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NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000002 De 13 de Enero de 2020

El Coordinador del Grupo Sancionatorio de Recursos, Calidad y Apoyo a la
Gestion de la Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido
en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacion del siguiente
acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019058223

PROCESO 201607925

SANCIONATORIO:

EN CONTRA DE: Sociedad UNIDOSIS SAS

FECHA DE EXPEDICION: 20 de diciembre de 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO — Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra la resolucion que resuelve el recurso de reposicion No. 201607925, no procede
recurso alguno.

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE fLili:Lt(‘gA " %’w’ UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS
CONTADOS A PARTIR DE . &0 , en la pagina web www.invima.gov.co
Servicios de Informacién al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA ubicadas en
la Carrera 10 No. 64 - 28 de esta Ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia integra, se
considera legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia_siquiente del Retiro del
presente aviso.

JAIRO A4 RDO SUAREZ
alidad y Apoyo a la Gestion.
abilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (21) folios a doble cara copia integra de la
Resolucion N° 2019058223 de 20 de diciembre de 2019, proferido dentro del proceso
sancionatorio N° 201607925.

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

JAIRO ALBERTO PARDO SUAREZ
Coordinador Grupo de Recursos, Calidad y Apoyo a la Gestion.
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: A R.P
Reviso: Jairo Pardo

Pagina 1

ERY

Oficina Principal: ‘ PE . v 2 a ' A e



RESOLUCION No. 2019058223
(20 de Diciembre de 2019)
“Por medio de la cual se resueive un recurso de reposicion en ef
Proceso sancionatorio No. 201 607925

y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facuitades delegadas per la Direccién General mediante
Resolucidn nimero 2012030800 del 19 de octubre de 2012 y de los articulos 74 y siguientes del
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciosc Administrativo, procede a resclver
el recurso de reposicion interpuesto contra (a Resolucion No. 2018053576 de 10 de diciembre

de 2018, proferida dentro dei Proceso sancionatorio 201607925, teniendo en cuenta Ics
siguientes

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucidn 2018053576 de 10 de
diciembre de 2018, proferida dentro del proceso sancionatorio No. 201607925, impuso a
la sociedad UNIDOSSIS S.A.8., identificada con Nit 900.281.394-6, sancion consistente
en multa de Nueve Ml {9.000) salarios minimas diarios legales vigentes, al incumptlir las
normas sanitarias vigentes de Medicamentos. (Folios 505 ai 548).

2. El 21 de diciembre de 2018, se notificd personalmente de ia resolucion de calificacion
No. 2018053576 de 10 de diciembre de 2018, a Ia sefora Nazly Valeria Archila Nifo,
identificada con cédula de ciudadania 1.118.558.407, en calidad de autorizada por parte
del representante legal de {a sociedad UNIDOSSIS S.AS., Sr. HANS FISCHBORN
ESGUERRA, identificado con la cédula de ciudadania No. 80.411.440 (Folios 548 vto y
552).

3. El dia 09 de enero de 2018, el doctor Ricardo Castafio Foveda, identificado con cédula
de ciudadania No. 78.535.847, y portador de !a tarjeta prefesional No 154,946 en calidad
de apoderado de la sociedad UNIDOSSIS S.A.S., identificada con Nit 900.281.394-6.
Interpuso recurso de reposicion contra ia Resolucién No. 2018053576 de 10 de
diciembre de 2018, segun consta en el radicado numero 20191002842

CONSIDERACIONES

La normatividad sanitaria a efecto de cumplir la trascendental funcion de velar por el invaluable
bien individual y colectivo de |a salud, impone una serie de requisitos de obligatorio
cumplimiento, para quienes fabriquen importen, distribuyan y comercialicen los productos a que
ese refiere el articulo 245 de Ia Ley 100 de 1993, por ia incidencia que puedan tener en e! bien
abjeto de tutela,

Estas obligaciones son de caracter general y no contienen ninguna excepcidn, son de
obiigaterio cumplimiento dada su naturaleza de normas de orden publico, por o cual, sus
destinatarios deben acatarlas sin miramientos, so pena de hacerse merecedores a la sancién
que en derecho carresponda.

El impugnante manifiesta io siguiente en su escritc de recurso:

). - MOTIVOS DE INCONFORMIDAD

PRIMERQ. -En la Resolucion No.2018053576 del dia 10 de diciembre de 2018 que sanciona a mi
representada el INVIMA realiza andlisis de los descargos realizados, frente a los cuales a
continuacion se sustentara juridica Y técnicamente cada punto,
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RESOLUCION No. 2019058223
(20 de Diciembre de 2019)
“Por medic de la cual se resuelve un recurso de reposicién en el
Proceso sancionaforio No. 201607925

i).- Frente al Literal a} del Primer Cargo. £l analisis que hace la administracion frente al
descargo realizado se fundamenta en normas que no pretenden ser desconocidas por la
socledad investigada, cierto es como lo manifiesta el articulo 6 constitucional, que fos particulares
estan obligados a cumplir con la Ley y la Constitucion, y que la Resolucion 1403 de 2007 prohibe
a los regentes de farmacia preparar nutriciones parenterales, sin embargo, lo que desde el
momento de la misma visita se ha venido alegando, es que jamas el regente de farmacia se
encontraba preparando nutriciones parenterales; de forma reiterada se ha insistido en que laley
485 del 21 de diciembre de 1998 mediante la cual se reglamenta la profesion de Tecridiogo en
Regencia de Farmacia, en su articuio 3 literal e) permite al regente "Colaborar, bajo fa direccion
de! Quimico Farmaceéutico, en el desarrolio de las actividades basicas de la prestacion del
servicio farmacéutico de alta y mediana complejidad”, y eso es precisamente lo que se
encontraba haciendo, apoyando, colaborando en el alistamiento de materiales para que el
Quimico Farmacéutico procediera a realizar la preparacion de las nutricionss pareriterales. £n
este orden de ideas. las Funciones del Regente de Farmacia contempladas en el Anexo No.
6.3.1 3.2 Perfii Regente de Planta, establece que una de las funciones del Regente consiste en
"Apoyar las actividades de adecuacion de mezclas de nutricion parentgral, preparacionss
estériles, y no estériles, asi como la adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis de
medicamentos oncoldgicos para cumplir las dosis prescrifas.

En el numeral 1.3 del Acta de Inspeccion al Cumplimiento de las Buenas Praclicas de
Elaboracion correspondiente a los dias 24, 25, 26 y 27 de agosto de 2015, el INVIMA manifesté
gque UNIDCSSIS S.A.S OCCIDENTE ubicado en Yumbo — Valle del Cauca CUMPLE con
BUENAS PRACTICAS DE ELABQORACION y por lantc rencvo el concepto técnico para
adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos oncologicos, adecuacion y
ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos no oncologicos; y preparacién de
nulriciones parenterales, manifastando que-

"La produccion de las nutriciones parenterales, adecuacion/ajuste de dosis de
medicamentcs eslériles oncologices y no oncoldgicos y magistrales esta bajc la
responsabilidad de un profesicnal GQuimice Farmacéutico que cuenta con un equipo de
trabajo conformado por técnicos y auxiliares de produccion, quienes realizan aclividades
de alistamignto de materiales. Quimicos farmacéuticos son los responsables de fas

actividades de reenvase de medicamentos de productos estériles. El alistamignto de
maleriales es realizado por auxiliares”

Taminén a lo largo del proceso se ha insistido en que no es posible que los funcicnarios dei
INVIMA  pudieran observar al Regente de Farmacia realizando ajuste de veolumen de
medicamentos, sin gue ellos ingresaran al drea de produccion, ya que dicha verificacion visual
solo es posible entrando al darea de produccién, dado que el operario se encuenira de espalda a
la venta que tiene comunicacidon wsual con &l exterior. Pese a que desde el extericr no era
posible observar lo endilgado en este cargeo, el INVIMA no decretd prueba alguna tendiente a
corroborar si era 0 no posible determinar mediante observacidn externa las actividades gue se
realizan dentro de la cabina de flujo laminar

Es claro que el INVIMA no tiene prueba que demuestre el literal a) del Primer Cargo, mienlras
que la sociedad investigada si ha sustentado suficientemente la forma en que desarrolia sus
procesos de elaboracion, solicitd la incorporacion de pruebas que demuestran cuales son los
profesionales involucrados en cada uno de las procescs (pruebas que no Se iNcorporaron).

En la resolucion sancionataria (pagina 17) textualmente dice el Invima que!

“...como en el caso en estudio y objelo de reproche, por o que no es entendible gue la
sociedad alegue que la admunistracion interprefo mal el acla cuando es ostensible o

consignade y dentro de la misma no existe manifestacion de ninguno de los empleados
de la sociedad ante ef hallazgo™.

Frente a esta afirmacion vale la pena aclarar que jamés hemos alegado que el INVIMA interpretd
mal el acla, vy de otra parte como ya se dijo, desde el mismo instante de fa visita, siempre se
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RESOLUCION No. 2019058223
(20 de Diciembre de 2019)
“Por medio de Ia cual se resyelyve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201 607925"

mam’fesro inconformidad por la arbitrariedad desplegada por parte de los funcionarios gue
realizaron la visita.

reprocesc en contenedor de jeringas de manera tal guie se tenga trazabilidad que demuestre que
se efectio un pasc adicional, incumpliendo lo descrito en la Resolucion 1403 de 2007,
claramente se ha demostrado a Jo largo del presente proceso que en visitas anteriores el INVIMA
habia aprobado el mismo Procedimiento Manejo de Producto No Conforme Cédigo AC-PR-011
Versién 02, que ahora ha sido cuestionado, por jo tanto no es comprensible de manera alguna
que el INVIMA fundamente una sancicr; alegando asi su propia culpa.
Insistimos en que durante Ia visita de recertificacion efectuads por el INVIMA los dias 24, 25, 26 y
27 de agosto de 2015, los funcionarios verificaron y aprobaron el Procedimiento "Manejo de
Producto No Conforme" Cédigo AC-PR-011 Versién 02, donde no se estabisce ninguna
marcacion especial para los producios feprocesados, ademas es muy importante recalcar que el
reacondicionamiento o reprocesc al que se hace referencia, implica dnicamenie ef cambio de

refulado del producto adecuado, y jamas el feproceso corresponde a manipulacion del contenido
del producto.

Manifiesta la administracion en |a pagina 17 de la resolucion que sanciona a mi defendida que:

“..al momento de Hevarse a cabo /3 visita del 22/G3/2018, el funcionaric in situ evidencio un
conteniedor de jeringas sin determinar su trazabilidad en cuanto crigen o destino tal como fo
establece la norma™

Lo anterior afirmacién no es cierta, ya que la trazabilidad de las jeringas se podia verfficar
plenamente en los batchrecords de fabricacion tal Como se ha explicado durante la investigacion
y al momento de la visita; adem4s, af manejo del reproceso consiste Unicamente en el cambio de
rotulado externo del producto y no en la manipwlacion de! contenidc del producto que pueda
poner en riesgo su estarflidad 0 su estabilidad fisicoguimica, como ya se dijo.

UNIDOSSIS SAS OCCIDENTE permanentemente ajusta sus procesos 2 los més altos
estandares de calidad, razén por la cual, luego de la irregular visita realizada el 22 de marzo de
2018, decidio ir més allé de Io aprobado por el INVIMA v madificar el Procedimiento "Manejo de
Producto No Conforme” Cédigo AC-PROT1 Version 02, agregando una leira R para los productos
en reproceso y capacitando su personal, io cual se hizo no para subsanar una irregularidad que
jamas existio, sinc para evitar cualquier arbitrariedad durante una nueva visita que realizara la
administracion.

El INVIMA no cuenta con prueba que demuestre suficienternente asta acusacion, se fundamenta
en una afirmacién contenida en una viciada acta, no decrefo las pruebas necesarias tendientes a
demostrar que esto fuera cierto, es decir que no fuera posible trazar log productos en reproceso,
mientras que UNIDOSSIS SAS ha dado suficientes explicaciones, solicitd la incorporacicn de los
documentos soporte de sus fundamentaciones, y allegé declaracion juramentada de su Direclor
Técnico que confirma lo aqui dicho, por tanto debe reponerse esta acusacion.

3).- Frente al Literal ¢) del Primer Cargo: Lo consignade en el acta de visita frente a esta
acusacion fue lo siguiente:
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RESCLUCION No. 2018058223
{20 de Diciembre de 2019)
“Por medio de fa cual se resuelve un recurso de repaesicion en ef
Proceso sancicnaiorio No. 201607825”

"No se cuenta con trazabilidad de ios medicamentos adecuados y preparaciones
parenteraies en cuanfo a persona que prepara, dado que Jos formafos estan
preestablecidos quedando registro del mismo preparador asi este no la efectuara,
incumpliendo 18.3.5 de la Resolucion 444 de 2008".

Lo cual es muy diferente a afirmar que no se cuenta con documentacion que permita realizar fa
trazabilidad respecto a la persona que prepara. Dicha afirmacion es falsa, por un lado, si es
nosible realizar la trazabilidad de quien prepara con la documentacion existente, como se explico
en el momento procesal pertinente, por otro iado, si se cuenta con la documentacion necesaria, y
finaimente es ciaro que el INVIMA ya habia verificado esos procesos y los habia aprobado, por lo
tanto, esta alegando nuevamenie su propia cuipa.

£l juzgador no tiene en cuenta las explicaciones dadas por la sociedad encartada, se limita
anicamente a dar crédito a lo consignadsc en el acta de visila, reafizendo une sesgada
interpretacién al manifestar en la pagina 17 de la resoiucion 2018053576 que!

"..no se cuenta con la frazabilidad de los medicamentos adecuadcs y preparaciones
parenterales por cuanto cuenta con formatos preestablecidos quedando registro del
mismao preparador asi este no lo efectuara, es igual a no contar con la documentacion, en
ia medida que el formalo preestablecido no es autosuficiente para gue el evaluador
conozca el histérico, ubicacion y trayectoria de un productc o lote en le cadena de
suministras en un momento dado de 2018, a traves de una herramienta eficaz”. (Negrilia
fuera de texio).

Obsérvess que erroneamente interpreta ia administracion, que no poder frazar a quien prepara
flo cual no es ciertc), es igual a no contar con documentacion, ya que un formato no puede ser
autosuficiente para que el "evaluador” conozca lo relacionado con un preducto en la cadena de-
suministro en el 2018, analisis que resuita equivocado para este punto, puesfo que, como ya se
ha explicado exhaustivamente en el proceso, ef preparador se puede trazar revisando los
batchrecord de fabricacién, fal como se ha establecido en el Procedimienfo: "Mangjo de
BatchRecord" — Codigo AC-PR-014, Versicn 03, el cual fue aprobado por ef iNVIMA en visitas
anteriores, aceptando ademas que en 1as etiguelas de los productos se reporte al respensable de
la produccion y el responsable de la liberacion de cada icte de producto.

Afirma el INVIMA que este cargo se fundamente en los evidenciado durante la visita del 22 de
marzo de 2018, momento en el cual no se pudo realizar la trazabiiidad referida y que por €50 no
liene vocacion de prosperidad el descargo realizado, sin embargo no se pronuncia frente a fa
intransigencia y hostiidad que mostraron los funcionarios durante la visita, quienes no aceptaron
ningan tipo de explicacién, realizaron una auditoria que generalmente dura 3 dias, en
aproximadamente € horas, fueron renuentes y apaticos, su comportamiento fue demasiado
cuestionable y por lo tanto seria muy importante revisar la conducta de los funcionarios de fa
administracién en aras de evitar posibles abusos de autoridad.

4).- Frente al Literal d) del Primer Cargo. £5 lamentable que en el analisis de este descargo el
INVIMA siendo una institucion técnica de referencia nacional & internacional no tenga en cuenta
la expiicacion validamente dada, se limita unicamente a citar el derecho fundamental de igualdad
como st en algun momento ia defensa hubiera pedido un trato diferencial, nuestros argumentos
son de orden técnico y dado que el INVIMA no realizo ningun pronunciamiento valide respecto a
este punto, nuevamente pasamos a explicar lo ocurrido.

UNIDOSSIS S.A.8 OCCIDENTE, tenia establecida fa especificacion del informe 36 de la OMS,
numeral 3 tabla 1, debido a que el Informe 32 no tiene especificacion de unidades formadoras de
colonias — UFC para superficies y las especificaciones de ambiente para fas areas C y D son
mayores que las dei informe 36. Esta especificacion consignada en el Anexo 2: "Especificaciones
Para Monitoreo Microbicldgico Areas de Proceso UNIDOSSIS SA S " fue autorizada por el
INVIMA en todas las visitas previas que ha realizado, y en el mes de febrero del afic 2018 el
Procedimiento: "Monitoreo Microbiologico"——- Cédigo AC-PR-002 Version 04, donde se establecen
dichas especificaciones, fue nuevamente revisado por el INVIMA sin que realizara observacion
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RESOLUCION No. 2019058223
(20 de Diciembre de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en ef
Proceso sancionatorio No. 201607925"7

a.’ggna,‘ eslo se puede corroborar en ia pagina 6 del Acta de Visita — Diligencia de Inspeccion,
Vigitancia y Control realizada los dias 5, 6 y 7 de febrero de 2018 al expresar que-

“Por olra parte, se hace monitoreo bioldgico a las &reas clasificadas, de acuerdo al
procedimiento de monitoreo microbiologico con codigo AC-PRGO02, donde se gstablece
gue el proceso debe hacerse a las 4reas Clasificadas con periodicidad quincenal”

Nuevamente el INVIMA cuestiona algo que ya habia revisado y aprobado, alegando nuevamenie
Su propia culpa lo cual resulta insensato.

