La salud

es de todos.

NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000210 De 20 de Febrero de 2020

El Coordinador del Grupo de Medicamentos, Insumos y otros 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 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a notificar el
siguiente acto administrativo:

AUTO No. 2020001201

PROCESO SANCIONATORIO: No. 201606253

EN CONTRA DE: DUMIAN MEDICAL S.A.S.

FECHA DE EXPEDICION: 11 DE FEBRERO DE 2020

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA -
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Contra el Auto No. 2020001201 del 11 de febrero de 2020, no procede recurso alguno.

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS
CONTADOS A PARTIR DE'ZB FER 7020, en la pagina web www.invima,.gov.co
(link) y en la Oficina de Atencion al Usuario del INVIMA ubicada en la Carrera 10 No.
64-28 en la ciudad de Bogota.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafia copia integra, se
considera legalmente NOTIFICADOQ al finalizar el dia siquiente de la entrega del
presente aviso en el lugar de destino.

Coordinadefa de-Medicamento , Insumos y otros Productos
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en seis (05) folios a doble cara copia integra del el
Auto No. 2020001201 del 11 de febrero de 2020 proferido dentro del proceso
sancionatorio N° 201606253.

CERTIFICO QUE EL PRESENTE AVISO SE RETIRA EL, siendo las
5 PM,

PAULA VANESSA ROMERO SUAREZ
Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios de Medicamentos, Insumos y otros
Productos
Direccién de Responsabilidad Sanitaria
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AUTO No. 2020001201
(11 de Febrero de 2020)
Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
: PROCESO No. 201606253.

La Directora 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 iniciar proceso
sancionatorio y a trasladar cargos a titulo presuntivo en contra de la sociedad DUMIAN
MEDICAL 8.A.S. identificada con NIT No. 805027743-1, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. A traves del oficio 706-0861-17 con radicado 17054442, la Coordinadora del Grupo de
Trabajo Territorial Occidente 2, Direccién de Operaciones Sanitarias, remitio a ésta Direccion
copia de las actuaciones administrativas adelantadas mediante el oficio comisorio No. 706-
0715-17 en las instalaciones del establecimiento denominado “DUMIAN MEDICAL S AS." (folio
1).

2. En el acta de visita de Inspeccion, Vigilancia y Control del 10 y 11 de mayo de 2017, se
indicé:

"OBJETIVO.

Realizar visita de Inspeccion Sanitaria en atencion a solicitud extraordinaria, con el fin de verificar ef
cumplimiento de la reglamentacion sanitaria vigente en especial el Decreto 4725 de 2005, Resolucién
4002 de 2007 y Resolucion 4816 de 2008”.

ANTECEDENTES

El dia 20 de Octubre de 2011, en la calle 9 B No 42-30 en la ciudad de Cali, el Invima certificé a la
empresa DUMIAN MEDICAL S AS. en Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamientc de
dispositivos médicos en cumplimiento al Decreto 4725 de 2005, Resolucién 4002 de 2007 ¥ Resclucién
4816 de 2008. ‘

El invima mediante resofucion 2015034704 del 2 de septiembre de 2015 oforgo el registros sanitarios
2015DM-0013584 a los dispositivos médicos guantes quirdrgicos estériles marca MADHQOS, a favor de la
empresa DUMIAN MEDICAL S.A.S., registros sanitarios que al dia de hoy se encuentran vigentes.

