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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

PUBLICACION No. 2024063079 de 06 de NOVIEMBRE de 2024 del AVISO No. 2024000410
de el Auto No. 2024018445

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
aplicacion 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:

Auto Inicio y Traslado no. 2024018445
Proceso sancionatorio: 201612251
En contra de: RODELG LABORATORIOS SAS
Fecha de expedicion: 25 de septiembre de 2024
Firmado por: SEBASTIAN OSORIO HERNANDEZ
Director Técnico Encargado de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria

Mediante el aviso No. 2024000410 se notifica el Auto No 2024018445 de 25 de septiembre de
2024, contra el cual NO procede recurso alguno.

ADVERTENCIA

EL AUTO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A PARTIR DE 13
DE NOVIEMBRE DE 2024, en la A-Z que 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
opcion ATENCION AL CIUDADANO — PUBLICACIONES DE RESPONSABILIDAD SANITARIA-
PUBLICACION DE COMUNICACION.

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

lprad

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

ANEXO: Se adjunta a esta publicacion (01) folio(s) del Aviso No. 2024000410 y (8) folio(s) copia
integra a doble cara de el Auto No. 2024018445 proferido dentro del proceso sancionatorio N°
201612251.

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

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

Proyecté: Juan Manuel Marin Calderon
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

NOTIFICACION POR AVISO No. 2024000410 De 22 de Octubre de 2024

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:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO No. 2024018445

PROCESO SANCIONATORIO: 201612251

EN CONTRA DE: RODELG LABORATORIOS SAS

FECHA DE EX,PEDICIC')N DE AUTO 25 de septiembre de 2024

DE INICIO Y TRASLADO: '

AUTO DE INICIO Y TRASLADO SEBASTIAN OSORIO HERNANDEZ

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

Contra el Auto No. 2024018445 del 25 de septiembre de 2024 NO procede hingtin recurso.

No obstante, se le concede un término de diez (10) dias habiles que comienzan a contarse a
partir del dia siguiente de la notificacién del presente auto, para que directamente o por medio
de apoderado, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica de las pruebas
que considere pertinentes de conformidad con el articulo 42 del Decreto 3770 de 2004.

ADVERTENCIA

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafia copia inteqra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente de la entreqa del presente aviso.

JssgapradS

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

Proyecté: Milton J Hernandez F.

ANEXO: Se adjunta a este aviso en 8 folios a doble cara copia integra del Auto No.
2024018445 de 25 de septiembre de 2024, proferido dentro del proceso sancionatorio N°
201612251. =
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AUTO No. 2024018445 DE 25 de Septiembre de 2024
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS PROCESO No. 201612251

El Director Técnico Encargado de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
delegadas por la Direccion General mediante Resolucién nimero 2012030800 del 19 de
octubre de 2012, procede a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo
contra la sociedad RODELG LABORATORIO SAS identificada con NIT. 802.015.607-5,
teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1.Mediante Comunicacién interna con Radicado 20223002221 del 21 de agosto de 2022, la
Direccion Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, remitio las diligencias
adelantadas los dias 13 y 14 de junio del 2022, en las instalaciones de la sociedad
RODELG LABORATORIO SAS identificada con NIT. 802.015.607-5. (Folio 1).

2. Los dias 13 y 14 de junio del 2022, los funcionarios del Invima realizaron visita de
condiciones sanitarias de reactivos de diagnéstico in vitro inspeccion vigilancia y control
en las instalaciones de la sociedad RODELG LABORATORIO SAS identificada con NIT.
802.015.607-5, ubicada en Calle 49 No. 52-34 de la ciudad de Barranquilla- Atlantico,
diligencia en la que se consigno lo siguiente (2 vto. a 10):

‘DESARROLLO DE LA VISITA

Una vez ubicados en las instalaciones en la direccién descrita en la parte inicial de la presente
acta se procedié a realizar reunién apertura, donde se efectua la presentacion de las partes y
se explica la metodologia 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 compatrtida.

Se hace calidad que la documentacion fue entregada en medio fisico a las profesionales, la cual
se solicité desde la reunion y siendo las 2:47 pm no se presenté completa.