Vale la pena aclarar que acltualmente el informe 32 no contempla monitoreo microbiolégico para
superficies, pero si para ambientes; mientras que en el informe 36 de la OMS., si se contempla et
monitoreo microbioldgico para superficies. £s importante sefalar esto, debido a gue no tiene
sentido realizar un recuento microbiolégico de ambiente en una cabina de flujo laminar, ya que el
fiujo de aire deshidrata el medio de cultivo no permitiendo el crecimiento de microorganismos, por
lo tanto, lo que se debe hacer en una cabina de flujo laminar es recuento microbioldgico de
Superficie y no de ambiente. Por lo anterior, resulta errado que el INVIMA solicite cumplir con
exigencias microbiclégicas del Informe 32 del OMS, cuando lo que realiza UNIDOSSIS S AS
OCCIDENTE corresponde a una mayer y mas adecuada exigencia microbiologica que se
encuentra contemplada en el Informe 36 de Ia OMS.

Sin embargo, en busca de cumplir con los mas altos estandares de calidad, se realizo el ajuste
de sus especificaciones microbioldgicas segun lo establecido en la Resolucion 1160 de 2016
(que acoge el informe 45 de Ia OMS) del Ministerio de Salud ¥ Froteccion Social, mediante la cual
se establecen los Manuales de Buenas Practicas de Manufactura y las Guias de inspeccién de
Laboratorios o Establecimientos de Produccion de medicamentos, para la obtencion del
Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufaciura, la cual es una norma
mucha mas estricta para dreas estériles que la que actualmente se encuenira exigiendo el
INVIMA, a pesar que no se le ha dado & esla norma un alcance para ser aplicada a centrales de
mezcla.

5).- Frente al Literal e) del Primer Cargo: El apalisis realizado agui no es de recibe, fa
interpretacion y acusacion realizada no tiene ninguna fundamentacion probatoria, el INVINA
afirma que: ". pues con este argumento Unidossis demuestra a este despacho que no es
consciente de la responsabilidad qus lleva la actividad de adecuacion Y preparacion de productos
de nutricion parenteral como el caso de /a Heparina y que todos los procedimientos ¥ actividades
que se desarroilen deben cumplir con o que fijo el legislador en la norma para fal fin, y asi no se
afecte la salud publica a través del suminisiro de un medicamentos”, afirmacion que deberia estar
sustentada en pruebas irrefutables ¥ no en simples deducciones que resultan agraviantes para
una empresa que siempre ha estado certificada con Buenas Practicas de Elaboracicn - BPE, de
ninguna manera mi defendida ha pretendido restar importancia al diligenciamiento de un
documento técnico, lo que se hizo al momento de presentar los descargos fue dar una
explicacién sustentada de lo que ocurrio en un solo momento, en un dia de preparacion, no se
tratd de un error generalizado, fue una equivocacion puntual que se presento durante el llenado
del "Formato de Liberacion de Linea - BalchRecord", el dia 1° de enero de 2018, situacion que no
constituye una no conformidad critica, lo Gue lrato de explicarse a los auditores, quienes exigreron
entonces la exhibicion de un video para el dia y hora en que ocurric el error, pero al no disponer
de dicha grabacion no aceptaron la explicacion y establecieron una cbservacion en el Acta de
Visjta del 22 de marzo de 2018.

Es muy importante sefalar que se solicité 1a incorporacion como soporte probatcrio de los
batchrecords de estériles y nutricién parenteral correspondiente a los dias 1 de enerc de 2018 ¥ 6
de marzo de 2018 con el objeto de demostrar que el error soloc se presento en un momento, sin
embargo, el INVIMA no incorpord estas pruebas dentro def términc probatorio de ley, porlo tanto,
ha impedido la legitima defensa de la sociedad que represento.

6).- Frente al Literal f) def Primer Cargo: Supuestamente al momenio de la visita no se contaba
con el Formato de Capacitacion en Técnica Aséptica, lo cual no es cierto, puesto que habia
quedado establecido y aprobadc por el INVIMA que previo a la firma y emision del concepto,
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RESOLUCION No. 2019058223
(20 de Diciembre de 2019)
“Bor medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201607525"

primero se esperaban los resullados de las pruebas de muestreo de dedos enguantados y
esteriidad de las unidades adecuadas, de acuerdo al numeral 7.3 y numeral 8 del Protccolo
“Validacién del Llenado Aséptico” Codigo AC-PT-001, Version 01, puesto gue el formalo de
capacitacion al que se hace alusion se refiere al Formato de Capacitacion en Tecnica Aseplica, y
dado que se trata de un andlisis microbioidgico, este se obtiene luego de varios dias, por lo tanto,
para el momento de la visita aun no se habfan obtenido, de esta manera no se contaba con la
firma del evaluado y el concepto emitido. Se insiste en que este procesc ya habia sido verificado
y consignado en el Acta de Visita — Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Controf realizada los
dias 5, 6 v 7 de febrero de 2018 (pagina 6), donde se expresa que:

"Se solicitan las pruebas de Henado y esterilidad realizados en el estabiecimiento.
Aportan resultades de pruebas realizadas por la empresa Farmalogica S.A. Bogotd, tados
con resultados conformes con refacion a la técnica de andlisis y fecha de realizacion
octubre de 2017. Segun los procedimientos internos, la prueba se realiza con
periodicidad anual para el personal antiguo y para el nuevo personal que ingresa por
primera vez se les realiza la prueba de llenado y esterilidad durante el procesc de
induccion. Por otra parte, se hace monitoreo biologico”

Nuevamente el INVIMA sobre estas explicaciones no se pronuncia y se niega a dar por sangado
el cargo sin sustento propatorio alguno, no es cierto gue el formato no se enconirara diligenciado,
lo que falteba era la firma y concepto para uno de los formatos de capacitacion que correspondia
a un nuevo profesional que se encontraba en etapa de induccion y capacitacion, firma y concepto
que solo se emitirian al momento de tener los resultados microbioldgiccs como ya se ha
explicado.

Se solicito la incorporacion del soporte probatario que demuestra lo aqui dicho, las evaluaciones
y capacitaciones recibidas por e/ Sr. David Esteban Laguna, QF., como son: Evaluacion de fa
Higiene de ias Manos y Practicas Relacionadas con la Vestimenia del Personal de Areas de
Proceso; Evaivacidn de la Competencia en la Técnica y Manipulacion Aseptica y Practicas
Relacionadas con ef Personal en Areas de Proceso; Evaluacion del Lienado Aséptico; Asistencia
a Capacitacion, todos debidamente diligenciadcs, sin embargo, a pesar de ser decrefada fa
incorporacion de estas pruebas, ellas rno se trajeron al proceso dentro del término probatorio de
ley, impidiendose la defensa de UNIDOSSIS SAS.

7).- Frente al Literal g) del Primer Cargo: No se tuvieron en cuenta al momento del analisis de
descargos las explicaciones dadas, el INVIMA mantiene una postura irreflexiva no aceptando
ninguna argumentacion, lo ocurrido correspondit a un supuesto incumplimiento de la prueba de
llenado de medios y no se refiere a la no realizacion de evaluacion y calificacion del personal que
ingresa a las areas estériles para adecuar productos, por ello, en el momento procesal oportuno
la investigada explicé lo sucedido aclarandc que ia aparente no conformidad se establecio para
un profesional Quimico Farmaceéutico que ingresd a laborar el dia 2 de marzo de 20718, quien se
encontraba en periodo de capacitacion, dicho entrenamientc se encontraba decumentado, v se
realiza de manera préctica antes de ser aprobade, ademas paraielamente se realiza la prueba de
flenado de medios, continuandose con el proceso de capacitacién que dura aproximadamente un
mes miehtras se espera ef resultado de las pruebas. Ademas, se explicd al momenlo de la visita
v duranle la investigacion que la razon por la cual se enconiraba solo en el érea realizando
alistamiento de materiales fue porqgue e! Director Técnico salid del drea para atender la visita del
INVIMA del 22 de marzo de 2018, sin embargo, pese a que esta situacion era evidente y que fos

funcionarios del INVIMA pudieron confrontar al profesional que se enconfraba en capacitacion.
esta explicacion no fue aceptada.

Se solicite la incorporacion de las siguientes pruebas. monitorec microbiclogico para las areas del
proceso; evaluacion de higiene de manos y practicas relacionadas con vestimenta del personal;
evaluacion de competencia en la fécnica de manipuiacion asépfica; evaluacion del lenado
aseptico, constancia de capacitacion, lista de chegueso batchrecord de oncoldgicos, lista de
chequeo batchrecord de nutricion parenteral; lista de cheqgueo baltchrecord Jde estériles, y
comunicacion de Farmalogica SA., que certifica que las muestras para andlisis de esterilidad para
el llenado aséptico del Sr. David Esteban Laguna. QF., se enconiraban en sus instalaciones
desde el dia 13 de marzo de 2018, momento desde el cual se inicid la incubacién de la muestra.
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También se aporto la incorporacion del Reporte de Laboratcric de Control de Calidad de
Farmalogica SA., con fecha 27 de marzc de 2018, momento en el cual salié el reporie
microbiolégico, el cual prueba que el resultado cumple con las especificaciones de calidad, sin
embargo, ninguna de las pruebas solicitadas y decretadas se allegaron al procesc de forma
oportuna, por lo que no fueron valoradas por el INVIMA durante el proceso.

Finalmente es muy importante sefialar que en los considerandos del Auto de Pruebas No.
2018013432 del 8 de noviembre de 2018 (pagina 3), manifiesta el INVIMA gue ordenars a ia
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos para que allegue con destino af expedhente el
radicado NO.20181065604 del 6 de abril de 2018 con sus respectivos anexos (117 folias), sin
embargo, estas pruebas no se incorpararon al sumario en el momento procesal oportuno, y asi lo
afirra en este punto el mismo INVIMA al concluir que al no encontrarse dichc radicado con sus
anexos, no existe prueba que pueda controvertir el cargoe formulado, lo cual resulta ominoso para
la investigada, constituyendose una via de hecho gue viola jos mas elementales principios del
proceso sancionatorio administrative.

8).- Frente al Literal h) del Primer Cargo: Se insiste en este punto que las pruebas
microbiologicas efectuadas si tienen certificados de las pruebas de promocion efectuadas para
cada lote de medio preparado, y si existe trazabilidad de los resultados en cuanto a las areas
donde se efectua ef lienado de medios, asi se evidencia en los datos crudos presentados, se
explico que el laboratorio anaiista no asigna un namero para cada lote de medio preparado, elics
conservan el nimero de lote del fabricants del medio de cuitive y no se diferencia con cada dia
de preparacién, o que hacen es jo siguiente: con el nimero de Jote def fabricante de! medio y en
marios del analista, se detalla que dia de preparacion se utilizd para
UNIDOSSIS S.A.S OCCIDENTE: si bien es cierto, en os certificados de llenado de medios
emitidos por el laboratorio analista, no se declara el drea donde se realizé el llenado aséptico,

dentro de los documentos adjuntos al Informe se encuentran:

i) Batchrecord del llenado en el cual se pueden evidenciar las éreas tanic en ia order de
produccién como en el despeje de linea. En estos documernitos Se pueden frazar las areas en
donde fue realizada cada actividad.

1) Monitorec microbiolégico de cade area donde se realizo la prueba correspondiente al llenado
aséptico por persona.

Ademas, en cada uno de los balchrecord se encuentra el Formatc FRFPDGT1 para cada lines de
fabricacion (Estériles, Nutricion Parenteral y Oncolégicos), documentos adiuntos al certificado de
llenado de medios (Batchrecord de llenado ¥ monitoreo microbioiégico de cada area), alli se
puede verificar que el Laboratorio analista Farmaiégica SA., declara las dreas donde se realizé el
flenado aséptico,

Los documentos que permiten aclarar este £argo se encuentran en la comunicacion dei 6 de abril
de 2018 con Radicado No. 20181065604, que no fue incorporada al proceso como la misma
administracién manifesté que lo haria, en el momento procesal oporfuno.

8).- Frente al Literal i) del Primer Cargo: No es entendible el anélisis del INVIMA frente a este
descargo, el Instituto cita la Constitucion Politica de Colombia y habia de los fines del Estado vla
obligacion de cumplir las normas sanitarias, lo cual nada tiene que ver con los descargos
realizados, mi representada no desconoce la Constitucién Politica ni las leyes que regulan su
actividad empresarial, todo lo contrario, se insiste en que las pruebas de esterilidad se realizan
por iniciativa propia de UNIDOSSIS S.A. S QCCIDENTE lote a lote, como una medida adicional
que busca ir mas allé de lo exigido técnicamente en aras de garanlizar la calidad de fos productos
adecuados, ya que en el momento de ia visita esas pruebas no son exigidas por la normalividad
sanitaria vigente para ese tipo de productos, por lo tanto no es aceptable que el INVIMA formule
un cargo frente a una actividad técnica que no es exigida por ninguna norra, violando de ests
manera el Principio de Legalidad que debe regir todas las actuaciones administrativas.

De olra parie, se dejé claro en los descargos respectives que:
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i).- El Laboratorio analista se encuentra plenamente autorizadc por el INVIMA y por lo tanto
cumple con las condiciones técnicas de almacenamignto exigidas para este tipo de muesiras.

fi}.- Las condiciones de almacenamiento para las muestras son lemperatura ambiente de 300 +/
2°C y humedad relativa del 65% +/- 5%.

iii). Se trata de un analisis de esterilidad, cuyo resultado no se afecta con el paso del tiempo, por
lo que es irrelevante que ef analisis se reaiice un mes luego de tomada la muestra.

iv). El manejo de muestras, los resultados y las fechas de analisis, ya hablan sido ampliamente
observadas y verificadas durante la Visita — Diligencia de Inspeccidn, Vigilancia y Control
reaiizada los dias 5, 6 y 7 de febrero de 2018 realizada poref INVIMA.

Por ofro lado, en la resoclucion sancionatoria el INVIMA equivocadamente cita los controles para
la elahoracion de mezclas de nutricion parenteral sin embarge el cargo endiigado en gste punto
hace referencia a "No realizar a tiempo los certificados de esterilidad del producto HEPARINA..."
es decir existe una falsa motivacion dado que el numeral 3.4 dei Capitulo il Procedimiento para
los procesos especiales, se refiere a nulricion parenteral que no liene relacion con el
medicamenic heparina jeringa prelienada objeto def presente cargo.

Es absolutamente claro que, en un Estado social y democratico de derecho como el colombiano,
no puede una autoridad administrativa exigir requisitos que no estén establecidos previamente en
una norma, los administrados no pueden verse somelidos a exigencias o mterpretaciones
caprichosas por parte de los funcionarics administrativos, puesto que se violaria el principio de
legalidad como ccurre en el presente caso.

70. Frente al Literal j) del Primer Cargo: £/ INVIMA agui no realiza ningun analisis del descargo
presentado y se limifa a decir que analizara la comunicacién del 6 de abril de 2018 con Radicado
Np. 20181065604, radicado que habia manifestado no conocer dentro del expediente, lo cual es
contradictorio, primero porgue es en este punfo donde deben realizarse los anélisis y no en el
momento de graduar la sancién, es decir que sin analizar las pruebas aportadas da como
probado el cargo, y en segundo lugar porque ya habla manifestado la administracion desconocer
el radicado Radicado No.20781065604, el cual fue allegado extemporaneamente por parte dal
mismo INVIMA,

Los resultados de los vestieres de ingreso a las dreas productivas clasificadas como ISC 8 (Clase
D) no se encontrahan por fuera de especificacion sin que se tomaran las medidas necesarias, tal
como se encuentra plenamente sefialado en el procedimienfo respectivo, se realizd en su
momento nuevamente fa limpfeza de dichas dreas, cumpliéndose con la especificacion
establecida para los vistieres, se levanfé la respectiva no conformidad y se realizd la
recapacitacion de! personal involucrado sobre el correcto comportamiento en vestieres, medidas
que permanentemente se realizan en busca de manfener altos estandares de calidad.

11. Frente al Literal &} del Primer Carge: No es cierfo que mi prohijada no cuente con un
sistema de quefas del afio 2018, manifiesta el INVIMA que no se presento el mangjo de la queja
correspondiente al cambio de vehiculo (dextrosa por solucion salina), sin embargo, se explicd &
fos funcionancs, y a lo largo del presente proceso, que el manegjo de quejas se encuentra
centralizado en la civdad de Bogota DC., el proceso de tramite y solucion de /as mismas se
encuentra perfectamente establecido vy debidamente documentado, io cual fue objeto de
verificacion y aprobacion en las anteriores auditorias realizadas por el INVIMA durante las visitas
de Rencovacion, Ampliacidn, e Inspeccion, Vigilancia y Contrel que han reelizado los funcionarics.
Tambien se dejo constancia que debido a la cantidad de observaciones generadas durante la
visita y a que los auditocres de forma intransigente no dieron un liempo prudencial para la
respiiesta a las mismas, cerraron la auditoria antes de recibir la informacion de ia queja
solicitada, desde la ciudad de Bogota DC.