El 3 de marzo de 2017 se realizé toma de muestras de guantes quirtirgicos estériles marca MADHOS
identificadcs con el Registro Sanitario Invima 2015DM-0013584, nimero de lote 20160510, talla 7.5,
producto que vence en mayo de 2021

Los dispositivos médicos fueron analizados por el Laboratorios Fisico Mecéanico de Dispositivos Méedicos
y olras Tecnologias, quien emitié el informe de resultado identificado con el consecutivo interno DLCOS-
17A-1 donde para el ensayo "Ausencia de Orificios" describe como conceptc "No Conforme" Concepto
final "No Cumple"”

(.}

“"El establecimiento funciona en una edificacién donde se unieron dos bodegas de dos niveles, en sl
primer piso de las bodegas se evidencian las siguientes éreas y/o zonas: zona de basuras, érea de
cafeteria, area de implemenios de aseo, bafio, vestier, zona de recepcién, cuarentena, inspeccion
técnica, recepcion administrativa, productos aprobados, devoluciones, rechazos, retirc de producto del
mercado, acondicionamiento, almacenamiento de repuestos, alistamiento, despachos, descontaminacién
de equipos y soporte teécnico. La empresa cuenta con estibas plasticas y rack metalico con entrepafios en
material piastico y metalico.

Las caracteristicas de construccion de las bodegas donde se almacenan y acondicionan los dispositivos
medicos son paredes y pisos en concreto liso con recubrimiento de pintura epoxica, techo en teja de
eternit con aislante fermo acustico durafeyl Durante la visita se informd la necesidad de reaiizar
mantenimiento al piso, quienes atienden ia diligencia manifestaron que préximamente se realizard Ia
actividad y que ya existe el contrato para el mantenimiento del piso de las bodegas. (Hecho que se
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AUTO No. 2020001201
(11 de Febrero de 2020)
Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
PROCESO No. 201606253,

corroborara el dfa de la verificacion del retiro del productc del mercado de los guantes estériles marca
MADHOS identificados con el Registro Sanitario fnvima 2015D0M-0013584, numero de lofe 20160510,
talia 7.5, producto que vence en mayc de 2021).

Durante el recorrido se evidenciaron productos y/o elementos ajenos a las dreas certificadas, durante la
diligencia se subsand el desorden de estos elementos, retirandoios de la edificacion. De acuerde a lo
mencionado por quienes atienden la diligencia los elementos se ubicaron en una bodega de la empresa
que se encuentra en otra zona de la ciudad y se desting para almacenar productos que no requieren
registro sanitario ante el invima.

En el segundo piso de las bodegas se evidencian éreas administrativas, se evidencian escritorios,
computadores, archivadores e insumaos necesarios para sus actividades.

(..)

Pasteriormente, los dispositivos médicos fueron analizados por el Laboratorios Fisico Mecénico de
Dispositivos Medicos y otras Tecnologlas, quien emitié el informe de resultado identificado con el
consecutivo interno DLCG5-17A-1 donde para el ensayo "Ausencia de Crificics" describe como concepto
"No Conforme” Concepto final "No Cumple”.

Fosteriormente, se inicio visita de inspeccion sanitaria en la empresa DUMIAN MEDICAL S A.S. haciendo
el recorrido por las instalaciones e identificando los productos chjeto de medida sanitaria. Se solicito la
frazabilidad di fos dispositives médicos en bodega, actividad que por medio del sistema DUSCFT no se
pudc realizar, por lo tanto, perscnal de la empresa procedio a identificar la trazabilidad de los guantes
quirdrgicos estériles marca MADHGS con el Registro Sanitario Invima 2015DM-0013584, numeroc de lote
20166510, talla 7.5 de manera manual haciendo usc de los registros de la actividades de
almacenamiento.

Una vez identificados y separados los dispositivos médicos, se procedié al conteo de los mismos
encontrando en existencia 124 cajas por 10 unidades de 100 guantes y una unidad de 100 guantes, para
un total de 124.100 unidades de guantes.

Teniendo en cuentan lo anterior se solicita a la organizacion de la empresa realizar capacitacion a los
empleados de bedega y la direccion técnica, capacitaciones refacionadas con el correcto diligenciamiento
de la informacion en el sistema DUSOFT e implementar controles para garantizar la trazabilidad mediante
el mencionado sistema.