El establecimiento esté legalmente construido de acuerdo al certificado de existencia y
representacion legal expedido por la cémara de comercio de Barranquilla, con fecha 2022-06-
28 cuyo objeto es” (...) la importacién, manufactura, compra, venta, exportacion y distribucion
de reactivos y pruebas de diagnéstico de uso (...) la representacion 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
situacién:

4| Dezea nolener la corlifigausi an conditionos garitarias para mmﬂnr £l aoivided cona fabrigante
B Guenta con una CerRIRGICAN e condiconss sanitanas nhtenida an of mismo lugar donde $a desarndia
, (3 presents visita y dewed amplias noas 3
| Cusnila cor, uha © vanas Cenficacionks an: Condicanas sankarias on c;'.ras stdus ¥ dosey oulener
C | una carificacion adicional on mndkrmnm.s aniatis, nn ng nstalacinnes donde aumwuﬁlupm@ema
.| viaitg | -
3 Lusnta coft ina 0 vanos COMIHICACIONGS 6N Londlsones saniiesias que desen tuncalar y obtehor ung
cerificatldn nueva de Condicionos sanitaras o las Instalacianes conde se efectia la.presents vigity
Qtror Guchta Lo una cer Hgataon &1 condicnes sandanas ebtanida an el misino gat donde 5o | X
€ | desarroifa la prasenly visila ¢ ye nealzg siquiniients por parte del tnvima,

La empresa figura como fabricante autorizado en doce (12) registros sanitarios, los cuales se
encuentran vigentes.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

AUTO No. 2024018445 DE 25 de Septiembre de 2024
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS PROCESO No. 201612251

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)
modalidad de importar, envasary vendery (...) en la modalidad de importar, fabricar y vender.

El Director Técnico manifiesta que el registro sanitario suspendido ya se levanté la suspensién,
los registros sanitarios vencidos se dejaron hasta su vencimiento y no se solicité la renovacién
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 diagnésticos in vitro en el territorio nacional para llevar a cabo las
actividades, mientras se expide la reglamentacion de buenas practicas de manufactura.
Ademas de considerar aspectos tales como los que se verificar a continuacion:

(...)
CONCEPTO TECNICO

Una vez evaluados las condiciones higiénicas, técnicas, locativa de dotacién de recursos
humanos y de control de calidad y con fundamento a lo establecido en el Decreto 3770 de
2004, las suscritas profesionales de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
del Invima conceptuan que el establecimiento RODELG LABORATORIOS SAS con direccién
en la calle 49 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 direccién antes mencionada:
Concen;

__naUNE i A e o ewve e sy sem

NQ REUNE L T

PENOILNTE Jo emisan del soncepic tcnita suietn 3l cumplimiants do s

| sequerings:ios dejados on  prisenio as. |

MANTIENE condiclones.

NO MANTIENE rondicionss T Y
Deserlpolén del voncepto
o Actividodes sutorfzadas

Febricer . e dee ]
v Produclos:
NOTAS ACLARATORIAS:

1. Una vez notificado el concepto al interesado, se procede a elaborar el certificado de
condiciones sanitarias correspondiente, cuya informacién es corroborada por quien
atiende la diligencia. Por consiguiente, cualquier modificacién ajuste requerido a la
informacién contenida en el citado certificado tendré 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 emisién del concepto en la presente acta, en caso contrario serd objeto
de aplicacién de medida sanitaria de seguridad de acuerdo a lo establecido en el
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AUTO No. 2024018445 DE 25 de Septiembre de 2024
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS PROCESO No. 201612251

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 aspectos que
conforman la certificaciéon 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
denominacién de la razén social, cambio de nomenclatura en la direccién,
representacion legal o director técnico.

4. Si el establecimiento desea llevar a cabo la fabricacién 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 dejo “PENDIENTE” la emisién del concepto técnico, tenga presente:

a. El establecimiento debera solicitar la visita de verificacién de requerimientos en un término
no mayor a sesenta (60) dias habiles, sin necesidad de realizar algun pago adicional,
haciendo un alcance al radicado inicial, de lo contrario se entendera que desiste de la
solicitud.

b. Los requerimientos seran 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 entenderé desistida la solicitud y por consiguiente
se debera iniciar nuevamente el trémite.