Con el escrito del 6 de abril de 2018 {anles de iniciarse el presente proceso sancionalorio),
Radicado No. 20181065604, se habian presentado las pruebas que demuestran que UNIDOSSIS
SAS OCCIDENTE si cuenta con un adecuado sistema de quejas gque permite soiucionar
cualquier inguietud o inconveniente que se presente,
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Es inaceptable que el INVIMA afirme que no presentar el sistema de quejas es igual a no contar
con este, dado que se fraté de una quefa puntual, y, ademas, al mismo enle sanitario le consta
que la investigada si cuenta con el sistema de quejas debidamente implementado, ya que lo ha
verificado en todas ias visitas previamente realizadas y durante la visita de/ 22 de marzo de 2018,

12. Frente al Segundo y Tercer Cargo: £l (sic) Invima acepta que sclo hasta el dia 18 de abril
de 2018 quedaron notificados los actos administrativos Acta de visita — Diligencia de Inspeccidn,
vigitancia y Control v el Formato Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria del 22 de marzo de
2018, por lo tanto, hasta dicho momentc podia sequir realizando todas las actividades
autorizadas por las Buenas Practicas de Elaboracion — BPE que se enconiraban vigentes y en
consecuencia decide dar ia razén a mi representada levantando los cargos segundo y fercerc,

13. _Frente al Cyarto Cargo: No recibe ef INVIMA las razones dadas y se limita a mantener una
pasicion irreflexiva frente a este €argo, no se refiere a los puntos clave de la explicacion dada, por

El literal d) dei articulo 2° def Decreto 677 de 1995 en rejacion con la definicion de producto
fraudulento dice:

"Producto farmacéutico fraudulento. Se entiende por producto farmacéutico fraudulentc, el que se
encuentra en una de las siguientes situaciones:

(...

d) El que utiliza envase, empaque o rotulo diferente al autarizado”

De acuerdo a la norma citada, jamés se ha autorizado en documento alguno por parte def
INVIMA rétulo o empaque que contenga un tiempo de vida Gtil para el producto Heparina Jeringa
Prellenada, y tampoco es obligatorio para mi defendida realizar estabilidades para el producto en
cuestion, sin embargo, se realizé un estudio de estabilidad para la Heparina Jeringa Prellenada
adecuada con heparina sodica del Laboratorio Blay Farmaceutica, en la empresa Laboratorio
QUASFAR M&F SA,, que arrojo comao resultado un tiempo de vida otil de 4 meses,

Es importante sefalar que UNIDOSSIS S.A.S. OCCIDENTE utilizé |la heparina de Blau
Farmacéutica por varios afios sin que se presenlara ningin inconvenients, posteriormente
cuando se suscribio un contrato para la adecuacion de teparina en jeringas prellenadas con la
sociedad Fresenius, se comenzo a utilizar la heparina suministrada por ellos, asignandosela un
tiempo de vida util para ef producto adecuado de 4 meses, dado que las condiciones en las que
se realizd la estabilidad de la heparina sodica adecuada se mantienen ¥ tampoco es obligacion
para la ceniral de mezclas realizar una nueva estabilidad cuando se utilice una nueva marca.

Posteriormente la empresa Fresenius allego un estudio de estabilidad realizado por ia empresa
MixSupplier que asigna un tiempo de vida utit para la heparina de Fresenius de 3 meses,
momento desde el cual se comenzaron a tomar las medidas tecnicas de verificacion necesarias
para rotular el producto con un tiempo de vida Gtil de 3 meses.

La estabilidad de la heparina jeringa prelflenada ha sido revisada, verificada y recogida por el
INVIMA en las siguientes visitas realizadas:

a).- Acta de Inspeccion al Cumplimienio de las Buenas Practicas de Elaboracion a Unidossis SAS
Occidente, realizada los dias 9, 10 y 11 de diciembre de 2015 por los profesionales universitarios
Eldy Johana Neira y Jaime Triana Gémez. Numeral 15.21:

"Cuentan con tablas de estabilidades, para cada uno de ios medicamentos a adecuar, estas
tablas incluyen datos de identificacion del medicamento, estabilidad, diluentes, interacciones
condiciones de almacenamiento, entre otros aspectos, esta informacion se encuenira consignada
en la tabla de estabilidades, con trazabilidad a Ja bibliografia de la cual se originG dicha
informacion. Para el productoc HEPARINA se realizd un-estudic de estabilidad en condiciones
naturales y aceleradas el cual soporta un tiempo de vida Gtil de 120 dias a temperatura
ambiente” (Negrilla fuera de texto).
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Concepto Técnico de fa Visita: CUMPLE con Buenas Practicas de Elaboracion.

b). - Acta de Visita — Diligencia de Inspeccion, Vigitancia y Contfrol, del dia 9 de mayo de 2018
realizada por el profesional universitario José Luis Fernandez de la Hoz en Undosas SAS
Ccceidente, dejando constancia en la mencionada Acta de lo siguiente:

"ESTUDIOS DE ETABILIDAD DE LAS SOLUCIONES DE HEFARINA. Referente a los estudios
de estabilidad de las soluciones de heparina realizadas por UNIDOSSIS S.A.S., ulilizando
productos farmacéulicos terminados suministrados por Fresenius y Blau, quienes atienden la
visita suministran la informacién descrita a continuacion:

- Heparina Sodica de Fresenius Kabi. Quienes atienden la visita suministran esludios de
estabilidad realizados en Zona climatica iV calida, a temperatura de 30°C +/~ 2y 75% HR +/- 5%
HR, para concenlraciones de 2. 500 Ul en 10 mL y 5.000 Ul en 10 mL (cumbre 10.000 Ul en 10
mL), en tiempo 3 meses, los cuales son realizados por la empresa MIX SUPPLIER Se anexan
copias de los resultados de los estudios de estabilidad en dos folios. (Megrilla fuera de texto).

- Heparina Scdica de Biau Farmacéutica. Quienes atienden la visita suminisiran estudios de
estabilidad realizados en Zona climatica 1V célida, a temperatura de 30°C +/~ 2 y 75% HR +/- 5%
HR, para la concentracion de 1.000 Ul por 1 mL, realizados a 120 dias, ios cuales son realizados
por la empresa QUASFAR M&F S.A. Se anexan copias de ios resultados de los estudios de
estabilidad en dos (2) folios”. (Negrilla fuera de texto).

Es totalmente claro que el INVIMA desde ia visita de diciembre dei afio 2015 conocid y aprohd un
tiempo de vida ot de 120 dias pare la heparina jeringas prellenadas adecuadas con materia
prima de Blau Farmacéutica y posteriormente de 3 meses para la heparina jeringas prellenadas
adecuadas con materia prima de Fresenius Kabi

14).- Frente al Quinto Cargo: Esta acusacion se fundamenta en dos normas que no pueden de
ninguna manera aplicarse al casc en cuestion, a continuacion, se transcribe las hormas que
fundamentan el cargo quinta:

Paragrafo 2 dei articulo 77 del Decreto 677 de 18985:

"Se prohibe la fabricacion, tenencia o venta de productos farmacéuticos fraudulentos o alterades
en l0s establecimientos farmaceuticos”.

Articulo 2, literales ¢) y d) del Decrefo 677 de 1995

"Producto farmacéutico alterado. Se entiende por producto farmacéutico alterado, el que se
encuenira en una de las siguientes situaciones.

¢c) Cuandc se encuentre vencida la fecha de expiracion correspondiente a la wvida ulil del
producto;

d) Cuando el contenido no corresponda al autorizado o se hubiere sustraido del original, total o
parciaimente” ()

For lo anterior no se entiende que relacidn existe enire el tiempo de vida ulil de la heparina
sodica jeringa prellenada, con las normas que fundamentan la presente acusacion, es por tanto
claro que existe una falsa molivacion que no puede servir para endilgar responsabilidad sanitaria
a mi representada sobre este punio.

De ninguna manera es aceptable que el INVIMA interpretara subjetivamente la norma incoada,
extrapolandc lo contenido en la norma, afirmando gue se encontraba vencida la fecha de
expiracion del producto, esto jamas ha sido ohjeto de cuestionamiento durante ef proceso, otra
cosa muy diferente es tener un rétulo con un tiempo de vida de 4 meses, situacién que se podia
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hacer, a decir que encontraron o hallaron un producto vencido, es decir mas alla de su fecha de
vencimiento.

Por otra parte, UNIDOSSIS S.A S OCCIDENTE no estipula un tiempo de vida ot para el
producto Heparina Sédica {materia prima), dandole una fecha diferente al establecido por el

realizarse esta acusacion sin que exista motivacion ldgica o fundamento alguno. Nunca se
encontré vencido un producto, ia fecha de expiracion se encontraba dentro del tempo de vida il
del medicamento, por consiguiente, este cargo debe revocarse.

Se aclara al fallador que tanio la heparina sédica (materia prima) y la heparina jeringa prellenada
s0n productos terminados, los dos se Comercializan y utilizan directamente en pacienles, por io
fanto, el anaiisis realizado al respecto no tiene ldgica alguna.

Durante los descarges se solicito respetuosamente a ia administracion que explicara cudnde y
donde encontré Heparina Sédica {materia prima) vencida {literal ¢) que pertenszca & UNIDOSS!IS
S.A.S o cuando el contenido de Heparina Sodica (materia prima) no corresponde aj autorizado, o
€n quée momento se sustrajo fotal o parcialmente dei contenido original alguna cantidad de
Heparina Sédica (materia prima) (literal d), que lleve a configurar la definicion de producto
allerado precisado en los literales cifados, y en consecuencia se pidié que se allegara pruebs

siquiera sumaria que permitiora fundamentar esta acusacion, frente a io cual la administracion
guardo silencic.

Los cargos cuarto y quinto estan fundados en normas que de ninguna manera se pueden aplicar
al case en cuestion, existiendo portanto falsa motivacion y por ello deberan revocarse,

15).- Frente al Sexto Cargo: Se acusé a mi defendida de realizar actividades de adecuacion y
ajuste de concentracion de medicamentos esteriles, preparacion de nutriciones parenterales dei
producto Heparina Jeringa Preilenada, lotes No R01 827982 y R01827992, considerandose por
tanto producio farmacéutico alterado, al obtener resultado no conforme por el Laboratorio
INVIMA, sin embargo, la acusacién resulta muy cuestionable, dado que las muestras da heparina
feringa prellenada fueron tomadas en FRESENIUS MEDICAL CARE COLOMBIA SA. UNIDAD
RENAL IBAGUE, dénde pudiercn contaminarse, y no en las instalaciones de UNIDQOSSIS 5. A8
OCCIDENTE, los mismos lotes encontrados no conformes por parte del laboratorio del INVIMA,
también fueron analizados por UNIDOSSIS S.AS OCCIDENTE, obteniendo resultados de
conformidad microbiolégica, de los cuales en su momento se adjuntaron los respectivos analisis.

£Es muy importante sefialar que el INVIMA realizd los analisis microbiologicos utilizando el metodo
de inoculacion directa, método que no se encuentra validado por parte del mismo INVIMA. De
acuerdo con la USP 40, la técnica que se debe utilizar para andlisis microbioiégice de liquidos es
la filtracion por membrana, técnica que s/ se encuentra validada, y cuando no es posible filtrar,
entonces se debe acudir a la técnica de inoculacion directa. Por lo anterior, para ei caso de fas
Jeringas de heparina preflenadas la técnica que debiG utilizarse es Ja filtracién, tai como lo hizo
UNIDOSSIS S.A.S QCCIDENTE. No obstante, se solicitarcn en ia oportunidad procesal
pertinente, 21 datos técnicos con los debidos soportes documentales, correspondientes a los
analisis microbioldgicos realizados a los lotes RO1827982 ¥y RO18279892, en aras de garantizar el
principio de contradiccion de la prueba, dichas pruebas fueron decretadas, pero se allegaron de
forma extemporanea vy parcial, violandose el debidao proceso, impidiéndose fa legitima defensa en
fa oportunidad procesai pertinenie.

En el analisis de este descargo la administracion simplemente se limita a realizar simples
afirmaciones que no se encuentra soportadas en ningun documento técnice, por ejemplo, dice
que las muestras se encontraban en buenas condiciones de almacenamiento a 24°C, pero no
existe documento validamente traido al proceso gue soporte esta afirmacion

Nadie discute que el laboratorio del INVIMA cuenta cor los recursos adecuados para elaborar
analisis microbioldgicos, pero de igual manera el laboratorio que realizd los andlisis de las
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muesiras de UNIDOSSIS SAS., cuenta con los recurses necesarios y esta aprobado por el
mismo INVIMA, porlo tanfo, el anélisis realizado al respecto resuita muy ligero.

Por todo lo anterior debe desestimarse ef cargo sexfo.

SEGUNDO. -Se reitera que los supuestos facticos gue dan origen a los cargos acusados, son los
mismos supuestos que ya habian side verificados durante las siquientes visifas:

i). - Visita de inspeccion tendiente a ia renovacion de la Certificacion de las Buenas Fracticas de
Elaboracion — BPE., realizada los dias 24, 25, 26 y 27 de agostc de 2015

ii). - Visita de inspeccion al cumplimiento de ias Buenas Practicas de Elaboracion a realizada los
dias 8, 10 v 11 de diciembre de 2015.

iii). - Visita de inspececion, vigilancia y control realizada los dias 5, 6 y 7 de febrerc de 2018,

Los procedimientes verificados en las tres visitas citadas fueron los mismos que ahora resultan
acusados, el concepto dado en dichas visitas siempre fue favorable; ademas, notese que ias tres
visilas se realizaron de forma exhaustiva durante al menos tres (3) dias, mientras que la visita del
dia 22 de marzo de 2018 que genera los cargos aqul debalidos se realizé anicamente durante un
dia (6 horas aproximadamente), lo cual deja muchas dudas scbre el real objetivo que tenian los
funcionarios de! INVIMA al realtzar la visita.

Ademas, luegc de fa visita y de la imposicion de la medida sanitaria de seguridad, nuevamente
durante la visita de inspeccion al cumplimiento de !as Buenas Practicas de Elaboracion realizada
los dias 28, 29, 30 de mayo y 1° de junio de 2018, vuelven a verificarse casi los mismos
proceses, manifestando el INVIMA al final de la visita que UNIDOSIS SAS OCCIDENTE cumple
con Buenas Practicas de Elaboracion, lo cual resulta absolutamente paradoyfico.

TERCERQ.-Se aclara que el Decreto 843 de 2016 no es la norma reclora gque regqula los
medicamentos adecuados por parte de UNIDOSSIS SAS., como o afirma el INVIMA en el escrito
sancionatorio (nagina 29), sorprende la afirmacion realizada por el enfe sancionador, puesio que
dicho Decreto lo gue hace es simplificar el procedimiento para la renovacion y modificacion de los
registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y diclta medidas
para garanlizar la disponibilidad y control de los medicamenfos en Colombia, el Decrefo 843 se
refiere a registros sanifarios, y los medicamenfos que son adecuados por UNIDOSSIS SAS no
requieren de registro sanitario por lo tanto UNIDOSSIS SAS no solicita registros sanitarios, 16 cual
constituye nuevamente una falsa motivacion.

CUARTO.-Como ya se habia sustentado en el escrito de descargos, v en vista que al respecio no
hubo ningtin analisis en la resolucion sancicnatoria, nuevamente se sostiene gue fa Ley 962 de
Julio 8 de 2005, mediante la cual se dictan disposiciones sobre racionalizacion de trédmites y
procedimientos administrativos de los organismos y entidades del Estado y de los particufares
que ejercen funciones publicas o prestan servicios publicos, tiene como objeto facilitar las
relaciones de los particulares con la Administracion Publica, de tal forma que las actuaciones que
deban surtirse anfe ella para el ejercicio de actividades, derechos o cumplimienio de obligaciones
se desarrcllen de conformidad con Ios principios establecidos en los articufos 83, 84, 209 y 333
de la Constitucion Politica colombiana. En wirtud de elfo son de obligatoria observancia enire
ofros los siguientes principics rectores.

1. Reserva legal de permisos, flicencias o requisitos, Para el gfercicio de aclividades,
derechos o cumplimiento de obligacicnes, unicamente podrdn exigirse las auforizaciones,
requisitos o permiscs que estén previstos taxativamente en la ley o 3¢ encuentren
autorizadcs expresamente por esta

2 Procedimiento para establecer los tramites autorizados por la ley. Las entidades
publicas para establecer un tramite, deberadn previamenie someterio a consideracion del
Cepartamento Administrativo de la Funcion Publica adjuntando la manifestacion del impacto
regulatorioc, con la cual se acreditard su jusitificacion, eficacia, eficiencia y los costos de
implementacion para los obligados a cumplirio.

3. Informacion y publicidad Sin perjuicic de las exigencias generales de publicidad de los
actos administrativos, todo requisifo, para que sea exigible a! administradc, debera
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Es clarc de Ia norma en comento, que no es posible exigirle al administrado ningun requisito o
requerimiento que previamente no este contemplado de forma taxativa en upa norma; y en
sentido logico, el requisito contenido en una norma no puede de maners alguna dar lugar a
interpretacién o sesgos de ningun tipo, las exigencias para el cumplimientc de un requisito deben
ser absolutamente claras y no permitir la subjetividad del funcionario publico. La fey 962 busca
facilitar las relaciones de los particulares con la Administracion Fublica, de tal forma que las
actuaciones que deban surtirse ante ella para el ejercicio de actividades, derechos o
cumplimiento de okligaciones se efectivicen acatando stempre el Principio de Legalidad, io que
lastimosamente parece no se esta cumpliendo en o presente caso. UNIDOSSIS S.A S
OCCIDENTE no pueden estar Sujeta al capricho interpretativo de un funcionario, Gnicamente ests
obligada al imperio e interpretacion inequivoca de i3 fey. No obstante, queda plenamsnte
demostrado a Io large del proceso gue las interpretaciones de los procedimientos que hoy son
objeto de observaciones ¥ que llevaron a la formulacién de Cargeos, son ocminosos y generan

anteriores de Renovacicn fagosto de 201 5). Ampliacién (diciembre de 2015) e Inspeccidn,
Vigilancia y Control (febrero de 2018} se verificaron y aprobaron Jos mismos procedimientos que
hoy dia estan siendo objetados por la administracién, de otra parte, la actitud de 10s funcionarios
fue absofutamente inquisitiva e intransigente y no permitieron dar ningun lipo de explicacién
durante la visita del 22 de marzo de 2018 '

QUINTO.-insiste la administracion en que el Acta de Visita — Diligencia de Inspeccion, Vigilancia
y Control, v el Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad cumplieron con todes los
requisitos de forma que exige la actuacion administrativa, y que por tanto no estan viciadas,
afirma de manera insensata que las actas estan firmadas por los funcionarios que desarrofiaron
la diligencia y que alli se consignd que los empleados de LUNIDOSSIS SAS OCCIDENTE se
rehusaron a firmarias, situacion que nc es cierta. Es realmente desconcertante encorntrar estas
afirmaciones, cuando incluso desde antes de iniciarse la investigacion, siempre se ha alegado
sobre las irregularidades de las actas mencionadas, tal como se ha sustentado a lo largo de toda
la investigacion.