Se hace lectura del procedimiento "TRAZABILIDAD DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO" identificado con cédigo PR-GLDP-003, al cual se le hacen- algunas
observaciones para que la organizacion implemente como controles, achvidad que la empresa
implemento y/c ajusto en el mencionado procedimiento.

De otra parte, se informé a quienes atienden la diligencia lo establecido en el articulo 4 del Decreto 4725
de 20085, el cual establece:

"Articulo 4°. Requisitos fundamentales de seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos. Los
dispositivos médicos deberan cumplir con los requisitos de seguridad y funcionamiento establecidos por
el fabricante que les sean aplicables de acuerdo con la finalidad prevista (...)"

Se realizo lrazabilidad de la venta de los dispositivos médicos se anexan dos (2) folios donde se
relacionan las salidas de los guantes quirtirgicos estériles de lofe 20160510, adicionalmente, se indica el
cliente, fecha de despacho, cantidades, y fecha de vencimiento.

Teniendo en cuenta el resuitado emitido por el laboratorio del Invima se hace necesario el retiro del
mercado de los guantes quirirgicos estériles marca MADHOS identificados con el Registro Sanitario
invima 2015DM-0013584, numero de lote 20160510, talla 7.5, para lo cual se establece un plazo maximo
de quince (15) dias habiles a partir de la fecha.

Fara la actividad solicitada se recuerda jo establecido en el numeral 8.3 de la Resolucion 4002 de 2007,
el cual reglamenta:
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AUTO No. 2020001201
(11 de Febrero de 2020)
Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
PROCESO No. 201606253,

"8.3 Retiro de dispositivos médicos del mercado

Se debe implementar un sistema para retirar un dispositivo médico del mercado en forma rapida y
efectiva cuando este tenga un defecto o exista sospecha de ello y cuando exista un riesgo que pueda
comprometer el desempefio y sequridad de los dispositivos médicos o por el incumplimiento de los
requerimientos de regulacion. Asi mismo, este sistema debe garantizar fa correcta aplicacion de los
procedimientos previamente documentados ¥y mantener los respectivos registros.

Este sistema debe ser revisado y actualizado periddicamente al igual que su efectividad, registrarse el
desarrollo del praceso de retiro y redactarse un informe sobre el mismo.

Debe existir un &rea apropiada, segura y separada fisicamente para el almacenamiento de los
dispositivos médicos retirados del mercado, los cuales deben estar debidamente identificados mientras se
determina su destino final. Deben existir informes o registros del destino de dichos dispositivos médicos.

Se debe definir el procedimiento de destruccién y retiro de dispositivos médicos, con todas las garantias
de seguridad y existir el registro y certificado de destruccion aprobada por una autoridad nacional
competente, ya sea que esta se realice directamente por el importador o a través de un tercero.

Debe registrarse el desarrollo del proceso de retiro y redactarse un informe sobre el mismo, como
también conciliarse los datos relacionados con las cantidades de dispositivos médicos distribuidos y
retirados.”

Se hace lectura del procedimiento "MANEJO DE CRISIS Y RETIRO DISPOSITIVOS MEDICOS Y
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO DEL MERCADQO" identificado con codigo PR-GLDV-001, versién 02 ¥
formato. INFORME DE RETIRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS/REA CTIVOS DE DIAGNOSTICO” codigo
FT-GLDV-001 versidn 01. No se hacen observaciones.”

3. La toma de muestras realizada el 3 de marzo de 2017, analizada por el Laboratorio Fisico
Mecanico de Dispositivos Médicos y otras tecnologias, informe de resultado con consecutivo
interno DLCO05-17A-1 para el ensayo “ausencia de orificios”, concepto “No Conforme”, concepto
final “No Cumple”, indicd:
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AUTO No. 2020001201
(11 de Febrero de 2020)

Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

N{maro de Informe: DLCOS-17AA

No. de Solleltud Interna:

Remitido por:

Cllente:

Dirgceton:

Departamento!