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

()

3.Los dias 13 y 14 del mes de junio de 2022, los funcionarios del instituto aplicaron medida
sanitaria de seguridad en las instalaciones de la sociedad RODELG LABORATORIO SAS
identificada con NIT. 802.015.607-5, ubicada en la calle 48 No. 52-34 de la ciudad de
Barranquilla, consistente en CLAUSURA TOTAL DE ACTIVIDADES DE FABRICACION DE
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y DECOMISO Y PRODUCTOS, relacionados en
la situacion (Folios 10 vto. a 13)

“OBJETIVOS

Realizar visita de seguimiento en atencién a solicitad realizada por la Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras 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 diagndstico in vitro.

DESCRIPCION FiSICA DEL ESTABLECIMIENTO YIO PRODUCTO:

El establecimiento funciona en un edificio de un solo nivel, zona residencial y comercial, con un
4rea total de 1.100m?, la cual se encuentra unida internamente por la parte posterior con otras
instalaciones. las cuales son empleadas poro planta para fabricacion de medicamentos. Las
instalaciones se encuentran distribuidas como se describe a continuacion:

En el ingreso se cuenta con un parqueadero 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
una recepcioén de personal en la cual se encuentra un bafio y una salida de espera Contiguo 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 genero. Sin
embargo, se le informa a quien atiende a visita que el Vestier de hombres se encuentra en
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AUTO No. 2024018445 DE 25 de Septiembre de 2024
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS PROCESO No. 201612251

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 dreas productivas Se Encuentra un pasillo en el cual
hacia el lado derecho se cuenta con un érea separada fisicamente denominada Area de
Acondicionamiento dotara de mesas en acero inoxidable. Sin embargo, so le informa a quien
atiendo la visita identificar la zona de producto acondicionado a inspeccionar.

Seguido a esta se encuentra el Area de Recepcién e Ingreso de Productos Despacho, la cual
cuenta con separacién fisica mediante una puerta plegadiza en PVC, alli se ubica las zonas de
recepcion o inspeccién, zona de alistamiento, zonal embalaje y despacho, dotada de muse
metalica y estibas plésticas Sin embargo, se le informa a quien atiende la visita identificar la zona
de recepcion de la zona de inspeccién de materia prima, identificacién de producto en estado de
calidad de cuarentena de materia prima. Las caracteristicas de construccién del area son
agredes en concreto recubrimiento con pintura lavable peso en concreto pulido, techo en driwall
e iluminacion 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 drea se cuenta
con un ventilador en deficientes condiciones de aseo lo que genera precipitacién 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 estanteria pudiendo ocasionar un accidente laboral, alli 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 producto terminado, Las caracteristicas de construccién del drea, son: paredes
en concreto recubiertas con pintura lavable, piso en concreto pulido, techo en driwall e
iluminacion natural y artificial por medio de lémparas 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 area 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 Ia empresa no
cuenta con validacién de transporta (cavas validadas) y el estado de calidad de cuarentena.
Adicionalmente, se observa el Cuarto Frio en estado de oxidacién, el cual deber realizarse un
mantenimiento urgente. Durante la visita so la realizo la solucién correcta al Cuarto Frio
consistente en colocar alrededor de la puerta una ladmina en acero inoxidable, con el fin de evitar
la condensacién, asi mismo se observa pintada la lémina que sujeta la puerta que presentaba
oxidacién.

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

Seguidamente, se cuenta con dos (2) &reas separadas fisicamente 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 Ia visita adecuar e identificar
los estados de calidad de rechazo, retirados del mercado y devoluciones de materias primas.
Adicionalmente, en el érea de solventes se observan ventanas abiertas sin proteccién lo cual
genera el ingreso de plagas, en la misma érea de

observan cucarachas.
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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
duracién de trabajo, por uniforme exclusiva para las Areas de produccién y valoracién y de
dispensacion.

Una vez se ingresa se encuentra e Area do Pesaje, Area de Preparacién de Colorantes, Area de
Mis duracién Area de Dispensacién, y una esclusa para ingreso y salida de mater ales y
productos, las cuales se encuentran separadas fisicamente cada una El ares fuente con 30
metros cuadrados. Las caracteristicas ce construccion del area son, paredes en concreto
recubiertas con pintura lavable piso en concreto pulido, techo en driwall e iluminacién natural y
artificial por medie de amparas con proteccién. Sin embargo, se le informa a quien atiende la
visita que se debe realizar un mantenimiento correctivo a los filos de las paredes y a las
lémparas.