En este punto (pagina 30 de Ia sancion), nuevamente la administracion cita el articufo 333
constitucional que nada tiene que ver con ics descargos y arqumentaciones presentadas, dado
que en ningan momento mi representada prelende desconccer la Constitucién ni la Le y, ademas
realiza explicaciones sobre compelencia, medida sanitaria y sancién, distinciones que la sociedad
investigada tiene muy claras, por tanto, no se entiende el porqué de dichos anélisis, sin embargo,
frente a la sustentacién juridica que se presento, no realiza ningan comentario ni analisis, porlo
tanto, nuevamente se reiferara que la existencia juridica del acto administrativo depende de la
presencia y concurrencia de unos elementos considerados esenciales, de tal manera que no se
afecte la validez del acto, como son ia competencia, el objeto, la voluntad, la forma y la
comunicacion, dos de los cuales a continuacion se explican,

a).- LA FORMA.- Gue es la manera como se instrumentaliza y se da a conocer la voluntad de /a
administracion, es el modo de materializar ¥ comunicar o publicitar dicha voluntad, de tal manera
que la ausencia, omision o incumplimiento parcial o total de alguna de las formalidades va afectar
la validez del acto administrativo, en este caso la validez dei Acta de Visita - Diligencia de
Inspeccion, Vigitancia y Control y el Acta de Aplicacién de Medida Sanitaria de Seguridad del dia
22 de marzo de 2018.

Las formas o formalidades son ef conjunto de requisitos que han de observarse para dictar un
Acto Administrativo, estos requisitos pueden ser anteriores, concomitantes o posteriores al mismo
acto. Para el Acta de Visita — Diligencia de Inspeccion, Vigitancia y Control faltaron dos
formalidades que la han viciado, como son la formalidad concomitante de estar firmada por el
sufeto activo y ia formalidad posterior de ser comunicada en debida forma viciando de esta
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manera el principio constitucional del Debido Proceso y haciéndola inoponible frente a terceros,
es decir, volviéndaola ineficaz. Por lo anterior, el Acta de Visita - Diligencia de Inspeccién,
Vigilancia y Control del dia 22 de marzo de 2018 se encuentra viciada, perturba la legalidad de/
actc administrativo y por ende va a corroer el Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de
Seguridad por ser ésta fundamento de aquella.

Tampoco el Acta de Apiicacion de ia Medida Sanitaria de Seguridad cumpie con dos (2)
formalidades exigidas por la ley y los reglamentos, como son la de contener expresamente las
sanciones a que hay lugar cuando no se obedezca la medida sanifaria de seguridad aplicada y la
formalidad de ser comunicada debidamente al afectado, ya que no fue firmada por ningin
trabajador de UNIDOSSIS S.A S OCCIDENTE, ni se dejd constancia de la renuencia a firmar en
la misma en el momento de ia visita, es decir que en ese momento no existio comunicacion
(notificacion), tal como se encuentra establecido en las normas que regulan la aplicacion de este
tipo de medidas sanitarias.

Se reitera que el Acta de Visita — Diligencia de Inspeccién, Vigilancia y Control no se comunico,
notificd o publico en debida forma al momento de elaborarse, ya que dicha Acta no fue firmada
por ningun trabajador de UNIDOSSIS S A S QCCIDENTE y de elic no se dejo constancia en ia
respectiva acta tal como lo ordena el INVIMA en su Procedimiento de [nspeccion en Sifio,
Codigo: IVC-INS-PROO1, Version 6, paginas 4 y 5 que manifiesta respecto de ia comunicacion
del resuitado de la visita de inspeccion fo siguiente.

"Dar a conocer el resultado de la visita de inspeccion enterando al responsable de recibir la visita,
del contenido del acta e informando que puede consignar las observaciones que considere
necesarias. Postericrmente, se procede a la finma del acta de visita de inspeccion por parte del
responsable de recibir Ia visita...".

“Nota 1. En caso, que las personas que atienden ia inspeccion, se rehusen a firmar el acta. se
dejard constancia de eflo en el acta y se recurriréd a la firma de un testigo y de ser posible
entregar la copia del acta”

De otra parte, en el documento del INVIMA "Procedimiento Medidas Sanitarias de Seguridad”,
Cadigo: IVC-INS-PRQOQ03, Versidn 6, Fecha de emisién: 06/03/2018, establece que una de las
actividades a realizar es la Comunicacion de! Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de
Seguridad, para lo cual se instituye lo siquients:

"Leer el Acta a las personas que atendieron la diligencia.

Hacer entrega de las copias de las actas con sus respectivos anexos, al interesado debidamente
firmadas por el{los) funcionariofs) y representanie(s) del estahiecimiento. {La tofaiidad de los
folios del Acta deben estar con pie de firma de uno de los funcionarios que practica la visifa)

En caso de gue las personas que alienden la diligencia se rehusen a firmarla, se dejara
constancia de eflo en el Acta y sf es posible se recurrira a la firma de un testigo”.

£s absolufamente claro que el Acta de Visita — Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control y el
Acfa de Aplicacion de Medida Sanitaria jamas fueron comunicadas {notificadas) al aféclado en el
momentc de su elaboracion, debido a que no estan firmadas por ningun frabajador de
UNIDOSSIS S A8 OCCIDENTE y no existe en las actas constancia de que se hubieran
rehusado a firmar, ni existe tampoco firma de lesfigo alguno, tal como lo exigen los
procedimientos del INVIMA referenciados.

En adicion a lo ya dicho, vale la pena decir gue el Articulo 53 del Decreto 3518 de 2006 establece
los efectos de las medidas sanitarias de seguridad vy, ademéas, ordena una fundamentai
formalidad para la creacion del acfo administrativo que aplica la medida sanitaria de seguridad en
los sigulentes terminos:

“Las medidas sanitarias surten efectos inmediatos, contra las mismas no procede recurso alguno
v solo requieren pare su formalizacicn, el levantamiento de acta detaitada, en la cua! consten las
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circunstancias que han originado la medida y su duracion, si es del €aso, la cual podra ser
prorrogada. El acta sera suscrita por el funcionario y las personas que intervengan en |a
diligencia dejando constancia de las sanciones en que incurra quien viole las medidas
impuestas. Las medidas sanitarias se levantaran cuando desaparezcan las causas giie las
originaron” (Negrilla fuera de texto).

Como se observa, el Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad no contiene
constancia alguna de las sanciones a que hay lugar en caso de incumplirse la medida sanitaria
de sequridad impuesta, tal como fo ordena el citado articulo 53, Io cual vicia ja formacion del Acta
de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad por faltar una de ias formalidades exigidas en el
Decreto 3518 para la creacion dei Acto Administrative, como era la de dejar ". constancia de jas
sanciones en que incurra quien viole ias medidas impuestas" por consiguiente, se encuentra

viciada el Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Sequridad siendo nula ipso jure, es decir de
pleno derecha,

Resulta entonces, gue la validez del Acla de Visita — Diligencia de Inspeccion, Vigiiancia y
Control y el Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad del dia 22 de marzo de 2018,
son invalidas, ya que no son el resultado de la perfecta adecuacion, sumision y cumplimiento en
Ia elaboracion y expedicion de |a misma a los requisitos normativos, de principios y valores v
exigencias establecidos en ! ordenamiento juridico colembiano, por io tanto "sl Supuesto de la
eficacia de los actos de autoridad debidamente manifestados, es su legalidad. E! acto flegal es
invalido, y no debe producir ef efecto de derecho que persigue; debe ser ineficaz" ¥ por ofra
parte, no fueron comunicadas o nctificadas las actas el mismo dia en que se surti la visita, eifo
solo se dio en debida forma casi un mes despues como plenamente se demosird en el proceso,
lo que llevo al INVIMA a desestimar los cargos sequndo y tercero endilgados.

Ahara bien, mediante Auto Caomisorio No. 600AC-0108-18, del dia 22 de marzo de 2018 los
profesionales de la Direccion de Medicarmentos y Productos Bioclogicos del INVIMA., SAHIN
OSWALDO OCHOA DELGADC, identificado con cédula de ciudadania No.1'985.286 de
Pamplona y MARIA DE LA CRUZ RODRIGUEZ TOCORA, identificada con cedula de ciudadania
No, 51'994.059 de Bogotd DC., fueron comisionados para realizar visita de seguirmiento al
cumplimiento de las Buenas Practicas de Elaboracion — BPE., del establecimiento UNIDOSSIS
S.A.S OCCIDENTE, ubicado en la ciudad de Yumbo — Valle def Cauca.

Sin embargo, se puede verificar que a pesar que fueron comisionados dos (2) profesionales para
fa Diligencia de Inspeccion, Vigifancia y Conircl, el Acta de Visita tC).’a.bona'dgl el 22 de marzo de
2018 no se encuentra firmada por la profesional MARIA DE LA CRUZ RODRIGUEZ TOCORA, de
fo cual se puede concluir, que no hubo aceptacion de o alli consignado por parte de dicha
profesional, en otros términos, faltd una formalidad expresamente consagrada en ef
Procedimiento del INVIMA Inspeccion en Sitio, Codigo: | VC-INS-PROO1, para la elaboracion del
Acta de Visita — Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Controf que sirve de fundamenic para la
aplicacion de la medida sanitaria de seguridad, por lo tanto, se puede predicar sin equivoco
alguno, que existe otro vicic en la formacion del acto administrativo Acta de Visita - Diligencia de

Inspeccion, Vigilancia y Control que lo hace invélido,

Eran los funcionarios publicos SAHIN OSWALDO OCHOA DELGADO y MARIA DE LA CRUZ
RODRIGUEZ TOCCRA, los depcsitarios de la competencia necesaria para crear el acto
administrativo, tenian la facultad necesaria para adoptar una decision de caracter unilateral en
desarrollo de la visita de inspeccién, vigitancia y control. es decir que eran los portadores y
voceros de fa institucionalizacion del poder publico; por elio, de estos sujetos activos se predican
dos importantes elementos basicos dentro del contexto de la legalidad como son ia competencia
yla voluntad.

De acuerdc a lo anterior, por encontrarse viciado el acto administrativo Acta de Visita —
Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control que no s0lo da origen a la aplicacion de la medida
sanitaria de seguridad, sino que es la base de /a presernte investigacién gue ahora nos ocupa,
debera entenderse que todo el proceso se encuentra viciado de nulidad absoluta, y por lo tanto
debera reponerse Integramente la resolucion sancionatoria  eximiendo de cualquier
responsabilidad sanitaria a mi defendida.
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b).- LA VOLUNTAD/- Manifiesta el funcionario fallador que el hecho de que uno de /os
funcionarios comisionados que realizaron la visita no haya suscrifo el acta, no le resta validez a iz
misma, foda vez que dicha acta si contiene fa firma de uno de elios, y por fanfo eslo indica que el
funcionario estaba plenamente facultado para tomar las decisiones que correspondieran de
acuerdo a lo evidenciade, por ende, el acta podia estar suscrita por los dos, 0 por uno de ellos, y
en consecuencia, esta siluacion en nada deslegitima, ni le resta validez al contenido de lo
consignado en ella, ademas. que el hecho de ser notificada la valida plenamente, descartandose
de plano cualquier anomalia que pudiera suscitarse por la ausencia de la firma del uno de fos
funcionarios comisiohados.

La anterior argumentacion deja mucho que desear y pone en serias dudas las acluaciones de la
administracion, manifestar lo anlerior, sin ningin tipo de razonamiento l6gico, sin citar norma,
doctrina o jurisprudencia alguna realmente es preocupante, por ello, a continuacion, reiteramos
los argumentas dados frente al elemento voluntad esbozada en el escrito de descargos.

La voluntad es un presupuesto y elemento esencial para la existencia del acto administrativo,
desds fa perspectiva de voluntad del Estado mas no de la voluntad del vocerc, es decir del
funcionario; por lo fanto, deben ser los funcionarios publicos poriadores de la objetiva voluntad de
la Administracién, por consiguiente la conjuncién de la voluntad administrativa con ia voluntad del
vocero permite identificar un proceso de materializacion efectiva de la voluntad del Estado, poer
esta razén la existencia de un acto administrativo implica un proceso indispensable de
construccion donde deben concurrir elementos fundamentales que permitirdn la proyeccion con
plenitud de sus efectos en el mundo juridico — administrativo. Los vicios deg un acio
administrativo pueden tener crigen en su formacion por ello sostiene la doctrina que:

"la celebracion de un acto jurfdico es algo unitario e indivisible que no puede fraccionarse, por
eso, en dicha elaboracion deben concurrir, a un Hempo, las diversas condiciones que fa ley exige
para que dicho acto tenga plena eficacia juridica.

Para el caso que nos ocupa bien puede decirse que siendo competentes los dos funcionarios,
uno de ellos no participd en la materializacion de la voluntad administrativa, al no suscribir ef Acta
de Visita -— Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control del dia 22 de marzo de 2018 gue dic
lugar a la aplicacicn de la Medida Santtaria de Seguridad; por lo tanto, se puede asegurar que
durante el proceso de estructuracion del acto, se produjo una interrupcion que no dio lugar a su
culminacion, por ser el proceso de elaboracion del acto administrative Unice e indivisible, no
existiendo lugar a su fraccichamiento, impidiendose por fanto que confiuyeran la fotalidad de los
pasos tendientes a la exteriorizacion de la voluntad administrativa, que era declarar su voluntad a
través de dos (2) profesionales que fueron debidamente comisionados.

£s necesario decir que la voluntad tiene un procssc interno y externo en su formacidn, la fase
interna tiene lugar al interior del drgano administrativo, en este caso \ el INVIMA, en esta etapa no
se producen efectas juridicos inmediatos, no existe una vinculacion frente a terceros, de esta
manera las directrices emanadas por el INVIMA., como son por ejemplo los Procedimientos de
Inspeccicn En Sitio IVC., Procedimiento Medidas Sanitarias de Seguridad, Procedimiento
Auditorias y Certificaciones, son normas que simplemente se encuentran en suspenso, al interior
del Instituto, como sucede también al momento de proferir un Aufo Comisario, donde la intencion
de la auloridad sanitaria es apoderar a dos funcionarios y no a uno, para que manifiesten la
voiuntad del Estado de conformidad con e! principic de legalidad y de las finalidades de la funcion
administrativa, para este casoe, durante la visita de Inspeccicn, Vigilancia y Control.

De otra parte, se tiene la fase externa o0 de manifestacion de la voluntad administrativa, que se
materializa mediante la apiicacion de un procedimiento exfernc produciendo verdaderas
declaraciones, las cuales una vez realizadas, se convierten en un aclo administrativo
propiamente dicho, es decir que imprimen la fuerza suficiente para producir los efectos juridicos
esperados. Sin embargo, para el caso en esfudio, no se materializd la expresion de la voluntad
por no estar suscrita el Acta de Inspeccidn, Vigilancia v Control por parte de uno (1) de fos
comisionados como ya se explicd, siendo por tanto nula de plenc derecho el acta de inspeccicn
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w’gi/_e’angia y control del dia 22 de marzo de 201 8, que dio lugar a Ia imposicién de la medida
sanitaria de sequridad y al presente proceso sancionatorio.

SEXTO. -El Auto de Pruebas No.2018013432 del 8 de noviembre de 2018, crdena a la Direccion
de Medicamentos ¥ Productos Biologicos para que aflegue la comunicacion con Radicado
N0.20181065604 del 6 de abril de 2018, que consta de 117 folios, sin embargo, el escrito ¥ sus
anexos no fueron allegados al proceso de forma oportuna, tal como mas adelante se demostrara.

El Radicado NO.20181065604 de! § de abril de 2018 contiene ademés de las respectivas
sustentaciones técnicas ¥ legales, los siguientes anexos, los cuales resultaban fundamentaies
para demostrar la ausencia de responsabilidad sanitaria de mi defendida:

(...)

£n la resolucion sancionatoria no existe mencién alguna frente a ios argumentos y anexos
contenidos en el Radicado No.20181065604 del 6 de abrii de 2018 pruebas que scn

absolutamente necesarias para la defensa de la empresa que represento, fo cual constituye una
via de hecho en el presente caso.

SEPTIMO. - En el Auto de pruebas No.2018013432 del 8 de noviembre de 2018 se orden¢
ademas oficiar a la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima para que

allegara en ef término de 5 dias, de los resultados microbioldgicos de los lotes RO1827982 v
RO1827992, ia siguiente informacion:

(.}

No obstante, lo ordenado, luego de vencido el término probatoric de 5 dias habiles, la empresa
investigada se acerco al iINVIMA para recoger ias pruebas gue habian sido decretadas, y asi
proceder a realizar los respectivos alegalos de conclusion. Las pruebas que se pudieron recaudar
fueron las siguientes:

1).- Copia simpie en 1 folio del correo electronico de Maria Catalina Garzén Pédez, correo
alectrénico: maarzonp@invima.qov.co del 16 de noviembre de 2018 g las 7:44:48 am., para
Beatriz Johanna [dpez Sarmiento, correo electronico; blopezs@invima. gov.co, donde s Sra.
Garzon solicita que se allegue el radicado 20181065604 del 06/04/2018 con sus anexos {(BPM) v
respecto a los resultados microbiologicas de los lotes RO1827982 y R01827992, pide que se le
resuelvan uno a uno Ios siguientes tnterrogantes:

(...)