Facha dg Recopcion da [3 Myestra;
No. do Acts Toma de Muostras:
Establazimionto;

Thular del Registro Sanitaric:

No, de Musstra:
Producto:

Fahricante:

‘mportador:

Reglsatro Sanlterig:

Lota:

Fecha de Vanclmlenta:
Canligad Reciblda:
Cescripeién da la Muestra:

PROCESO No. 201606253.

Instituts Nacional de Vigilancia de Madicamentos y Alimentos - Invima

Oftcinz de Laboratorlos y Control de calidad

Grupo de Laboraterio Fisico-Mecéanico de DIspositives Médicos y Otras Tecnologias
INFORME DE ANALISIS

DLCOS-17

Grupo de Trabajo Terrilorial Occidente 2 - Direccién de Gperaciones Sanitarias
Diteccltn de Gispositivas Médicos y Olras Tecnologias.

Carrera 10 No. 64/28

Cundinamarca Municiplo: Bogota D.C.

2017/03417

04

Dumian Medical 8.A.3,

Dumlan Medical 5.A.8,

IDENTIFICACION DE LAMUESTRA

DLCO5-17A-1

Guantes Quirdrpicos Estériles Madnos Talla: 7 ¥
No Reparia

Dumlan Medical $.A.5.

20150M-0013584°

20166510

2021-05

500 Unidades

Muesira en Caja por 50 pares

&5

ENSAYOS ACREDITADOS

o 0060 ACPERITADD

NY NGO | oNA

FTUL W v 3 IR T e T

Los enapyos corespondan ol olconca do tcendilacion bajo la norma 1ISONEC 17025:2005 canforme con ls eusluncién por ONAC

Oficinn Pringigal;

Admraintrative:
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ISO/IEC 17825:2005
13-LAB-024
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Ensayo
Mipm3a 10unidades
Que longun 3441411}
Auseac vidlbles de upa fyps &
168 10782:2014 : 15 NG, 18 )
L] Culava Lnp GislEncia mayer » 201 /0crte 118 " N.A NA KA
e Nymon 8 7 it 10m € e Coniama
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NG [ o L]
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osto informo Ac pucts Es7 reprodueido 1olsimenie 3in aulorizecidn del laborotoria ©
Observacionos: * E1 Reglstre Sanitaric dectarado al producto en ol empague primaric difiere al secundario porque ésie Olimo presanta tres digites de mas
2015004-0013584 564",
ConceploFinal:  No Cumple.
104-4-01 2017:0412§
i Fechade emislén
Analisis —
[2INFN WRYHE AZ
—_ EONA CARIME DIAZ SANABRIA
Cgordinadora Grupo Labaratorlo Flslco-Mecinico
ge Disposilivos Médicos y Otras Tecnoleglas
. FIN DELINFORME
WALIHIe Wagena dr Vighingla e Mrglcameatar y Alnemoy = iprlmg R . _ _
Direeerdn Gratral Caery 10 Mo &af71 PE% 1934700 ) No. de Muestra. DLCO5-17A-1
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AUTO No. 2020001201
(11 de Febrero de 2020)

Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

PROCESO No. 201606253,

En‘%/]'m”(") Oficina de Laboratorios y Control de Calida
Mafitenie?  Grupo de Laboratoric de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologis
INFORME DE ANALISIS MICROBICLOGIC:

Numero de Informe: 24915
Remitido por: Grupa da Trabajo Territorial Oceldents 2

Depertamentofciudad;  Bogold D.C/BOGOTA

Dlreccidn: Calle 23 Norta No 3N-63
Fecha de radlcacidn:  Viernes, 17 de Marzo de 2017
Cantldad reciblda: 40 Unidades
Obleto det anglisis: Demueskra ia Calidad Dispositives Medicas
ROTULACION