Seguida, se encuentra un Area separada fisicamente por una puerta plegadiza en: PVC
denominada implementos de Aseo, lo cual se conserva deficientes condiciones de aseo, 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 al pasillo de la planta de medicamentos, se ubica un &rea fisicamente
denominada Direccién Garantia y Control de Calidad, dentro de esta area se ubica el érea 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 diagnéstico in Vitro para exdmenes de especimenes de
origen humano, establece en los articulos 1° y 2' lo siguiente:

(...) Articulo 1. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en el presente decreto,
reguilan el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de
diagnéstico in vitro, en relacion con su produccién, simacenamiento, distribucion,
importacién, exportacién, comercializacién y uso (...)

(...) Articulo 2. Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias, Es el documento expedido
por el Invima, en el que conste el cumplimiento de las condiciones higienicas, 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 y la calidad de
los productos que alli se elaboran, el cual se regir hasta tanto se certifique el Cumplimiento
de las Buenas Préacticas de Manufactura de Reactivos de Diagnostico in vitro (BPM) (...)

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

"Parégrafo 3", Mientras se implementan las Buenas Préacticas de Manufactura, BPM, el
invima expediré el Concepto Técnico de las Condiciones Santanas, puro lo cual realizara
visitas de inspeccién a los establecimientos que labras, acondicionen y almacenen reactivos
de diagnéstico 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 certificacion en condiciones sanitarias de reactivos de
reactivos de diagndstico en la Calle 49 No 52-34 de la ciudad de Barranquilla-Atlantico y la
actividad autorizada es la fabricacién de reactivos de diagndéstico In-vitro para examenes de
especimenes de origen humano, tales como soluciones colorantes, Categoria 1 y el envase de
reactivos de diagnéstico In-vitro para exémenes de especimenes de origen humano Categoria ]
y lll importados a granel, a temperatura ambiente y refrigeracion 2°C a 8c, a parte del dia 22 de
junio de 2006, la cual so encuentra vigente en el entendido que esta certificacion tendra validez
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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 Decreto 3770 de 2004 "Por el cual se .reglamenten el régimen de registros
sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagndstico in Vitro para exdmenes de
especimenes de origen humano"; establece en los articulos 36° y 37° la siguiente:

Articulo 36, Visitas de vigilancia y control. La autoridad sanitaria realizara por lo menos cada
dos (2) afios a 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 Practicas 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 podra cancelar el certificado correspondiente.

De toda visita efectuada, se levantard 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 inspeccién, 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 Préacticas
de Manufactura, BPM, o del Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento,
CCCA, segun 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, proceder4 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 ejecucion inmediata, tienen carécter preventivo y transitorio no son susceptibles de recurso
alguno y se levantarén cuando se compruebe que han desaparecido las causas que las originaron,
para lo cual no se requiere formalidad especial”.

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

Una vez ubicados en las instalaciones del establecimiento, se procede a realizar reunién de
apertura. presentacioén de las partes, posteriormente se realiza el recorrido por las instalaciones con
el propdsito de verificar las condiciones de infraestructura técnicas y de control de calidad de la
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 fabricacién de
los reactivos de diagnéstico in vitro de acuerdo a lo escrito en el Acta de Visita de Condiciones
Sanitarias de Reactivos de Diagnéstico 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 electronico institucional a la empresa la LISTA DE VERIFICACION DE REQUISITOS PARA
CONDICIONES SANITARIAS DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO, con el fin que la
informacién fuera compartida. Por lo anterior la empresa le estrega a los profesionales tres (3)
documentos en medio fisico, siendo las 2:47 p.m. la documentacion restante fue entregada ni
compartida para su verificacién.