Alfinal del correo electrénico se puede leer Ia siguiente frase:

"Agradezco tu colaboracion pues el dia de hoy termina el periodo probatorio” (Negrilla fuera de
texto).

2).- Copia simple en 1 folic, donde constan los siguientes 2 correos electrénicos:

a). Correo electrénico de Marinely Cortes Chirivi del 16 de noviembre de 2018 a las 3:02 pm.,
para Beatriz Johanna Lépez Sarmiento donde unicamente expresa o siguiente:

"Dra. Beatriz, sobre esta solicitud ya se habia enviado respuesta desde el GAAT creo gue esla
pendiente /o del Rad.20181065604 del 06/04/2018 pero esta da la envia el grupo Técnico de
Medicamentos®.

b). Correo electronico de Beatriz Johanna Lopez Sarmiento del 16 de noviembre de 2018 a las
3:13 pm., para Maria Catalina Garzén Paez, con copia a Marinely Cortes Chirivi, donde ia Sra.
Lopez manifiesta que remite o solicitadio, y envia como documente adjunto el PDF el oficio 3000-
8142-18 con Radicado No. 20182034846,
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3). Copia simple en 7 paginas del Oficio 3000-8142-18 con Radicado No.20182034846, que
corresponde al PDF enviado como adjunto en el correo electronico de la Sra. Lopez a la Sra.
Garzén, donde se da respuesta a un derechc de peticién interpuesto por el Sr. Hans
WitheinFischborn Esguerra, representante legal de Unidossis SAS.

4). Copia simple en 1 folio del Radicado No.207183011649 del dia 21 de noviembre de 20718, es
decir, 5 dias después de vencido el término probatorio, donde la Coordinadora del Grupo Tecnico
de Medicamenios de ia Direccion de Medicamentos y Productoutoldgicos del INVIMA, Sra.
Alexandre Cadena Velasco, envia oficio al Dr. Marip Moreno Vélez, Coordinador del Grupo de
Medicamentos, Insumos y Ofros Productos, de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del
INVIMA, manifestando que:

"En respuesta a su solicitud anexo en 1 CD la copia del radicado 20181065604 dei 06/04/2018
Con respecto a los resultados microbioldgicos de los lotes R01827982 y R01827992, esta
direccién no tiene esta informacion y en el radicado no se evidenciaron estos resultados, por lo
que se debe soiicitar al laboratcrio de control de calidad”. (Negrilla fuera de texto).

5). CO — Room gue contiene 5 archivos con 317 folios (Tamafio 24,2 MB). Los archivos
contenidos corresponden al radicado 20181065604 del 06/04/2018 allegado por la Coordinadora
del Grupo Técnico de Medicamentos de la Direccidn de Medicamentos y Productas Bioldgicos del
INVIMA, Sra. Alexandra Cadena Velasco, el dia 21 de noviembre de 2018,

A pesar de que el INVIMA oficic a la Direccion de Medicamentos y Produclos Bioldgicos, con el
fin de que en el término de 5 dias allegara copia del Radicado 20181065604 del G6/04/2018 con
sus anexos, dicha informacion solo fue enviada mediante Radicado No 201830116848 el dia 21 de
noviembre de 2018, es decir, 5 dias después de vencideo el término probatorio. Es muy imporiante
tener en cuenta que 0s terminos procesales obligan a fas partes por igual, son perentorios y por
fanto el INVIMA debia cumplirlos.

Lo anterior, constituye sin lugar a dudas una flagrante viclacion del derecho fundamental al
debido procese, las pruebas fueron allegadas de forma parcial y extemporanea, lo que impidic
gjercer la defensa, no pueden de ninguna manera incorporarse al proceso y deben tenerse como
no presentadas.

Es totalmente claro que fue solo hasta el ultimo dia del vencimiento del término probatorio que fas
funcionarias encargados del INVIMA trataron de conseguir las pruebas que la misma inslitucion
les ordenc allegar al proceso, asi lo demuesiran lcs correos intercambiados enire las sefioras
Maria Catalina Garzén Paez, Beatriz Johanna Lopez Sarmiento y Marinely Cortes Chirivi, en uno
de dichos correos inequivocamente se lee: "Agradezco tu colaboracion pues el dia de hoy
termina el periodc probaforio” (Negrilla fuera de texto). Estos correos fuesron entregados por la
misma administracion y de ellos se allegod copig con los alegalos de conciusion, alli se observa
poca diligencia, dejaron fodo para ultimo momento y terminan trayendo al proceso cemo parte de
las pruebas decretadas, e! Oficio 3000-8142-18 con Radicado No. 20182034846, gue difiere
sustancialmente de lo pedido por le defensa y decretado por el INVIMA, ademas de o expresado
en dicho oficio, ne se acompafia ningun Soporte documental de orden técnico que permita a la
defensa ejercer el principio de contradiccién; fo consighado en el Oficio 3000-8142-18 son
simples afirmaciones, que si bien es cierto gozan del principio de buena fe, no permiten realizar

ningan tipo de contradiccion de la prueba, configurandose una abierta violacion del derecho
fundamental al dehido proceso.

Las pruebas decretadas con cargo al mismo INVIMA no se allegaron de forma completa y las
allegadas se hicieron de forma exlemporanea, por fo tanto, no existe soporte probatorio que
pueda endilgar responsabilidad sanitaria a mi defendida, se viola un derecho fundamental como
es el debidc proceso y la legitima defensa contenidos en el articulo 29 de la Constitucion Politica

colombiana, en censecuericia, fos analisis de las pruebas realizados en la resolucion
sancionatona resultan improcedentes.

OCTAVO.-La declaracion jurada del Director Técnico de UNIDOSSIS S.A.S OCCIDENTE &r
Francisco Jose Alvarez Abuabara, cedula de ciudadania 1.061174.620 de Ching — Cordoba,
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allegada oportunamente al proceso el 16 de noviembre de 2018 mediante Radicado
No.20181235092, ratifica y explica con total claridad o sustentado en el escrito de descargos, v
da fe de o ocurrido durante Ia visita del dia de marzo de 2018.

NOVENO.-En el andiisis de ios Alegatas de Conclusién realizado por el INVIMA (pégina 59), en
la Resolucion que sanciona a UNIDOSSIS SAS., el funcionario fallador cita ef articuio 576 de |a
Ley 9 de 1979 y los articulos 104 a 110 del Decreto 677 de 1985, concluyendo que esas son
. todas las normas que regulan lo concerniente aj pracedimiento y aplicacion de medidas sanitarias
de seguridad para productos farmacéuticos, ¥ que en ninguna parte se vislumbra que se exifan la
obligatoriedad de indicar de manera expresa las sanciones a que hay lugar en caso de no
obedecerse la medida sanitaria de seguridad aplicada, en consecuencia no existe vicio en la
formacion de dicho acto administrativo, 1o que resuita totaimente errado, no se entiende porque
razon el operador administrativo no tuvo en cuenta lo sustentado en los Alegatos de Conclusion,
por o tanto nuevamente se traers a colacion la explicacion legal dada al respecto.

El Decreto 3518 de octubre 9 de 2006 crea y reglamenta ef Sistema de Vigilancia en Salud
Fuablica, Sivigita, para |a provision en forma sistematica ¥ oportuna, de informacion sobre g
dinamica de los eventos que afecten o puedan afectar la salud de la poblacion, con e fin de
ortentar las politicas ¥ la planificacion en saiud publica, tomar ias decisiones para la prevencién y
control de enfermedades y factores de riesgo en Salud; oplimizar el sequimiento y evaluacion de
las intervenciones; racionalizar y optimizar los recursos disponibies y lograr ia efectividad de ias

acciones en esta materia, propendiendo por la proteccicn de la salyd individual y colactiva, En su
artleulc 53 dice fo siguiente:

‘Efectos de las medidas sanitarias. Las medidas sanitarias surten efectos inmediatos, contra las
mismas no procede recurso alguno y solo requieren para su formalizacion, el levantamiento de
acta detallada, en la cual consten las circunstancias que han originado la medida ¥ su duracion, si
es del caso, la cual podra ser prorrogada. £l acta serd suscrita por el funcionario y las personas
que intervengan en la diligencia dejando constancia de las sanciones en que incurra guien viole
las medidas impuestas. Las medidas sanitarias se levantaran cuando desaparezcan las causas
que las originaron". (Negrilla fuera de texto)

Es claro que resuita obligatorio dejar constancia de fas sanciones a que hay lugar en caso de
violacion de las medidas impuestas. De otra parte, el articulo 82 expresa que el Decreto 3518
deroga todas las disposiciones que le sean contrarias, por tanto, es la norma vigente en relacion
con el asunto que nos ocupa,

Como es evidente, el acts de aplicacion de aedida (sic) sanitaria de seguridad no contiene
constancia alguna de las sanciones a que hay lugar en caso de incumplirse la medida sanitaria
de seguridad impuesta, tal como io ordena el citado articulo 53, lo cual vicia la formacion de este
acto administrative, por faltar una de las formalidades exigidas en el Decreto 3518 para ia
creacion del acto, como era ia de dejar "..constancia de las sanciones en que incurra quien viole
las medidas impuestas” por consiguiente, se encuentra viciada siendo nula ipso jure, es decir de
pleno derecho.

DECIMO. -Frente a la graduacion de la sancién a imponer debe tenerse en cuenta que la
administracion cita el articulo 50 de la Ley 1437 de 2011, que sustenta los crr‘fer_fos a tener en
cuenta al momento de imponer una sancicn, este criterio corresponde & los Siguientes ocho
ftems.

{..)

De las anteriores circunstancias para la graduacion de la sancion, solo tres le son aplicables a
UNIDOSSIS SAS segun el propio INVIMA, al manifestar textualmente en la pagina 85 que:

"Agravantes. Dafio o peligro generade a los intereses juridicos tuteiado, Beneficio eCONOMICo y
Grado de prudencia y diligencia con que se ha yan atendido los deberes o se hayan aplicado las
normas legales pertinentes”.
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Es importante aciarar que la potestad sancionadora de la administracion, no significa que tenga
carta blanca para ejercer el ius puniendi a su antojo y de este modo ejercer de forma discrecional
o arbitraria dicha potestad. Todo lo contrario, fa administracion debe observar criterios de
adecuacion y graduacion previstos en las normas y a un sentido de justicia, propendiendo por
una medida proporcional a los hechos ocurridos, que como el mismo INVIMA establece, para ef
presente caso, solo serian aplicables lres de los ocho criterios contenidos en el articulo 50 de fa
Ley 1437 de 2011. Por lo anterior, no se comprende bajc queé criterio o razonamiento, realizo la
graduacién de la sancion en 9.000 salarios minimos legales diarios vigentes, cuando fa maxima
sancion se encuenira establecida en 10.000 sajarios minimos legales diarios vigentes. Tengase
en cuenta que en teoria solo le serian aplicables tres de los ocho criterios del articulo 50 de a
Ley 1437 de 2011, por consiguiente, si se aplica un criterio razonado de graduacion, la sancion
deberia corresponder a 3.750 salarios minimos legales diarics vigentes. Como se puede concluir,
la sancion impuesta es absolutamente exagerada, viola el principio de proporcionalidad del
derecho administrative, y no goza de razonamientc objetivo para su determinacion, por lo tanto,
en caso de persistir la sancion, esta deberia disminuirse a la suma 3.750 salarios minimos
legales diarios vigentes,

DECHAC PRIMERO. - Finalmente se deja nolar que en la resolucién sancionatoria no se cito
norma alguna que sustente el valor de la sancion a imponer, lo cual vicia dicho aclo
administrativo haciéndofo nulo de pleno derecho

it PETICION

Teniendo en cuenta los elementos facticos v jurldicos expuestos de manera plenamente fundada,
respetuosamente solicitamos a la administracion.

PRIMERQ. - Que se revoque integralmente la Resolucion 2618053576 del 10 de diciembre de
2018, proferida dentro del Proceso Sancionatorio N° 201607325 en contra de UNIDOSSIS SAS,
eximigndosele de cualquier responsabilidad administrativa o sanitaria.

SEGUNDO. - Que como consecuencia de la anterior declaracion, se exonere a la socisdad
UNIDOSSIS SAS., del pago de fa sancion econdmica de Nueve Mil (9.000) Salarios Minimos
Diarfos Legales Vigentes (SMDLV).

TERCERC.- Que se archive e Proceso Sancionatorio N°. 201607925, seguido en contra de la
empresa Laboratorios Ryan de Colombia SAS., sin dejar ningunh tipo de anfecedentes
relacionados con los hechos referidos en el sumario.

()

Conforme a los planteamientos realizados por el apoderado de la sociedad sancionada, este
Despacho procedera a realizar 1as siguientes consideraciones:

Cargo 1, literal a): "Realizar el ajuste de volumen de medicamentos- preparacion de nutricicn a
través de un Regente de farmacia, contraviniendo lo indicado en el Capitulo Il Procedimiento

para los procesocs especiales, numerales 2.1 del Capitulo Il PROCEDIMIENTOS PARA LOS
PROCESOS ESPECIALES de la Resolucion 1403 de 2007

Frente a este cargo, el apoderado realiza una serie de argumentaciones tendientes a indicar
gue el procedimiento que estaba realizando el regente de farmacia era de apoyo y colaboracién
en el alistamiento de materiales, para que luege el quimico farmacéutico procediera a realizar |a
preparacién de nutriciones parenterales. Para respaldar su afirmacion cita normas y manuales
de procedimientos internos de la sociedad sancionada, donde definen el rol gue ejerce un
regente de farmacia.
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A renglon seguido hace mencion a una inspeccion al cumplimiento realizada por el Invima en e!

afic 2015, donde se hace referencia al rol gue desemperia ios auxiliares del guimico
farmacéutico.

cargo...". Y culmina su tesis, sefialando que a lo largo del proceso no se decreté ninguna
prueba para determinar dicha situacion, y agrega que Jo tnico que se fundamenta es en el acta
de visita, por lo que por lo anterior pide revocar ese primer cargo.

Frente a lo expuesto por la defensa, relacionada con las actividades de apoyc vy colaboracion
que estaba realizando e regente de farmacia, ios cuales en Sus procedimientos internos, se
denomina funciones de alistamiento, se advierte que dicha versién difiere de Io censignado en
el acta de visita de fecha 22 de marzo de 2018, toda vez que es claro y contundente, que lo
observado por los funcionarios verificadores del INVIMA, dan cuenta que el personal de
‘apoye”, estaba ejecutando labores propias que le carresponden a un profesional quimico
farmacéutico, consistentes en realizar el ajuste de volumen de medicamentos.

Lo anterior implica, que el nombrado personal auxiliar no estaba gjecutando actividades de
alistamiento, sino por el contrario, estaba realizando funciones especificas y determinadas para
un producto en elaboracion: maxime si el mismo impugnante asevera que el auxiliar se
encentraba a solas en el area de preparacicn, ya que el quimico Farmacéutico estaba en esos
momentos atendiendo Ia visita del Invima, por lo tanto es de sentido cemun concluir que no
existia persona en el 4rea a la cual apoyar; pero si partiéramos de la base que dicha afirmacion
fueran cierta, la actividad debid suspenderse, ya gue no mediaba entrenamiento alguno vy
demas actividades que el regente pudiese adelantar bajo su propia cuenta y riésgo acorde con
lo establecido por la ley, sino a contrario sensu el regente permanecid desarrollando actividades
de procesos propios de elaboracién, y no apoyando como lo aduce la defensa.

Ahora, el hecho de que en el afo 2015, se haya conceptuado por parte de este Instituto que la
sancionada cumplia con las BPE, era porgue en aquella época se observa que e! personal
ejecutaba fas funciones en virtud a sy calidad o ro! que su profesién le soportaba. Pero no se
puede pretender, que se avale actividades gue evidentemente son contrarias a las normas,
pues [a visto en la visita que es objete de analisis en este cargo, es diafana al indicar gue un
regente ejecutaba actividades que no estaban cobijadas dentro del marco de su profesion. Y
pretender gue se vea como una conducta menar, al catalogarla como de apoyo, nc se
compadece con el riesgo a la salud de los pacientes que ocasiona dicha conducta; razon
por la contrario a lo que sefiala la defensa, el Invima no aprueba procedimientos internos
de la sociedad UNIDOSSIS S.A8,, toda vez que los mismos corresponden a
procedimientos de caracter privado, bajo los cuales durante el desarrollo de la visita y
acoerde a la situacion encontrada, los profesionales de! Invima proceden a conceptuar sobre un
cumplimiento general de las Buenas Practicas de Elaboracion, esto es a partir de Ia evidencia
que se encuentra en sitio, de como se planten los procedimientos en su momento, de cémo el
personal es vigilante y/o garante de criterios que contribuyen al mantenimiento de las
condicicnes de calidad, seguridad y eficacia de los productos.

En ese orden de ideas, el concepto rendido por la autoridad sanitaria esta basadc en la
verificacion aleatoria de aspectos incluidos en la norma y la evidencia de su cumplimiento en un
momento dado, hecho que per se los hace cambiantes, y que obliga a su verificacian
permanente; en ese sentido los protocoios y procedimientos deben ser verificados y

Pagina 21

!-\

Dhcing Principal;

Adeministrativa: .

e e

ety B, Toven



RESOLUCION No. 2019058223
(20 de Diciembre de 2019)
“Por medic de la cual se resuelve un recursc de reposicion en el
Proceso sancionatoric No, 201667925

actualizados permanentemente con fines de responder a situaciones especificas gue garanticen
el uso segurc de los productes, de alli y de los posibles cambics surge la necesidad de
renovacion y seguimiento de las BPE con fines de determinar si para €l momento actual las
sociedad procesada las cumplia.