Producto: MALHOS Guantes Quinirgicos Estériles

Fabricante: HEBEI BAIMEI LATEX PRODUGCTS

Thular: DUMIAN MEDICAL 5.A.8. '
Importador: DUMIAN MEDICAL S.A.8,

Reglsiro sanltario: 20150M-0013584

Lote: 20180510

Fethn de Venclmiema: 2021-05

Contenido rotulade: Un par

Forima farmacéutica: Cisposiliva medico

Vla de administracién: Tdpica

Cumposlclén:l Latex de cauche nalure! lubricados con fécula bicabsorbents grado USP esterllizados con EQ

desechables.
Contralndlcaclones y Declara

edvertenctas:

ENSAYOS MICROBIOLOGICOS

] Ensayo J Metodo de ensayo ] EspechHicacion ] Documento Normativo

Esterilidad I'oglicolate  froculacion directa Esléril - Ausencia de LGP 39 NF 34 <Capitulo 71> Egléril - Ausencia
cracimiento. USP 39 NF 34
<Capilulo 71>

Fecha de Ensayo: 2017-4-22 Concepta;

Eslarilidad triplicasa Inoculacion directa Estéri - Ausencla da USP 38 NF 34 <Capitulo 71> Estéril - Ausencia
crecimiento, USP 39 NF 34
<Capilulc 71>

Fecha de Ensayo: 2017-4-22 Concepto:

Observaclones/Concluslones:

La muesira analizada Curnpio con las especlficaciones Técnicas de la USP 39 NF 34 <Gapitulo 71> para la Prueba de Estedlidad por

inoculaclon direcla.

Goncepio final: Contorme con los ensayos realizados

Los rasullados son validos dnicamente para la muestea y ansayos snalizados. El contenide de esle informe no puede ser

reproducida parcial ni telalmente sin ta awtotizacion del Laboratorio

Instiuig dacional de Vigitancla de Medicamentos y Alimenlos - INVIMA
Birgectén: Categra 10 No G4 - 28 PBX; 2948700
UOlreteidn Laboratorias Sada CAN: Avenlda Calle 26 No §1-20 Telélong: 3151947

Pagina Web hilp:/fwww.Invima gov.co Bogata - Colombia A.A 20898 Muestea:

Cddigo: PO0S-ER-807-FO01 Verslon: 03 Reviso: marazor  Aptobo: evergelb Vigenle: 2016-04-11 Pagina + ge 2
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AUTO No. 2020001201
(11 de Febrero de 2020)
Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
PROCESO No. 201606253.

Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

n J/lﬁ,ﬁc) Oficina de Laboratorlos y Control de Calidad
Grupo de Laboratorio de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnoleogias

INFORME DE ANALISIS MICROBIOLOGICO

Analista
104-6-11

Fecha da emlsién
2017-Abril-26

Eduardo Vergel Baygna
Coardinadar del Lakorgtario
FIN DEL INFGR

4. En el acta de aplicacion de medida sanitaria de fechas 10 y 11 de mayo de 2017 se consigné:

‘DECOMISO de 124100 unidades de guantes quirdrgicos estériles marca MADHOS identificados con el
Registro Sanitario Invima 2015DM-0013584, numero de lote 20160510, talla 7.5, y se solicita el RETIRC
DEL MERCADO de ios productos anteriormente relacionadecs y que se encuentran en el existencias,”

Se anexo el formato de "Decomiso y Registro de cadena de custodia”
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CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecide 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 funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infraccicnes a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
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AUTO No. 2020001201
(11 de Febrero de 2020)
Por medio del cual se inicia un procesc sancionatorio y se trasladan cargos
PROCESO No. 201606253.

adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
gque sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias, en concordancia con lo establecido en los numeraies 1,2, 4y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en el Decreto 4725 de 2005.

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 vy
correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones sanitarias que le sean
aplicables, adelantando los procedimientos sancionatorios a que haya lugar, de conformidad
con las normas que se citan a continuacion y que constituyen soporte juridico para la iniciacion
y formulacion de cargos en este caso.