En consideracién a los hechos expuestos y al no poder emitir un concepto favorable por parte de las
funcionarias del Invima que le permita al establecimiento en mencién mantener la Certificacion de
Condiciones Sanitarias de reactivos de diagnéstico in vitro vigente y al contar actualmente con doce
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(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 sefala:

(...) Aplicacién de las medidas sanitarias de seguridad La aplicacién de les medidas sanitarias de
seguridad se efectuaré por las autoridades competentes de oficio o a solicitud de cualquier persona.
Una vez conocido el hecho o recibida la informacién o la solicitud segtn si caso, la autoridad
sanitaria competente procedera a evaluar la situacién de manera inmediata y estableceré si existe o
no la necesarios de aplicar una medida sanitaria de seguridad, como consecuencias 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
competente teniendo 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 52 de 1979 (...)"

Por lo tanto, se le informa a la persona que ocupa el cargo de Director Técnico y al Representante
Legal de la empresa RODEL LABORATORIOS S.A.S, la aplicacién 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 el 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 examenes de especimenes de origen humano", los cuales citan:

“(...) Articulo 2" Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias. Es el documento expedido
por el Invima, en si que consta el cumplimiento de las condiciones higiénicas, técnicas,
locativas, de dotacién. de recursos humanos y de control de calidad que garantizan el
funcionamiento del establecimiento fabricante, asi como la capacidad técnica y la calidad de
los productos que alli se elaboran, el cual regiré 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 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 fabriquen, acondicionen y almacenen
reactivos de diagnéstico 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 que para obtener una
nueva certificacion de condiciones sanitarias del reactivo de diagnéstico in vitro debe realizar un
nuevo tramite de visita teniendo en cuenta el procedimiento vigente para este tipo de tramites y que
el establecimiento no puede generar ningun proceso productivo de reactivos de diagnostico 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 y el articulo 576 de la ley 9 de 1979
y de conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta decision, medida que tendré
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caracter preventivo. Se aplicaré sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se levantara
cuando se compruebe que ha desaparecido las causas que la originaron.

(...)

4. A folios 14 y 16 obra formato cadena de custodia de objeto o 'productos bajo medida
sanitaria de seguridad- decomiso.
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5. Finalmente, mediante radicado 20233002381 de fecha 15 de marzo de 2023, obra
comunicacion interna del 13 de marzo de 2023, mediante la cual la Directora Técnica de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, remiti6 nuevamente Acta de visita de
condiciones sanitarias de Diagnostico In Vitro y Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de
Seguridad al establecimiento de comercio denominado RODELG LABORATORIOS SAS.
(Folios 17 a 32)

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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 Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - 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 92 de 1979 y demas normas reglamentarias; en
concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24 del Decreto 2078 de
2012 y de acuerdo a lo estipulado en el Decreto 3770 de 2004 y las demas normas
concordante.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a los dispuesto en las normas mencionadas y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

Asi mismo, en virtud de lo anterior se adelantan los procedimientos sancionatorios a que haya
lugar, de conformidad con las normas que se citan a continuacion y que constituyen soporte
juridico para la formulacién de cargos en el presente caso.

Respecto de las normas sustanciales
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Decreto 3770 de 2004

“ARTICULO 10. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el presente
decreto regulan el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de
diagndstico in vitro, en relacién con su produccién, almacenamiento, distribucién, importacién,
exportacion, comercializacién y uso.

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

()

Reactivo de diagnéstico 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 utilizado in vitro
para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de sangre, ~—
organos y tejidos, principalmente con el fin de proporcionar informacion relacionada con:
1. Un estado fisiolégico o patoldgico.

2. Una anomalla congénita.

3. La determinacion de la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales.

4. La Supervisién de medidas terapéuticas.

Reactivo de diagnéstico in vitro fraudulento: Se entiende por producto o reactivo de
diagnéstico In Vitro fraudulento cuando:

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

3. Utilice envase o empaque diferente al autorizado.

4. Fuere introducido al pais sin cumplir con los requisitos técnicos y legales establecidos en este
decreto.

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

6. No esté amparado con registro sanitario.

()

Articulo 6°. Plan de implementacién gradual de las Buenas Préacticas de Manufactura, BPM.
Todos los establecimientos fabricantes de reactivos de diagnéstico in vitro en sus etapas de
produccién, almacenamiento y distribucién, deberdn presentar ante el Invima o la autoridad
sanitaria competente dentro del afio siguiente a la adopcién de las Buenas Précticas de
Manufactura, BPM, de reactivos de diagnéstico in vitro, el plan de implementacién gradual de
cumplimiento que permita la implementacion, desarrollo y aplicacién de las BPM, el cual no podra
exceder de un (1) afio.