Esto se justifica normalmente en cambics de personal, nuevos entrenamientos, adherencia 0 ng
a protocolos, entre otros, y es por esto que es posible ratificar o cambiar un concepto previo de
Buenas Practicas de Elaboracion, el cual no constituye una aprobacién de protocolos internes,
el mismo constituye un concepto general que bajo ninguna circunstancia implica aprebar cada
uno de los procedimientos y documentos internos del establecimiento, por el simple hecho de
que el tiempo no permite la verificacion del 100% de los procedimientos, y por tanto, los mismo
no se consideran aprobados; el hecho de gue en algun momento se haya otorgado permiso ne
implica que siempre se vaya a realizar de manera correcta una actividad, ni gue la autoridad
pase a ser responsable de lo que ocurra a cada momento, por el contrario es menester del
duefo de la autorizacién cumplir con las leyes y ser respetuosa de las mismas, ahora es claro
que si la autoridad observa desviaciones es su obligacion retirar los permisos previamente
otorgados a particulares con fines de salvaguardar la salud de la poblacion, reiterando que: el
proceso de elaboracién de medicamentos es dinamico y cambiante, en consecuencia, en
cualguier momento puede fallar, y es un deber ejercer medidas para corregirlo por parte de la
autoridad o del particular que las gjerza.

En ese sentido, respecto al argumento expuesto por la defensa referente a que "no es posibie
que los funcionarics del INVIMA pudieran observar al Regente de Farmacia realizando ajuste
de volumen de medicamentos, sin que ellos ingresaran al area de produccion, dado que ef
operario se encuentra de espalda a la venta que tiene comunicacion visual con el exterior. Pese
a que desde el exterior no era posible observar lo endilgado en este cargo...". Se le aclara al
profesional del derecho, que cuando los funcionarics verificadores del Invima realizaron esa
observacion, fue porgue se encontraban precisamente en el area de elaberacion, tal y como lo
indica el acta de Inspeccian, vigilancia y control (IVC), conforme se relaciona a continuacion®:

() Se procedio a realizar revision de los productos que actuaimente se estaban elaborando al
momento del recorrido enconfrando en uso ef area de elaboracion de nutriciones dornde se
evidencia el personal: DAVID LAGUNA Profesional Quimico Farmacéutico y FABIO GOMEZ
Regente de Farmacia, durante ia preparacion de nulricidn se evidencia al Regenle de farmacia
realizando ajuste de volumen de medicamentos, incumpliendo lo establecido en la normatividad

sanitaria para este tipo de procesos o aclividades (Decretc 780 de 2016, Resciucion 1403 de
2007 y Resolucion 444 de 2008). (..}

Por todo lo anterior, este despacho considera que no hay argumentos en el recurso gque tengan
la capacidac de revocar ei cargo, dado que |z exposicion de motivos dado por el doctor Castafio
Poveda, no fueron suficientes para desestimarlo, toda vez que el acta de IVC si otorga muchos
elementos que generan certeza a la administracion, que efectivamente el regente de farmacia
gjecutaba el ajuste de volumen de medicamentos, |a cual corresponde a una actividad propia
del proceso de efaboracion, para el caso en concreto, una de las actividades mas importantes y
no de apoyo come a bien tiene manifestar la defensa,

Para finalizar, se considera menester sefialar que io contenido en el acta de IVC, es objetc de
vaforacidn por parte de este despacho, al igual gue otras pruebas, sin embargo, se tiene que
del acervo probatorio solicitade y'del que obra en el expediente, no fueron suficientes para
desestimar lo anotado en ella (acta de IVC) y por ende el cargo objeto de analisis se mantiene

'Folio 4vto. Del expediente.
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Cargo 1 literal b): "No documentar el reproceso en contenedor de jeringas de manera tal que
se tenga ltrazabilidad que demuestre que se efectio un paso adicional, incumpliendo con lo

descrito en los numerales 2. 6. literal b} y 3.4, literal O de/ Capitulo Ill PROCEDIMIENTOS
PARA LOS PROCESOS ESPECIALES de la Resolucién 1403 de 2007

El apoderado reitera lo dicho en sy escrito de descargos, aduciendo que no es verdad gue no
§e encuentre documentado el reproceso en contenedor de jeringas, ya que a su juicio en
anteriores visitas del Invima se habia aprobado el procedimiento Manejo de Producto No
Conforme, que en este proceso es objeto de cuestionamientos. Igualmente agrega, que Ia
trazabilidad de las jeringas se podia verificar con los batchrecords de fabricacion, el cual segun
él, se ha explicado a lo largo de la investigacion,

Luego sostiene, que !a sancionada ajusta sus procesos a los mas altos estandares de calidad,
lo cual sefiala: “luego de la irregular visitada realizada el 22 de marzo de 2018, decidié ir mas
alld de lo aprobado por ef INVIMA y maodificar el Procedimiento "Manejo de Producto No
Conforme” Cédigo AC-PRO71 Version 02, agregando una letra R para los productos en
'eproceso y capacitando su personal, lo cual se hizo o para subsanar una irreguiaridad gue

jamas existio, sino para evitar cualquier arbitrariedad durante una nueva visita que realizara Ja
administracion”.,

Analizado los argumentos defensivos, este despacho pone de presente que si bien tenian un
documentc para realizar |a traza del reproceso del contenedor de las jeringas, el cual fue
aprobado en el afioc 2015, Io que se quiere dejar claro, es que las circunstancias facticas
cambiaron del afio 2015 al 2018, pues los procedimientos aprobados inicialmente por el
Instituto, no estaban siendo gjecutados de manera integra para el afio 2018, Y prueba de elio es
que en la diigencia no tenian registrade o documentado el mencionado reprcceso de
contenedor de jeringas, es decir, si bien tenian un procedimiento aprobado desde 2015, este no
lo estaban materializando de manera correcta, pues el mencionado reproceso de jeringas no
contaba con ninguna traza que demuestre que se efectud un paso adicional, tan es asi gue la
misma defensa afirma que tienen que remitirse a unos batchrecords, para saber su trazabilidad:
al respecto es importante mencionar que el objetivo de los procedimientos es garantizar que
todos conozcan lo que se tiene que hacer, de que manera hacerlo ¥ que las actividades
flevadas a cabo queden documentadas, entre otros, situacién gue no ocurrio para el caso que
nos concierne.

Es de destacar que la defensa aporto una serie de documentos como anexo a su escrito de
descargos, entre estos una cantidad considerable de bacthrecords, donde no se chserva de
manera clara cual de todos estos batchrecords, hace alusion a ia trazabilidad del reprocesc de
las jeringas en cuestion, es decir, el apoderado no especificd ni aclare en ninguno de los
apartes de todos sus escritos defensivos, como con esos documentos se lograba obtener (a
traza de estas jeringas reprocesadas, situacion que demuestra aun mas las fallas evidenciadas
por los funcionarios del Invima, Y que genera un riesgo sobre el uso de los productos

De las misma manera, si bien la defensa no discrimind con cual de todos los batchrecards
adjuntados se lograba la trazabilidad requerida, también es cierto que no tenia document_ado
procedimientos antes avalados por el Invima, por ende se reitera la conducta objeto de sancion,
por cuanto no documentaba de manera correcta ef procedimiento. _

En consecuencia, se tiene de manera palmaria gue no documentaban ese procedimientoe, tal y

como lo exige la norma, ahora que efectien acciones de mejora frente a estos hechos, es
plausible, pero de ninguna manera se desvirtua la situacion sanitaria encontrada.
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Igualmente se pone de presente a la defensa, que con todo fo anterior permite tenar una
certeza scbre gl incumplimiento a la norma por parie de la sancionada, ya que evidentemente el
insumo probatoric de este cargo, es decir, el acta de IVC, fue bastante clara al sefalar el hecho.
Asi mismo se le indica al apoderado, que frente al supueste vicio que aduce frente al acta de
IVC. es una afirmacion que este despacho no comparte y que por demas considera
desafortunada, por cuanto el procedimiento efectuado por los funcionarios verificadores se
ajustd a las disposiciones normativas, y el hecho de que lo contenido en ella este describiendo
situaciones sanitarias que le son adversas, no significa gue se encuentre viciado de nulidad.

Finalmente, se le indica al apoderado que frente a este cargo ia defensa no solicitd ninguna
prueba en particular en su.escrito de descargos, y que las pruebas documentales anexadas a
ese escrito de defensa fueron incorporadas en su totalidad. Por tanto, su afirmacién carece de
sustente, y el cargo se mantiene.

Cargo 1 literal ¢): "No contar con la documentacion para demostrar la trazabilidad de los
medicamentos adecuados y preparaciones parenterales en cuanto a: persona que prepara,
dado gue los formatos estan preestablecidos quedando registro del mismo preparador, asi este
no lo efectuara, contraviniendo el numeral 2.1, del Capitulo It PROCEDIMIENTOS PARA LOS
PROCESOS ESPECIALES de la Resolucion 1403 de 2007, numerales 18.2.6 y 18.3.5 de Ia
Resolucion 444 de 2008

Frente a este cargo, la defensa inicia su argumento precisando gue lo advertido en el acta se
refiere a que no se cuenta con trazabilidad de los medicamentos adecuados y preparacicnes
parenterales en cuanto a perscna gue prepara, y no como se dispuso en e! cargo donde se
indicé que no contaban con la documentacion que permita realizar la trazabifidad respecto a la
persona gue prepara.

Adicionalmente, agrega que es falso que no se pudiera realizar esa traza, toda vez que para €l,
esto se puede revisar en el procedimiento de BatchRecord, el cual aduce fue aprobado por el
Invima, en visitas anteriores,

Concluye su defensa indicando gue nc se hizo ningun pronunciamiento frente a la “(...}
intransigencia y hostilidad que mostraron los funcionarios durante la visita, quienes no
aceptaron ningun tipo de explicacién, realizaron una auditoria que generalmente dura 3 dias, en
aproximadamente 6 horas, fuercn renuentes y apaticos, su comportarmiento fue demasiado
cuestionable y por lo tanto seria muy importante revisar la conducta de los funcicnarios de la
administracion en aras de evitar posibles abusos de autoridad (...)".

De manera inicial, frente a la precision advertida por el apoderado de ia sociedad sancionada,
este despacho la encuentra infundada, toda vez que el sentido y la finalidad de la infraccion se
concreta en no contar con la trazabilidad de fos medicamentos adecuados y preparaciones
parenterales en cuanto a la persona que prepara, y esa trazabilidad, ldgicamente debe estar
documentada, y si no se cuenta con la referida trazabilidad, es debidc a gue adolece de fa
documentacion que permita realizarla.

Es decir que introducirse en este tipo discusiones no aporta nada al debate, y por el contrario,
pone en evidencia la carencia de argumentacion para lograr desvirtuar un cargo, que se
encuentra debidamente soportado en pruebas documentales. A su vez {a trazabilidad en si es
una forma de verificar la procedencia de un producto y el estado de calidad, por lo tanto el

hecho de que con la documentacion acreditada en el momente de ia visita, demuestra gue nc
contar con su disponibilidad, le impide cumplir la funcién para la cual esta disenada.
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Frente al hecho de que ya previamente se tenia aprokado por el Invima el procedimiento para
trazar al preparador en los batchrecords de fabricacion, este punto no esta en discusién, debido
a lo previamente discutido; el Invima no aprueba procedimientos privados sino que verifica
contextos generales de buenas practicas de efaboracién. el encargado de aprobar la razén
social que solicita BPE o que realmente se investiga aca, s que pese a contar con estos
procedimientos, para el momento de la visita de IVC no se logro trazar quien estaba
preparando los medicamentos adecuados Y preparaciones parenterales. Situacion que amerito
ser sancionada y que en este recurso no S€ aporta prueba que indigue que efectivamente para

ese dia, si se podia trazar al preparador de esos medicamentos. En consecuencia el cargo se
mantiene.

Por ultimo, frente a ta presunta intransigencia y hostilidad que relata la defensa, este despacho
en sede de recurso no vislumbra que dentro del plenario se observe o documente algin abuso
de autoridad por parte de los funcionarios verificadores. En consecuencia, esta direccién,
Unicamente se pronuncia frente a lo que reposa dentro del expediente, y dado que mas alla de
las afirmaciones esbozadas por la defensa, no se soporté con ninguna prueba su afirmacion.

Cargo 1 literal d): “No realizar las especificaciones dentro de las especificaciones de Jas areas
de elaboracién (flujo laminar v cabinas de seguridad biologica), la cual contempla la
especificacion menor a 3 ufc/m3 Y no menores 1, infringiendo o descrito en ef numeral 2. 1, del
Capitulo 1l PROCEDIMIENTOS PARA LOS PROCESOS ESPECIALES de Ja Resolucion 1403
de 2067, numeral 18.3.5 de Ia Resolucion 444 de 2008, numeral 17.3, Tercera Parte- Pautas
complementarias del Informe 32 OMS acogido por fa Resolucion 3183 de 1995

Sostiene la defensa que en la resolucion de calificacién no se hizo ningun pronunciamiento de
manera técnica frente al tema sub judice, y que si invocd el derechc iguaidad
injustificadamente, dado que no solicitan ningun trato preferencial.

Menciona también, que el informe 32 no contempla monitoreo microbiolégico para superficies,
pero si para ambiente, mientras que el informe 36 si contempla monitoreo microbioldgico para
superficies. Y que no vale la pena realizar un recuento microbiclégico de ambiente en una
cabina de flujo laminar.

Para el recurrente resuita ‘errado”, que el Invima chligue cumplir exigencias microbicldgicas del
Informe 32, cuando a su consideracion el informe 36, que el que aduce ellos aplican, es mucha
mas exigente microbiolégicamente.

Frente a lo anterior, es importante sefialar que la verificacion de seguimiento fue adelantada
bajo el cumplimiento de lo estabiecido en el Informe 32 de la OMS, pues para la fecha del
seguimiento, el establecimiento Unidossis se encontraba certificade bajo los criterios
establecidos; por lo tanto no queda duda que por tratarse der una visita de seguimientc de la
certificacién, la misma esta dada bajc las normas que acogen el informe 32 , tal como se
observa a continuacicn en el acta de visita sub examine-

‘Por lo anterior se infringe lo establecido en ia normatividad sanilaria vigente Resolucion 1403 de
2007, Instrumento de Verificacion de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Elaboracion
adoptada por la Resolucion 0444 de 2008 del Ministerio de la Proteccion Social: Serie de
Informes Técnicos de la OMS serie 823, Informe Técnico 32 adoptado por fa Resolucion 03183
del 23 de Agosto de 1995: Decreto 2200 de 2005, Decreto 549 de 2001 y Decreto 780 de 2016

Asi las cosas, es importante indicar que no es aceptable justificar la no realizacion de pruebgs
especificas que buscan garantizar la calidad de ios productos, en procesos de actualizacion
hacia el informe 36 de la OMS, primero porgue la actualizaciones técnico normativas estan
encaminadas a mejorar la calidad de [os productos y no a disminuiria, normaimente
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estableciendo de mayor cobertura para su implantacion y segundo lugar pergue ningun proceso
de implementacion puede dejar de lado gue el establecimiento se encontraba certificado vy
debia continuar con su proceso de trabajo bajo los parametros autorizado realizando los ajustes
de manera segura y garantista, de tal forma que no se ponga en riesgo los productos y se
incumpla con la certificacion previamente otorgada bajo el informe 32, pues |a autorizacion se
mantiene y debe cumplirse hasta el momento en que fa misma se actualice.

Ahora bien. menos aceptable es que se indique a conveniencia, que se hacen o no pruebas
acorde a una actualizacion, la cual aun no estaba aprobada, y mas aun cuandc es en esta
prueba es el Unico caso en el que se utiliza este argumento como parte de su defensa, siendo
lo mas grave, el hecho que ya se encuentra descritc en el presente proceso, y es que durante
los hechos materia de investigacion se pudo evidenciar la fabricacién y suministro de Iotes
microbioldgicamente inconformes.

En ese sentido se suscita por parte de este despacho |a siguiente inquietud: ¢ porque no pidio el
establecimiento actualizacién previa a la visita y ser valorado bajo el informe 367,

Adicionalmente se evidencia gque no corresponde a un incumplimiento puntual tal como se
describe en el acta:

“Se cuenta con el procedimiento de monitoreo microbicldgico el cual establece la realizacion del
control ambiental es cade 15 dias, v se presentaron sopcrtes de los monitoreo microbioldgicos,
cada 15 dias de mes de diciembre de 2017, enero y febrero de 2018, las cuales reportan reportar
resultadcs por fuera de especificacion en vestier, sin evidencia el desvio correspondiente y el
certificado no emite el concepto, no se presentaron resuttados microbioldgicos y de esterilidad de
los afios anteriores solo se presentaron resuftados de los uftimos 3 meses”

Es decir, nuevamente es claro el fuera de especificacion dado para aspectos microbioldgicos,
motivo suficiente para que el cargo se mantenga incolume.

Carge 1 literal e}: "Documentar y realizar actividades de produccion en dos areas distintas con
el mismo quimico farmacéutico encargado, incumpliendo lo sefalado en el numeral 9.3 de la
Resolucion 444 de 2008.".

Frente a lo propuesto por el apoderado respecto a este cargo, se observa que este propone una
serie de argumentos tendientes a demeritar lo indicado en la resolucion de calificacién,
alegando que “fas simples deducciones” efectuadas por este despacho resultaron agraviantes
para la sociedad sancionada.

Para luego anotar, que lo expuesto en el acta ocurrid una unica vez y que no se trata de un
error generalizado, sino gque a su juicio no constituye una no conformidad critica.