El Decreto 4725 de 2005, por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso
de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano, sefiala:

“Articulo 1°. Objeto y &mbito de aplicacion. Ef presente decreto tiene por objelo, regular el régimen de
registros sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria en lo relacionado con la
produccion, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio, usc, importacion, exportacion,
comercializacion y mantenimiento de los dispositivos médicos para uso humano, los cuales seran de
obligatorio cumplimiento por parte de todas las personas nalurales o juridicas que se dediquen a dichas
actividades en el territorio nacional.

Parggrafo. Se excepttian del cumplimiento de las disposiciones del presente decreto, los dispositivos
meédicos sobre medida y los reactivos de diagnéstico in vitro.

Articulo 2°. Definiciones. Para efectos de aplicacion del presente decrefo, se adoptan las siguientes
definiciones:

()

Dispositivg Médico Alterada. Es aquel que se encuentre inmerso en una de las siguientes situaciones:

a). Cuando sin el lleno de los requisitos sefalados en el presente decreto, hubiere sufrido
transformaciones en sus caracteristicas funcionales, fisicoquimicas, biolégicas y microbiolégicas,
por causa de agentes quimicos, fisicos o bioldgicos; (Resaltado del Despacho).

()

Consagrando dicha normatividad que:

“Articulo 3. (...} el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos, Invima, podra realizar
los estudios técnicos y las comprobaciones analiticas necesarias de los dispositivos médicos ¥
equipos biomédicos de tecnologia controlada, con el fin de verificar sus condiciones de calidad a través
de una entidad publica o privada. La facultad de que trata el inciso anterior. se gjercera sin perjuicio de
que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, invima, pueda reasumir la funcion
de realizar directamente los estudios técnicos y las comprobaciones analiticas necesarias de los
dispositivos médicos y equipos biomédicos de tecnologia controlada.

Articulo 4. Requisitos Fundamentales De Seguridad y Funcionamiento de los Dispositivos Médices. Los
dispositivos medicos deberan cumplir con los requisitos de seguridad y funcionamiento establecidos por
el fabricante que fes sean aplicables de acuerdo con la finalidad prevista.

Al seleccionar las soluciones mas adecuadas a los riesgos derivados de la utilizacién de los dispositivos
médicos, el fabricante aplicara los siguientes requisitos, en el orden que se indica a continuacién:

a) Eliminar o reducir los riesgos en la medida de lo posible (seguridad inherente al disefio y ala
fabricacién);

Pagina 7

sing Princ ‘ : . P e e 5
Sticing Peincipak - S b o
Adevinistrative: o { S S |

SO TR L IOV GO



AUTO No. 2020001201
(11 de Febrero de 2020)
Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
PROCESO No. 201606253.

bj Adoptar las oportunas medidas de profeccion, incluso alarmas, en caso de gue fuesen necesarias,
frente a los riesgos que no puedan eliminarse;

c) Informar a los usuarios de fos riesgos residuales debidos a la incompleta eficacia de las medidas de
proteccién adoptadas.

PARAGRAFC 1o, Los dispositivos meédicos contemplados en el presente decreto deberan
comercializarse, disefiarse, fabricarse y aimacenarse de forma tal que su utilizacién no comprometa el
astado clinico, fa salud ni la seguridad de los pacienfes o de quienes estén en contacto con los mismos,
cuando se empleen en las condiciones y con las finalidades previstas.

Los dispositivos medicos deberan ofrecer 1as indicaciones que les haya atribuido el fabricante, es decir,
estar disefiado s y fabricados de manera que puedan desempefiar sus funciones tal y como el fabricante
las haya especificado.

PARAGRAFQ 20. Mientras dure ei periodo de validez previsto por el fabricante, los principios de
seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos no deberdn alterarse en un grado tal que se vean
comprometidos el estado clinico, la salud y la seguridad de los pacientes y, en su caso, de terceros,

cuando el producto se vea sometido a las situaciones que puedan derivarse de las condiciones normales

de utilizacién.