(-

Paragrafo 3°. Mientras se implementan las Buenas Practicas de Manufactura, BPM, el Invima
expedira el Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias, para lo cual realizara visitas de
inspeccion a los establecimientos que fabriquen, acondicionen y almacenen reactivos de
diagndstico in vitro, con el fin de verificar las condiciones higiénicas, técnicas y locativas y de
control de calidad.
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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 diagnéstico 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
diagndéstico in vitro para exdmenes de especimenes de origen humano.

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 podra 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 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 Préacticas
de Manufactura, BPM, o del 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 técnicas que fueron reportadas para la obtencién de los
respectivos registros sanitarios, procederd a aplicar las medidas sanitarias de seguridad
correspondientes.

Paréagrafo. Las medidas sanitarias de seguridad, sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar,
son de ejecucién inmediata, tienen caracter preventivo y transitorio, no son susceptibles de
recurso alguno y se levantaran 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 aplicacion de las medidas
sanitarias de seguridad se efectuara por las autoridades competentes de oficio o a solicitud de
cualquier persona.

Una vez conocido el hecho o recibida la informacién o la solicitud segtn 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
violacién 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
competente, teniendo en cuenta el tipo de servicio, el hecho que origina la violacion de las
disposiciones de este decreto y demés 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.
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Respecto de la norma procedimental

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

(...)

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

Conocido el hecho o recibida la denuncia o el aviso, la autoridad sanitaria competente ordenaré
la correspondiente investigacién para verificar los hechos u omisiones constitutivos de infraccion
a las disposiciones sanitarias.

La autoridad sanitaria competente podra realizar todas aquellas diligencias que se consideren
conducentes, tales como visitas, inspecciones sanitarias, toma de muestras, exémenes de
laboratorio, pruebas de campo, quimicas, practicas de dictamenes 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 la correspondiente investigacién.

El denunciante podra intervenir en el curso del procedimiento cuando el funcionario competente
designado para adelantar la respectiva investigacién, lo considere pertinente con objeto de
. ampliar la informacién o aportar pruebas.

(...)

ARTICULO 41. ARCHIVO DEL PROCESO. Cuando la autoridad sanitaria competente establezca
con base en las diligencias practicadas, que el hecho investigado no existi6, que el presunto
infractor no lo cometié, que las normas técnico-sanitarias no lo consideran como sancién o que el
procedimiento sancionatorio no podia iniciarse o proseguirse, dictard un acto administrativo que
asl lo declare y ordenaré archivar el procedimiento sanitario contra el presunto infractor. Este acto
debera notificarse personalmente al investigado o a su apoderado. En su defecto, la notificacién
se efectuara por edicto, de conformidad con lo dispuesto por el Cédigo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO 42. FORMULACION DE CARGOS Y PRESENTACION DE DESCARGOS. Si de las
diligencias practicadas se concluye que existe mérito para adelantar la investigacion, se
procedera a notificar personalmente al presunto infractor de los cargos que se formulan y se
pondréa a su disposicién el expediente con el propésito de que solicite a su costa copia del mismo;
si no pudiere hacerse la notificacién personal, la notificacién se haré de conformidad con los
articulos 44 y 45 del Cédigo Contencioso Administrativo.

PARAGRAFO. Dentro de los diez (10) dias siguientes a la notificacién, el presunto infractor,
directamente o por medio de apoderado, deberd presentar sus descargos en forma escrita,
solicitara la préctica de pruebas y aportara las que tenga en su poder.

ARTICULO 43. PRUEBAS. La autoridad sanitaria competente decretard la practica de pruebas
que considere conducentes sefialando para estos efectos un término de quince (15) dias héabiles
que podra prorrogarse por un periodo iqual, si en el término inicial no se hubiere podido practicar
las decretadas.
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PARAGRAFO 1olas autoridades e instituciones distintas a las del Sistema General de
Seguridad Social en Salud que tengan pruebas en relacién con conductas, hechos u omisiones
que esté investigando una autoridad sanitaria, deben ponerlas a disposicién de la autoridad
correspondiente, de oficio o a solicitud de esta, para que formen parte de la investigacién. La
autoridad sanitaria podra comisionar a otras autoridades, para que practiquen u obtengan las
pruebas ordenadas que resulten procedentes para los fines respectivos.