Ante todo lo dicho, este despacho se abstendra de realizar cualguier pronunciamiento referente
a los adjetivos utilizados por la defensa, los cuales no solo son agraviantes, sino que no logran
desvirtuar !a situacién sanitaria descrita en el cargo.

A contrario sensu, se pronunciara este operador administrativo frente a la aceptacién manifiesta
gue realiza la defensa sobre la ocurrencia de la conducta infractora, que valga la pena decir, no
es relevante para esta autoridad determinar si se cometic por una Unica vez, por cuantc fo

importante y cierto, es gue con dicha conducta transgrescra se genero un riesge a la salud

publica, y es ahi cuando esta entidad debe salvaguardar el bien juridicamente tutelado, que es
la salud.
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Ahora, que la defensa considere que no es criticc ese evento de incumplimiento, es un
argumento propio, sin embargo se le recuerda que ia Unica Institucion en Colombia, gue por
mandato legal puede dictaminar o anterior, es el Invima: y en por esta razén que los
funcionarios inspectores consideraron gue si revestia importancia ese Incumplimiento, y motivo
el acto administrativo, por medio de! cual se indico que no mantenian las condiciones en BPE.

Ei alegato consistente en Que no se incorpord el soporte probatorio que indicaba que esto solo
ocurrié una dnica vez, y que por ello se impidié realizar una “defensa legitima", queda sin
ningun sustento, pues como se manifestd anteriormente, con que solamente se haya

perc también impone unas obligacicnes o deberes, los cuales deben cumplirse de manera
permanente y continua, por lo que alegar que esta infraccién sucedié por unica vez, no es dbice
para desvirtuar el cargo, razén per la cual se cenfirma en su integridad el nombrado cargo.

Cargo 1 literal f): “No contar con el formato de capacitacion presentado, debidamente firmacdo
por la persona que o evalud y emitio concepto, infringiendo o sefAalado en ios numerales 3.5
de la Resolucion 1403 de 2007, No. 4.3.1, 4.3.2, 4.3, 7,173, 17.3.1 y 17.3 1.2 de |a Resolucion
444 de 2008.".

En primer lugar frente a las explicaciones propuestas por el apoderado, valga la pena decir que
el acta de IVC, donde se soporta este cargo indica?:

(..) Se revisaron los registros de capacitacién realizadas en el afic 2017 con las
correspondientes evaluaciones reaiizadas al personal, sin embargo el formaio no se encontraba
firmado por la persona evaluada ¥y no se emitio concepto. (.. .)"

Observese como la anctacién efectuacda por lo funcionarios verificadores de! Invima, consistia
en los registros de capacitacion del afio 2017, sin indicar nombres puntuales de empleados, es
decir que de manera general se revisaron las capacitaciones del afio inmediatamente anterior a
la visita, encontrandose esta ancmalia.

No entiende este operador administrativo, como el apoderado pretende llevar la discusion
juridica y probateria a una supuesta omision al no valorar un material documental, que afecta
los intereses de su prohijada, cuando las pruebas a las cuales hace mencion, en primer lugar si
bien reposaban copia en el Instituto, también es cierto gue quien debia contar con esa
documental de primera mano y en original, era la sociedad sancionada, pues toda esta serie
documental hace parte de su archivo que debe conservar para soportar y demostrar el

cumplimiento de las BPE ante la autoridad sanitaria.

Dicho lo anterior, también es cierto que la defensa busca individualizar un sole caso con una
persona en especifico, cuando lo expuesto en el acta de IVC, no hace alusién a alguien en
particular, lo que suscita a preguntarse por parte de este despacho, porgue pretende el petente
circunscribir el debate a una sola persona, cuande io concreto y el deber de! apoderado era
seflalar uno por uno todas las capacitaciones efectuadas en el afic 2017 con su
correspondiente formato de capacitacion debidamente diligenciada.

Este deber puntual fue el gue no pudo sustentar quienes atendieron a nombre de |a sociedad
sancionada la visita de IVC practicada por el Invima, y fue ésta la causa raiz que generd esa
observacién en la citada acta.

? Folio 5 del expediente.
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Ahora, frente a lo dicho por el recurrente, referente a que si contaban con el formato
diligenciado, perc gue segun ella, Unicamente faltaba la firma y concepto de un nuevo
profesional vinculado, el despacho liama la atencion en el sentico gue no se puede considerar
que el documento esta debidamente diligenciado cuando adolece de la firma del evaluador y su
respectivo concepto. Es a todas luces improcedente considerar que un formato esta
debidamente diligenciade cuando faltan esos dos importante aspectos, los cuales son
relevantes en materia sanitaria.

Por ultimo se quiere resaltar que para el momento de |a visita de tVC, esto es el 22 de marzc de
2018 es decir casi compietado el primer trimestre del anc 2018, aun no se contaban con los
formatos debidamente diligenciados de! afio 2017, lo que quiere decir que ya habia transcurrido
un tiempo bastante prudencial para que todos los formatos dei afio anterior estuvieran
debidamente diligenciados.

Por las anteriores razones el cargo se mantiene.

Cargo 1 literal g): “Preparar nutriciones parenterales sin el cumplimiento de fa prueba de
llenado de medios, sin la evaluacion y calificacion del personal que ingresa al érea estéeril para
adecuar los productos, infringiendo lo descrifo en el numeral 3.4 del Capitulo i
PROCEDIMIENTOS PARA LOS PROCESCS ESPECIALES de la Resolucion 1403 de 2007 y
Numerales 5.1.2.3y 5.1.3, 17.3.1.4, 17.3.2.4, 18.3.1, 18.4.3 de la Resoluciorn 444 de 2008.".

Ef profesional del derecho replica las mismas razones dadas en el escritc de descargos y se
basan en indicar que lo ocurride obedecié a un "supuesto incumplimiento de medics y no se
refiere a fa no realizacion de evaluacion y calificacion del personal que ingresa a las areas
estériles para adecuar productos..”, frente a esto, este despacho desvirtla esa aseveracion,
relacionando lo anotado en el acta de IVC?*:

(..) El establecimientc cuenta en la actualidad con cuatro {(03) profesionales quimicos
farmacéuticos vinculados en la modalidad de contrato a términc fijo y de tiempo complelo para ef
Director Técnico, Jefe de Produceion, Jefe de Conlrol de Cealidad. Asi mismo, Se soficitaron fas
Hojas de vida y ef manual de funciones de los funcionarios que laboran en la cenlral de mezclas.
Se evidencian los contrafos del perscnal principal, el director Técnicc y jefe de produccion y
tienen un nuevo guimico farmacéutico quien ingreso el 2 de marzo de 2018, y se enconitraba
realizando una nutricion parenieral, sin realizarse el correspondiente llenado de medios y

sin la evaluacién vy calificacion del personal que ingresa a un area estéril para adecuar
producios. {..)"

Lo anterior permite evidenciar, que la situacién factica si se refiere adicional a la prueba de
llenado, a que no se realizd la evaluacion y calificacion del personal gque ingresa a las areas
esteriles para adecuar productos.

Establecido lo precedente, es necesario partir de la necesidad de senfalar que la anomalia
radica en gue un guimico farmacéutico gue ingresd a laborar el 2 de marzo de 2018, estaba
realizando una nutricién parenteral sin realizarse la correspondiente prueba de_llenado de
medios y sin la evaluacion y calificacion. Ahora, el hecheo de gue éste estuviera en pericdo de
capacitacion o entrenamiento, no desvirtta en lc absoluto ia infraccién anotada, per cuanto s
bien se encontraba en ese pericdo de entrenamiento, ei cual segun ia defensa esta
documentade, no debia bajo ninguna circunstancia estar ejecutando estas actividades sin
cumplir con estos requisitos, por lo tanto las explicaciones referentes a que el director técnico
sali¢ a atender la visita del Invima, y par ello se considerd que se facultaba al recién ingresado

" Folio 5 del expediente.
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profesional a ejecutar las actividades de nutricion parenteral, y N0 como erroneamente aduce el
apoderado de alistamiento de materiales, son apreciaciones erraticas gue en nada justifican el

por la sociedad Unidossis S.A S que al no tener esos resultados no era viable que el
profesional ejecutara esas actividades Gue hoy en este cargo son objeto de reproche.

En ese mismo sentido, es relevante indicar gue si bien no se allegaron esas pruebas, esto no
desvirtua el cargo en Io absoluto, pues como se indicd en el parrafo anterior, para e! dia 22 de
marzo de 2018, fecha de realizacion de ia visita de IVC, ya era de conocimiento de la sociedad
gue el profesional no podia ejecutar la realizacién de nutriciones parenterales, indistintamente
que posteriormente (27 de marzo de 2018), los resultados de iaboratorio fueron positivos o de
cumple, pues lc cierto y lo concreto es que para la fecha de los hechos que aqui se investigan,

no debian haber ejecutado esas actividades, pues no se contaba con todos los soportes que
avalaran su ejecucion.

Por todo lo anterior, el cargo se mantiene.

Cargo 1 literal h): “No contar para las pruebas microbioldgicas efectuadas con los certificados
de las pruebas de promocion efectuadas a Jos medios utilizados ni trazabilidad de los resultados
en cuanto a las dreas donde se efectua e/ flenado de medios, contraviniendo lo senalado en el
numeral 3.4 del Capitulo ifl PROCEDIMIENTOS PARA LOS PROCESOS ESPECIALES de la
Resolucion 1403 de 2007 y los numerales 6.1.3, 17.3.2.9 de Ia Resolucion 444 de 2008."

De los argumentos propuestos por el profesional del derecho, se observa gue estan destinadas
a demostrar que si contaban con la trazabilidad de los resultados en cuanto a las areas donde
se efectuaba el ilenado de medios, para tal fin realiza un exposicién de motivos donde sefiala
Como se trazaban los resultados en cuanto las areas, exponiendo de manera detallada comao se
ejecutaba el procedimiento. Resultando esta explicacion convincente y ajustada a la reaiidad,
per lo que frente a la conducta de ne contar con la trazabilidad de ios resultados en cuanto 2 /as
areas donde se efectUa el flenado de medios sera desestimada.

No obstante frente a No contar para las pruebas microbiolégicas efectuadas con los certificades
de las pruebas de promocién efectuadas a los medios utilizados, no se expuso argumento gue
fogre desvirtuar lo anotado en el acta de IVC, como tampoco lo dicho en la resolucidn de
calificacion, por lo tanto esta conducta si se mantiene.

Por o anterior el cargo quedara de |a siguiente manera:;

“No contar para las pruebas microbioldgicas efectuadas con los certificados de las pruebas de
promocion efectuadas a los medios utifizados, contraviniendo le sefialado en el numeral 3.4 del
Capitulo /il PROCEDIMIENTOS PARA LOS PROCESOS ESPECIALES de la Resclucicn 1403
de 2007 y el numeral 17.3.2.9 de la Resolucidn 444 de 2008.

Carge 1 literal i}: "No realizar a tiempo los certificados de esterilidad del producto HEPARINA,
por cuanto las muestras son enviadas v al mes son analizadas, no se describe las condiciones
almacenamiento e integridad mientras se efectia el analisis, contraviniendo lo indicado en
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numerales 2.4, 2.4.1, 2.4.2 2.4.3, 3.3 y 3.4, del Capitulo Il PROCEDIMIENTOS PARA LOS
PROCESOS ESPECIALES de la Resolucién 1403 de 2007 y el numeral 173.2.6 de la
Resolucion 444 de 2008.".

Para abordar el estudio de este cargo se tiene que la sociedad insiste gue las pruebas de
esterilidad se realizan por iniciativa propia lote a lote, como medida adicional que busca
garantizar la calidad de los productos adecuados, y aduce que esas pruebas de esterilidad no
son exigidas por la normatividad para la heparina, por lo que para el abogado se estaria
violando el principio de legalicad.

Al respecte es importante reiterar que la sociedad investigada debe inspeccionar la calidad del
medicamento a reempacar y/o reenvasar, por tanto contrario a lo que afirma la interesada, no
constituye una actividac adicional, por el contrario la sociedad no debe suministrar a personas
enfermas medicamentos sobre los cuales no cuente con garantia de su calidad, ahora bien por
sus caracteristicas la heparina debe contar con una caracteristica de calidad adecuada para
que pueda ser aplicada con seguridad y genere el efecto terapéutico esperado es Importante
resaltar que varios de los hallazgos evidenciados durante la visita cuestionaban aspectos de
trazabilidad, llenados de medios, pruebas de calificacion, monitoreo ambiental, encaminados a
la garantizar que el producto finalmente obtenido sea apto ante lo cual la defensa se ha
centrado en refutar cada uno de los aspectos considerandolos errores menores o maias
interpretaciones de la administracién no obstante es claro que posiblemente como
consecuencia de las fallas evidenciadas se obtienen heparinas con resultados no conformes
para su analisis microbiologico, con esto se puede corroborar un actuar omisivo por parte de |a
infractora, ya que quedd demostrade gue el producto Heparina Soédica arrojo resuitados no
conformes por esterilidad, lo que produjo gue la condicidn médica de los pacientes a los que se
les aplicod se agravara.

E! apoderado arguye 1o siguignte:

"De ofra parte, se dejo claro en los descargos respectivos que:

i).- El Laboratorio analista se encuentra plenamente autorizado por el INVIMA y por io tanto
cummple con las condiciones técnicas de almacenamiento exigidas para esle tipo de muestras,

ii).- Las condiciones de almacenamiento para las muestras son temperatura ambiente de 300 +/-
2°C v humedad relativa del 65% +/- 5%.

iii).Se trata de un anélisis de esterilidad, cuyo resultado no se afecta con el paso del tiempo. por
o que es irrefevante que el anéiisis se realice un mes luego de tomada la muestra.

). El manejo de muiestras, los resuftadas v las fechas de anélisis, ya habian sido ampliamente
observadas y verificadas durante la Visita — Oiligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control
realizada los dias 5, 6 y 7 de febrero de 2018 realizada por el INVIMA”,

En ese sentido es importante indicar a la sociedad investigada, que la sociedad es responsable
sobre la salud individual y colectiva de sus usuarios y que por tanto el hecho de gue el analisis
se realice un mes después de toma de ia muestra afecta un aspecto crucial que justifica Ia
propia toma de muestras y el analisis de laboratorio, esto es, es el hecho de que ante una no
conformidad como es el caso de Iias heparinas especificamente para las pruebas
microbioldgicas, es claro que la sociedad no podia atender de manera oportuna y adelantar
actuaciones adecuadas para mitigar el riesgo sobre {os pacientes.

Tal cual como ocurrié pues el hecho de que para la investigada no se de ninguna importancia al
hecho de gque una muestra se envia directamente al laboratorio o se espera un mes, y quUe por
tanto se retrasen un mes los resultados, si aumenta el riesgo de administrar preductos sin que
se cuente con las pienas garantias de su calidad, como son: los resultados de laboratorio, los
cuales tienen comeo fin Ultimo, corroborar de manera, practica la no prasencia de contaminacion,
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por otra parte en el peor de los ¢asos, como lo ocurrido, en ese tiempe que para ia sociedad
investigada no tiene mayor importancia, se pueden tomar acciones sobre productos no
conformes, en este punto entre menor sea el tiempo de obtencion del resultado menor es el
Aumero de gente contaminada, hecho cue para el caso de los iotes de heparina no conformes
no pude ser aplicado pues un numero importante de personas se vio afectada por

contaminacion microbiologica, situacion que guizas pudiese haber sido evitada coen una mayor
celeridad por parte del investigado.

Ahora bien frente a la afirmacién efectuada por el investigado referente a que el manegjc de
fechas ya habia sido ampliamente observado por el Invima, se reitera gJue es el particular e
garante de los productos que suministra Y que bajo ninguna circunstancia e Invima cuando
emite un concepto de cumple esta aprebando todos Y cada urc de ios procedimientos, primero
porque no cuenta con la potestad de hacerlo y segundo porque no es posible asumir i
responsabilidad que ha decidido asumir el particular, mas aun cuando es este dltimo en ese
sentido una autorizacion no es excusa de una inadecuada practica ejercida por un particular.

Respecto al hecho de que el laboratorio de analisis cumpla con criterios del Invima, no
contrarresta los resultados obtenidos por el laboratorio Invima, toda vez que es de pleno
conocimiento que el laboratorio Invima es un Laboratorio Nacional de Referencia, de alii el alto

a una unidad de mala calidad, los criterios farmacéuticos no aceptan que ninguna unidad se
encuentra contaminada microbiolégicamente, pues el posible dafio a causar puede ser severo,
de esta manera es claro que los argumentos esgrimidos no centrarrestan en ninglin momento e
cargo endilgado, mas aun si se tiene claro el resultado no conforme de varios lotes, siendo esta
‘2 evidencia irrefutable de desviaciones de !as buenas practicas evidenciadas por Ios
inspectores, la cual pudo verse finalmente materializada.

Cargo 1 literai j): “Mantener los resultados en los vestieres de ingreso a las areas productivas
clasificadas comeo 1SO (clase D), por fuera de las especificaciones sin que se tormaran las
medidas necesarias, contraviniendo o descrito en los numerales 2.1 y 3.1.2 literal b) de fa
Resclucion 1403 de 2007 "

Ante lo dicho por la defensa, de manera inicial alega una presunta contradiccién de 1o dicho por
el despacho, pues a su juicio no se realizaron {08 analisis de sus descargos en el acapite
correspondiente, y sumado a que el radicado que a lo largo de este escritc aduce no fue tenido
en cuenta,

Para luego si aceptar que realizaron acciones de mejora frente a ese hallazgo, describiendo
UNo a uno sus correctivos.