(.)

Articulo 33. Del objete de la revision. El Instituto Nacional de Vigifancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, podré ordenar en cualguier momento o a solicitud del Ministerio de la Proteccion Social la
revision de un disposilive médico o equipo biomedico de tecnologia controlada amparade por un registro
sanitario o permiso de comercializacion, con el fin de;

a) Determinar si el dispositivo médico y equipo biomédico de tecnologia controlada y su
comercializacion se ajustan a las disposiciones sobre la materia,". {Resaltado del Despacho).

(..

Articulo 64. Responsabilidad. Los fttulares, fabricantes, importadores y comercializadores, ¢ quien tenga
dispositivos meédicos, seran responsables de la veracidad de la informacion que le suministren tanto al
publico en general como a las entidades de control, asi como del cumplimiento de las normas sanitarias.

Los efectos adversos que sobre la salud individual o colectiva pueda experimentar la poblacion usuaria
de los dispesitivos médicos, por trasgresién de las normas y/o condiciones establecidas, sera
responsabilidad de los titulares, fabricantes, importadores y comercializadores.

(...)"

"Articulo 71. Inicio del proceso sancionatorio. £i proceso sancionatorio se iniciard 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 sequridad.

Conocido el hecho o recibida la denuncia o el aviso o aplicada la medida sanitaria de seguridad, la
autoridad sanifaria compelente ordenard la correspondiente investigacion para verificar los hechos u
omisiones constitutivas de infraccion a las disposiciones sanitarias.

La autoridad sanitaria competenie, podréd realizar todas aquellas diligencias que se consideren
conducentes, fales como, visitas, inspecciones sanitarias, toma de muestras, pruebas de laboratorio,
pruebas de campo, quimicas, practicas de dictémenes periciales y en general todas aquellas gue se
consideren necesarias para establecer los hechos o circunstancias objeto de fa investigacion. El término
para la practica de esta diligencia, no podré exceder de dos (2} meses contados a partir de la fecha de
iniciacion de la correspondiente investigacion.

En casc que la autoridad competente cuente con los elementos necesarios, debera iniciar el proceso y
trasiadar cargos inmediatamente, evento en el cual deberd seguir el procedimiento establecido en el
articulo sobre formulacion de cargos de este decreto. El denunciante podrd intervenir en el curse de!
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procedimiento cuando el funcionario competente designadc para adelantar (a respectiva investigacion, o
considere pertinente con el objeto de ampliar la informacion o aportar pruebas.

(..

Articulo 73. Formufacion de cargos. Si de las diligencias practicadas se concluye que existe mérito para
trasladar cargos, se procederd a notificar personalmente al presunto infractor de los cargos que se
formulan y se pondrd a su disposicién el expediente con el propésito de que solicite a su costa copia dei
mismo; si no pudiere hacerse la notificacion personal, la notificacion se haré de conformidad con lo
establecido en los articulos 44 y 45 del Cddigo Contencioso Administrativo.

Articulo 74. Descargos. Dentro de Jos diez (10) dias siguientes a la notificacion de ios carges, el presunto
infractor, directamente o por medio de apoderado, podra presentar sus descargos en forma escrita,
solicitar la practica de pruebas y aportar las que tenga en su poder.

Articulo 75. Pruebas. La autoridad sanitaria competente decretaré la préctica de pruebas que considers
conducentes y decidira scbre las pedidas por el investigado sefalando para estos efectos un término de
quince (15) dias hébiles que podré prorrogarse por un periodo igual, si en el término inicial no se hubiere
podido practicar las decretadas. El auto que decida sobre pruebas se notificard por estado, salvo gue se
niegue alguna prueba, caso en el cual se notificars personaimente al investigado y, si no pudiere surtirse,
se notificara por edicto. Contra el auto que niegue pruebas procedera el recurso de reposicion.