PARAGRAFO 20 Vencido el término de que trata el presente articulo y dentro de los diez (10)
dias habiles posteriores al mismo, la autoridad competente procedera a valorar las pruebas con
base en la sana critica y a calificar la falta e imponer la sancion si a ello hubiere lugar.

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 dafiosos o presionando
indebidamente a subalternos o colaboradores.

3. Rehuir la responsabilidad o atribuirsela 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.

ARTICULO 45. CIRCUNSTANCIAS ATENUANTES. Se consideran circunstancias atenuantes de
la infraccién 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, antes de la
iniciacién del procedimiento sancionatorio.

3. Informar la falta voluntariamente antes de que produzca 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 trata el presente decreto se expedira
el acto administrativo correspondiente por medio del cual se declare exonerado de
responsabilidad al presunto infractor y se ordenard archivar el expediente.

ARTICULO 47. IMPOSICION DE SANCIONES. Cuando se haya demostrado la violacién de las
disposiciones sanitarias de que trata el presente decreto teniendo en cuenta la gravedad del
hecho y mediante resolucién motivada, la autoridad sanitaria impondré alguna o algunas de las
siguientes sanciones de conformidad con el articulo 577 de la Ley 9% de 1979:

1. Amonestacién: Consiste en la llamada de atencién que hace por escrito la autoridad sanitaria
cuya finalidad es hacer ver las consecuencias del hecho, de la actividad o de la omision, la cual
se aplicard a quien viole cualquiera de las disposiciones sanitarias sin que dicha violacion
implique riesgo para la salud o la vida de las personas.

En el escrito de amonestacién se precisara el plazo que se da al infractor para el cumplimiento de
las disposiciones sanitarias violadas, si es el caso.

2. Multas: Se aplicaran de acuerdo con la naturaleza y calificacion de la falta, hasta por una suma
equivalente a diez mil (10.000) salarios minimos legales diarios vigentes al momento de dictarse
la respectiva resolucion.

Las multas deberén cancelarse en la entidad que las hubiere impuesto, dentro de los cinco (5)
dias habiles siguientes a la ejecutoria de la providencia que las impone.

El no pago en los términos y cuantias sefialadas daré lugar al cobro por jurisdiccion coactiva.

3. Decomiso de productos: Cuando se incurra en la violacién de las disposiciones sefialadas en
la presente norma, la autoridad sanitaria ordenara el decomiso de los productos o reactivos de
diagnéstico in vitro objeto del presente decreto mediante su incautacion definitiva.

Sin perjuicio de lo anterior y de lo sefialado en el articulo 15 del presente decreto habra lugar al
decomiso en 10s siguientes casos:
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a) Cuando se encuentren reactivos de diagndstico sin los respectivos registros sanitarios de
acuerdo con la categoria a que pertenezcan o con un nimero de registro que no les
corresponde;

b) Cuando no lleven el distintivo de cédigo o niimero de lote;

¢) Cuando se encuentre el producto vencido.

Los bienes decomisados podrén ser desnaturalizados o desactivados, segtn el caso, por el
Invima o la autoridad sanitaria competente en el mismo sitio y entregados a la institucién objeto
de la sancién, quien se encargaré de incinerarlos bajo la supervisién de la autoridad sanitaria, de
conformidad con lo establecido en la reglamentacion vigente.

De la diligencia se levantaré acta por triplicado, la cual suscribiran los funcionarios o personas
que intervengan en la misma. Copia del acta se entregaré a la persona a cuyo cuidado se
hubieren encontrado los bienes decomisados.

4. Suspension o cancelacién de los registros sanitarios: Cuando la autoridad sanitaria
competente compruebe que se han expedido los correspondientes registros sanitarios
contraviniendo las disposiciones del presente decreto, ordenard la suspensién o cancelacién de
los mismos.

La suspensién de los registros sanitarios mediante la privacién temporal del derecho conferido a
través de su expedicion y segun la gravedad de la falta, podré imponerse hasta por un (1) afio y
levantarse siempre y cuando desaparezcan las causas que la originaron.

