoras, multinacionales o con
franquicia en Colombia. El pago se debe realizar en las divisas DOLAR estadounidense o
EURO; esto de conformidad con lo establecido mediante |a CIRCULAR No. 2000-001-2023

expedida por la Secretaria General del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos = INVIMA.,
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proleccién Social
Inslituta Nacianal de Vigilancia de Medicamenlos y Alimanlos - INVIMA

RESOLUCION No. 2025008263 DE 5 de Marzo de 2025
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESQO SANCIONATORIO NRO. 201612251

El pago realizado se debe informar, anexando el comprobante a fin de tramitar el respectivo
Paz y Salvo;, al correo electrdnico requerimientoscoactivo@invima.gov.co © por
correspondencia de correo cerificado a la direccién fisica de la Oficina Asesora Juridica del
INVIMA, ubicada en la carrera 10 No. 64-60 piso 7 de la ciudad de Bogota, D.C.

También puede realizarse una solicitud de ACUERDQO DE PAGO respecto de la obligacion, al
correo requerimientoscoactivo@invima.qov.co 0 comunicandose en el numero telefonico 601-
2425000 extensiones 1130 o0 1131.

. El no pago del valor de la multa, dara lugar al cobro por jurisdiccion coactiva.

PARAGRAFO: El valor de la Unidad de Valor Basico -UVB- utilizado para calcular el monto
de la multa correspondera al fijado por el Ministerio de Hacienda y Credito Plblico para la
vigencia de la anualidad en que esta decisién quede en firme, de conformidad con lo dispuesto
en los articulos 313 de |la Ley 2294 de 2023 y 87 de la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la sociedad RODELG
LABORATORIOS SAS con Nit. 802.015.607-5, a través de su representante legal y apoderado,
conforme a los términos y condiciones sefalados en el articulo 67 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Advirtiéndole a la parte investigada que contra la misma sélo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de |a notificacion en los
términos y condiciones sefalados en los articulos 76 y 77 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

En el evento que la notificacion no pueda hacerse de forma personal, se seguird el
procedimiento previsto en los articulos 69 y siguientes de la Ley 1437 de 2011,

PARAGRAFO. En el evento que el investigado y/o su apoderado autoricen la notificacion
electrénica, proceder de conformidad con lo establecido en el articulo 56 de la Ley 1437 de
2011, modificado por el articulo 10 de la Ley 2080 de 2021.

ARTICULO TERCERO: Este Despacho recibira los documentos o solicitudes relacionadas con
el presente proceso sancionatorio en la cuenta de correo electronico DRS@invima.gov.co o en
la Oficina virtual de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria https:/app.invima.gov.co/oficina-
virtual/responsabilidad-sanitaria/

ARTICULO CUARTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

SEBASTIAN OSORIO HERNANDEZ
Director Técnico (E) de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyactd: | ur Angela Patida
Rovisa; Neyve Floraz Barrios
Aprand Fiftro: Verdnica Avarez ©,
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