Articulo 76. Fallo. Vencido el término de que trata el artfculo anterior y dentro de los cuarenta (40) dias
habiles posteriores al mismo, la autoridad competente procederad a valorar las pruebas con base en la
sana critica y a decidir, exonerando o calificando la falta e imponiendo la sancion correspondiente.”

Si llegase el investigado a resultar responsable de los cargos endilgados a titulo presuntivo
dentro de este procedimiento sancionatorio, las sanciones a las cuales podria hacerse
acreedor, serian las establecidas en |a Ley 9 de 1979, en su articuioc 577 modificado por el
articulo 98 del Decreto 2106 de 2019 que entré en vigencia el 25 de noviembre de 2019, que
establece: :

"Articulo 98, Inicio de proceso sancionatorio. £l articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedars as/:

Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente jniciara 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 procesc solo se hara
cuando ademas de evidenciar la presunta infraccién, existan indicios frente a la liberacion del producto en
el mercado o se haya dsterminado ef incumplimiento de las medidas sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento /0 servicio de bajo riesgo, debersn ser atendidos
los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel territorial,

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondré, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segun 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. Suspension o cancelacion del registro o de Ja licencia, y

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

Teniendo en cuenta las normas anteriormente referidas, asi como las actas vy los resultados de
laboratorio obrantes en el expediente, este Despacho considera que la sociedad DUMIAN
MEDICAL S.A.S. identificada con el NIT No. 805027743-1, vulnerd ta normatividad sanitaria
vigente presuntamente por:

Importar, Almacenar, Distribuir y Comercializar el dispositivo médico “guantes quirdrgicos de
latex” marca MADHOS, con el Registro Sanitario Invima 2015DM-0013584, nimero de lote
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20160510 y fecha de vencimiento mayo de 2021, considerado alterado por arrcjar resultades
no conformes en los ensayos de ausencia de orificios, vulnerando lo establecido en los
articulos 4 literal a) y 64 del Decreto 4725 de 2005, en concordancia con el articulo 2 del mismo
decreto- definiciones de dispositivo médico alterado.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Decreto 4725 de 2005, articulos 4 literal a) y 64, en concordancia con la definicion contenida en
el articulo 2.

En mérito de lo anterior, este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio en contra de DUMIAN MEDICAL S.AS.
identificada con NIT No. 805027743-1, de acuerdo a la parte motiva y considerativa de la
presente decision.

ARTICULO SEGUNDO: Formular cargos en contra de DUMIAN MEDICAL S.AS. identificada
con NIT No. 8056027743-1, por cuanto presuntamente trasgredio la normatividad sanitaria por:

Importar, Almacenar, Distribuir y Comercializar el dispositivo médico "guantes quirdrgicos de
latex” marca MADHOS, con el Registro Sanitario Invima 20150M-0013584, numero de iote
20160510 y fecha de vencimiento mayo de 2021, considerado alterado por arrojar resultados
no conformes en los ensayos de ausencia de orificios, vulnerando lo establecido en los
articulos 4 literal a) y 64 del Decreto 4725 de 2005, en concordancia con el articulo 2 del mismo
decreto- definiciones de dispositivo medico alterado.

ARTICULO TERCERO: Notificar en forma personal al representante legal y/o apoderado de
DUMIAN MEDICAL S.A.S. identificada con NIT No. 805027743-1, de conformidad con o
establecido en el articulo 73 del Decreto 4725 de 2007,

ARTICULO CUARTO: Conceder un término de diez (10) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacién, para que directamente o por medio de
apoderado, la investigada presenten sus descargos por escrito, aporten y soliciten la practica de

las pruebas que consideren pertinentes, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 74 del
Decreto 4725 de 2005,

ARTICULO QUINTOQ: Contra el presente auto no procede recurso aiguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

M2A Yizad U

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: Jessica Murilo
Reviso" FPaufa Vanesa Romero
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