5. Cierre Temporal o definitivo: En los eventos en que, mediante amonestacion, multa o
decomiso, no haya sido posible obtener el cumplimiento de las disposiciones infringidas, se
impondra sancién de cierre temporal o definitivo, total o parcial, poniendo fin a las tareas que en
ellos se desarrollan, este podré ordenarse para todo el establecimiento o solo, para una parte o
un proceso que se desarrolle en él.

Habra lugar al cierre del establecimiento fabricante, en los siguientes casos:
a) Cuando se utilicen indebidamente o en forma inadecuada, sustancias peligrosas para la salud;

b) Cuando no cumpla con las Buenas Précticas de Manufactura, con el Plan de Implementacion
Gradual de las BPM entregado al Invima y/o con las Condiciones de Almacenamiento y/0
Acondicionamiento (CCAA).

El cierre es temporal si se impone por un periodo previamente determinado por la autoridad
sanitaria competente, el cual no podra ser superior a seis (6) meses y es definitivo cuando no se
fije un limite en el tiempo.

ARTICULO 48. NOTIFICACION DE LAS SANCIONES. Las sanciones impuestas mediante
resolucién motivada deberén notificarse personalmente al afectado o a su representante legal 0 a
su apoderado, dentro del 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
Cddigo Contencioso Administrativo.

PARAGRAFO 10.Si no pudiere hacerse la notificacion en forma personal se debera surtir
mediante edicto, conforme a lo dispuesto en el Cédigo Contencioso Administrativo.

PARAGRAFO 20 Cuando una sancién se imponga por un periodo determinado, este empezaré a
contarse a partir de la fecha de ejecutoria de la providencia que la imponga y se computara para
efectos de la misma, el tiempo transcurrido bajo una medida sanitaria de seguridad”
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En caso de demostrarse infraccién 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:

“Articulo 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 haré cuando ademas de evidenciar la presunta infraccién, 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 impondra, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segtin la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

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

¢. Decomiso de productos;

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

e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio respectivo”.

Teniendo en cuenta lo observado en el acta de visita de inspeccién, vigilancia y control, en la
que los funcionarios del INVIMA adelantaron Aplicacién de Medida Sanitaria de Seguridad
consistente en CLAUSURA TOTAL DE ACTIVIDADES DE FABRICACION DE REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO Y DECOMISO DE OBJETOS Y PRODUCTO 1561 REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO, a la sociedad RODELG LABORATORIO SAS identificada con NIT.
802.015.607-5, ubicada en Calle 48 No. 52-34 de la ciudad de Barranquilla, presuntamente
trasgredié la normatividad sanitaria, asi como las normas aplicables a productos de reactivos In
Vitro por:

1. No mantener las condiciones bajo las cuales se otorgé 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.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Decreto 3770 de 2004

Articulo 6 Paragrafo 3°
Articulo 37

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar el proceso sancionatorio No. 201612251 en contra de la sociedad
RODELG LABORATORIO SAS identificada con NIT. 802.015.607-5, de acuerdo a la parte
motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO: Formular y Trasladar cargos a titulo presuntivo en contra de la
sociedad RODELG LABORATORIO SAS identificada con NIT. 802.015.607-5, presuntamente
por transgredir la normatividad sanitaria al:
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1. No mantener las condiciones bajo las cuales se otorgo 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.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR el presente acto administrativo a la sociedad RODELG
LABORATORIO SAS identificada con NIT 802.015.607-5, a través de su representante legal
y/o apoderado, de conformidad con lo previsto en el Articulo 67 de la Ley 1437 del 2011.

En el evento de no comparecer, se notificarda mediante aviso, conforme a lo dispuesto en el
articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO: Conceder un término de diez (10) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion, para que directamente o por medio de
apoderado, la parte investigada presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica -
de las pruebas que consideren pertinentes, de acuerdo con lo dispuesto en el paragrafo del
articulo 42 del Decreto 3770 de 2004.

ARTICULO QUINTO: Este Despacho recibira los documentos o solicitudes relacionadas con el
presente proceso sancionatorioen 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/responsabilidad sanitaria/

ARTICULO SEXTO: Contra el presente auto no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

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

Proyectd: Paola Acevedo J/,}
Revisé: Neyve Florez ¢
Aprobé filtro: Verdnica Alvarez C.
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