Asi las cosas, frente a este cargo, se reitera lo dicho en el acapite de descargos de la
resolucion de calificacidn, en el sentido de indicar que las acciones de mejoras tomadas por la
sancionada son plausibles y que fueron tomadas como positivas por la administracion, pues
denota la intencién de la sociedad ajustarse a la normativa, pero gue sin embargo esto no
implica que la infraccidn no se hubiera reaiizado. Por el contraric, se concretd y en virtud a ello
fue que debieron corregir aspectos para subsanar la situacién anémala,

Por ende el cargo se mantiene en su integridad.

Cargo 1 literal k): “No contar con un sistema de quejas del ario 2018, ya que no se manejo un
sistema de quejas en ese ano, asi mismo no se presents, el manefo de las queja
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correspondiente a la cambio de vehiculo (dextrosa por solucion salina), incumpliendo con fo
indicado en numeral 2.1, 3.5 del Capitulo il PROCEDIMIENTOS PARA LOS PROCESOS
ESPECIALES de la Resolucion 1403 de 2007 y numerales 11y 173.1.6 de la Resolucion 444
de 2008.".

El apoderado comienza su defensa indicando que no es cierto que la sancionaca no cuente con
un sistema de quejas del afio 2018, y que para el caso puntual al cambio de vehicule (dextrosa
por solucion salina), aduce que se le explicé a los funcionarios del invima, que el manejo de
quejas se encuentra centralizado en Bogota, y que el procesc de tramite y solucidn se
encuentra debidamente documentado, proceso gue segun él, ya habia sido previamente
verificade y autorizado en otras visitas del Invima.

Luego alega que la no presentacion de! sistema de quejas se debio por culpa de los
funcionarios de! Invima, ya que dada su “forma intransigente’, y a la alta cantidad de
observacicnes, no tuvieron un tiempo prudencial para dar respuestas a estas, y por ende no se
obtuvo la informacion de la queja en cuestidn, toda-vez que cerraron la auditoria.

Luego indica que el 6 de abril de 2018, radicaron las pruebas gue demuestran que la
sancionada si cuenta con un adecuado sistema de quejas.

Luego replica que es “inaceptable’, que el Invima afirme que no presentar el sistema de quejas
es igual a no contar con este.

Ante todo lo dicho por el apoderado, no es de recibo para este despacho que se pretenda
endllgar responsabilidad al Invima, por no presentar en la visita de IVC e! sistema de quejas, es
decir, atribuir la responsabilidad de omision de su representada al ente de control es un acto
srresponsable que desconoce las falencias propias de la sociedad sancionada y busca en su
afan por buscar explicaciones, endilgar responsabilidades a quien es la encargada de verificar
la situacidn sanitaria,

Por ende, el decir que por el elevado numero de observaciones no pudieron allegar a 10s
funcionarios verificadores e! sistema de quejas que se encontraba en Bogota, es un
desproposito, ya gue como se indicé por la misma defensa, 1a visita durd mas de seis horas, por
lo que no es entendible que este lapso de tiempo no pudieran allegar este sistema de quejas.
Sumado al hecho que precisamente, ese sistema de quejas debe estar disponible en todo
momento en que la autoridad sanitaria lo requiera, asi come el investigado para !a tema de
decisiones scbre sus productos.

Ahora, en lo referente al numero de observaciones plasmadas por los funcionarios, se le
recuerda al profesional del derecho que precisamente los funcionarios publicos estan cbligados
a detallar todo aquello gque consideren desde su experticia y cenocimiento, como infraccién,

Es de destacar que segun lo dicho por la defensa, fue solo hasta el seis de abril de 2018, que la
sancionada allegd esa documental (sistema de quejas) al Invima, es decir, a los nueve {9) dias
habiles siguientes a la visita de IVC del 22 de marzo de 2018. Por lo que se puede inferir, que
asi no se hubieran dejado una altisima cantidad de observacicnes en la visita de IVC, en ese
mismo dia ro iban a entregar la prueba que soportara que contaban con el sistema de quejas.

Frente el Ultime alegato, se reitera lo dicho en el acapite de analisis de descargos:

"Ahora, el apoderado indica gue no presentar el sisterma de quejas no €s fo misme a no contar con
este, frente a esta afirmacion el despacho no comparte esas consideraciones, puesto que de nada
sirve contar con un procedimiento si cuando es requendo por la maxima aulortdad sanitaria nc lo
presentan, es decir, se vuelve inocuo e insustancial contar con un sistema de quejas gue a la
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postre no puede ser presentado o expuesio, por lo que en ese momento lo funcionarios
verificadores del Invima al no presentarsele ef referido sistema, coligieron con total facilidad que no
Se contaba con el documento. Y ahora, pretender indicar en el escrito de descargos que si
contaban con este, pierde o se desnaturaliza Ia funcion para lo cual el sistems esta provisto, pues
&s precisamente para las visitas del ente regulador que se debe presentar todos Y cada uno de los
procedimientcs que garantizan |a calidad, pues es alli donde de primera mano se liene
conocimiento sobre la verdadera situacion en la que se encuentra ef establecimiento visitado”

Por todo lo anterior se mantiene a! cargo.

Cargo 2. “Adecuar fabricar, tener, usar, distribuir y comercializar el producto Heparina Jeringa
Prellenada, asignéndole una vida utit diferente a la establecida por el proveedor y/o fabricante
de 3 meses a 4 meses, considerandose producto fraudulento, infringiendo fo descrito en ef
paragrafo 2 del Articulo 77 del Decreto 677 1995, en concordancia con ef Articulo 2, definicion
producto fraudulento, literal d).”

Aduce que esa heparina de Blau Farmaceéutica se utilizé por varios afios, sin que se presentara
ningun inconveniente, luego afirma que cuando suscribieron contrato con Fresenius
comenzaron a utilizar la heparina suministrada por elles, asignandole la misma vida util de 120
dias, ya que a su juicio se mantenian las mismas condiciones, Y No era su obligacidn realizar
nuevos estudios de estabilidad.

Aduce que posteriormente Fresenius allegd un estudio de estabilidad, donde le asignd una vida
uti! de tres meses a Ia heparina de Fresenius, y que fue desde ese momento en que empezaron
a tomar las medidas necesarias para rotular el producte con esta nueva vida Gtil.

Luego enuncia una serie de visitas, con el fin de indicar que el Invima sabia y conocia desde &
afio 2015, que a la heparina de Blau Farmaceutica se le asigraba una vida util de cuatro
meses.

Frente a todo lo dicho, este despacho no encuentra ningun argumento que revista de solidex
para desestimar el carge, por cuanto:

1. Busca excusar su falta de diligencia al adecuar, fabricar, etiquetar, usar, tener, distribuir
y comercializar productos heparina sédica asignandoles una vida Util superior a |a fijada
por et fabricante, es decir a la autcrizada, bajo el pretexto que no estaban cbligados a
realizar estudios de estabilidad. Argumenta que no es desacertado, pero su obligacidn si
consistia en que debia ejecutar esas conductas antes mencionadas, bajos ios criterios
fjados por el nuevo fabricante, es decir asignande una vida atii de tres meses, pues
como el mismo abogado lo indica, cambiaron de empresa fabricante, y al ocurrir esto, es
apenas logico que se cifian a las nuevas condiciones dadas por este. Valga la pena
resaltar que esas nuevas condiciones ya eran conocidas por Unidossis, pues el estudic
de estabilidad efectuado por MixSupplier para la heparina de Fresenius, data de 22 de
marzo de 2017,

" Documento obrante a folio 140 del expediente,
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2. No es menos cierto, que el Invima conocia que la heparina de Blau Farmacéutica tenia
una vida Gtil de 120 dias, pues eso no es cbjeto de discusion, lo gue se reprocha es que
al suscribir conirato con Fresenius, ia sancionada ya tenia conocimiento que la vida util
nc era la misma, y a pesar de elic siguid adecuande, fabricando, etiquetando, usande,
teniendo, distribliyendo y comercializando heparina sodica con una vida util de otra casa
fabricante, que no era similar a la cual estaba utilizando (Fresenius), es decir que le
atribuy¢ a ia heparina de Fresenius una vida util de cuatro meses, cuando lo gue
correspondia era indicar que era de tres meses. Lo que constituye al producto
farmacéuticc como fraudulento®.

3. De conformidad con el numeral 3.3 del Capitulo Iil de la Resclucion 1403 de 2007,
Unidossis debia conocer y mantener en sus actividades de adecuacion o fabricacion tas
condiciones técnicas indicadas por el fabricante Fresenius al momento de la recepcion,
en los caiculos, etiquetas, solicitud y materiales, en esa medida en las etiquetas debe
reflejarse la vida util asignada por Fresenius, es decir, 3 meses.

4. Es de destacar que en las definiciones de la Resolucion 1403 de 2007, se indica que los
artes de material de envase (etiqueta) hacen parte integral del producto, en este caso la
jeringa prellenada de Heparina, por cuanto este garantiza su calidad, estabilidad y uso
adecuado. Y al modificar la vida util dada por Fresenius todos los aspectos de
seguridad, calidad y eficacia se desdibujan, y se pierde cualquier nozion de uso
adecuado de! mismo, lo gue puede generar gravisimos efectos adversos a la salud de
guien vaya a utilizar o a suministrarsele el procucte,

Por todo lo anterior no se repone el carge en cuestién y se procedera al estudio de! siguiente
cargo atacado por la defensa.

Cargo 3. “Adecuar, fabricar, tener, usar, distribuir y comercializar el producto Heparina Sodica,
asignandole vida (til diferente a la establecida por el proveedor y/o fabricante de 3 meses a 4
meses, considerandose producto alterado, infringiendo lo descrito en el paragrafo 2 del Articulo
77 del Decreto 677 1995 en concordancia con el Articuio 2, definicion producto alterado,
literales ¢} y d).".

Frente a este cargo la defensa se limita a indicar que no es procedente el mismo, en virtud a
que a su juicio no se puede asimilar el hecho de se asigné una vida Gtil superior al producto, al
hecho de gue este vencido, pues para él, son dos cosas totalmente distintas, y en ese orden de
ideas, asevera que existe una falsa motivacidn y en consecuencia debe revocarse el cargo.

Igualmente, aduce que no existe si guiera prueba sumaria que demuestre donde se encentro
producto vencido de Heparina Sédica o que su contenidc no corresponda al autorizado.

En ese orden de ideas, el recurrente aduce: “Se aclara al fallador que tanto la heparina sodica
(materia prima) y la heparina jeringa prellenada sori productos terminados, los dos se
comercializan y utilizan directamente en pacientes, por [o tanto, el analisis realizado al respecto
no tiene légica alguna.”

Esiablecidos los argumentos defensivos propuestos por el doctor Poveda, este despacho se
permite reiterar lo ya dicho en la resciucion de calificacion, gonde se indicd:

"Ver folios 102 a |11 del expediente, donde s¢ evidencia que se rotulaba productos para noviembre y diciembre de
2017, con fechas de vencimiente de cuatro meses, cuanda lo que correspondia era de tres meses, por cuanio va
eslaba la sancionada rabajando con 1a heparina dc Fresenius,
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‘Como primera observacion el cargo formulado va dirigido al producto terminado, es decir a /a
heparina sédica, como se conoce el producto vy como debe fdentificarse de acuerdo con /a
denominacion comun internacional DCl y no a la presentacion comercial asignada al producto,
porlo que debe comprender la defensa que al referir productc alterado debe emenderse producio
ferminado.

£n cuanto a lo iterales ¢ y d, fos mismaos fusron invocados toda vez que el producto hallado en
Fresenius lbagué corresponde a un producto cuya vida util le fue modificada , asignandole una
mayor vida Olil, por lo que entiende esie despacho que se ha trasformado e/ producto, pues si ef
fabricante determina que el producto solo es estable por tres meses, es probable que frascurrido
el tiempo se altere o cambie e/ contenido y en consecuencia se campian las caracteristicas def
producto, y maxime si es el mismo Unidossis quien le asigna una vida 0til distinta a la aulorizada
por el fabricante, razones con las que considera este despacho ha de mantenerse el cargoc”

Como se sefald en Ia resolucion de calificacion, |a alteracion del products se sustenta bajo el
criterio de que el contenido del producto no corresponde al autorizado, pues como se indico en
el cargo anterior, al rotularse con una fecha superior de vida (til se moadificaron todas las
caracteristicas del medicamento, lo que inexorablemente el contenido de producto ya no
corrasponde al autorizado: es de destacar nuevamente, que a! rotulado dei medicamento es un

elemento importantisimo, y hace parte integral del mismo, ya que de ahi se desprende su buen
uso y utilizacion.

Por tanto, !a alteracion entendida a que el contenido del producto no corresponde al autorizado,
S¢ encuentra plenamente soportade, ¥ maxime si se tiene certeza que la sancionada cenocia
que la estabilidad de! producto era de tres meses, con bastante antelacion, pues ei estudio
estabilidad tiene fecha de 22 de marzo de 2017,

En cuanto al argumento de que el producto no estaba vencido, que el solo hecho de cambiar la
estabilidad, no lo convierte en preducto vencido, esta afirmacién no es de recibo por el
despacho por cuanto el solo hecho de cambiar fa fecha de la estabilidad conlieva a que el
producto que se disponga para su uso seguramente estara vencido.

En ese sentido el cargo se mantiene.

Cargo 4. "Por realizar actividades de adecuacion y ajuste de concentracion de medicamentos
esteriles, preparacion de nutriciones parenterales del producto Heparina Jeringa Prellenada,
lotes No. RO 1827982 y RO 1827992 considerandos Producto farmacéutico alterado, al
obtener resultado no conforme por el Laboratorio INVIMA, incumpliendo lo descrito en e}
paragrafo 2 del Articuio 77 del Decreto 677 1995, en concordancia con ef Articulo 2, definicion
producto afterado, literal b.”.

Todo lo plasmado por el apoderado frente a este cargo, fue debidamente resuelto con
anterioridad, por la Direccién General del [nvima Como respuesta a derecho de peticion,
incoado por la sociedad sancionada, Por io que se torna repetitivo y genera un desgaste a la
administracion volver a pronunciarse sobre este aspectos que de manera preliminar ya conoce
la sancionada.

Por tal motivo se sugiere respetuosamente volver a leer I3 respuesta dada al derecho de
peticion, que obra a folio 469 a 472 del expediente, donde alli se clarifica por la misma
Direccion General del Invima, ias inquietudes que aqui nuevamente presenta la sociedad
Unidossis S.A.S., frente a los analisis de laboratorio, toda vez que en ese documente, que va es
de conocimiento por la sancionada, se aclaran todos los temas pertinentes a ia técnica utilizada,
las condiciones de almacenamiento, etcétera.
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Por lo tanto en esta etapa de recurso se reitera o dicho en la respuesta al derecho de peticién,
gue como se menciono hace parte integral de este expadiente.

Por ultimo, se subraya que el Labcratorio del Invima es el labcratorio de referencia nacional, y
este quien determina y tiene la Ultima palabra scbre la conformidad ¢ no conformidad de los
productos objeto de competencia del Invima.

Por tanto, al arrcjar no conformes esos productos en el laboratorio de referencia nacional, se
convierten en medicamentos afterados, conductas que deben ser sancionadas por el ente
regulador.

Posteriormente, la defensa realiza una suerte de argumentos adicionales a los técnicos antes
ya estudiados, alegando entre otras cosas, la supuesta incongruencia de las actas de visita que
desde 2015 a 2018, ha recibido la sancionada, por o que frente a este punto y ante la basta
explicacién efectuada en lineas anteriores, se torna abiertamente reiterativo volver a
pronunciarse frente a discusiones ya resueitas.

Luego sefala que el despacho incurrié en una falsa motivacion al indicar que e! procedimiento
de la investigacién debe ser estudiada con base lo establecido en el Decreto 843 de 2018,
puesto que a su juicio, “se refiere a registros sanifarios, v los medicamentos que son adecuados
por UNIDOSSIS SAS no requieren de regisiro sanitaric”.

Ante este planteamiento, se le pone de presente ai profesional del derecho, que la
administracién conoce de manera clara aue los productos que fabrica la sancicnada no
requieren registro sanitario, lo que se busca indicar es que las normas en material
procedimental, se aplicaran con base a lo establecidc en la Ley 1437 de 2011,

Ahora con el fin de que la defensa conozca por qué se aplicara dicha Ley, el Decreto aludido
indica en su articule 12 lo siguiente:

Articuio 12, Inspeccion, vigilancia y control Corresponde al INVIMA el ejercicio de las funciones
de inspeccion, vigilancia y confrol sanitario , entre otros, respectc de fos medicamentos. Para tal
fin, ademas de ia Ley G de 1679 y las disposiciones de cardcter sanifario, aplicarg para el
ejercicio de sus competencias, el modelo de inspeccidn, vigilancia y control establecido en la
Resolucion 1229 de 2013, expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social v o previsto en
el Tituio NI, Capftulo llI del Codigo de Procedimientc Administrative y de Jo Contencioso
Administrativo — CPACA-.

Visto lo anterior, se tiene gue si nos remitimos al Capitulo [l de la Ley 1437 de 2011, se refiere
a! "Procedimiento Administrativo Sancionatorio”. Sumadc a lo anterior el Decreto que es objeto
de discusion por parte de la defensa, en el articulo 12 hace mencion al IVC que debe efectuar el
Invima respecto de los medicamentos en general, indistintamente si se trata de productos con
registro sanitaric o sin registro.

Por todo lo anterior, ia administracion procedié a aplicar los criterios establecides en la norma
general (Ley 1437 de 2C11), para el tramite procesai de la investigacion, por lo que no se
entiende cémo aplicar los contenidos procedimentales de esa Ley puede conllevar a una falsa
motivacion del acto administrativo de sancion. Por el contrario denota el apego de |la direccion
por cumplir cabalmente Io fijado en la normas, sobre todo tratandose en temas tan relevantes

como lo son egjercicio al derecho de defensa, debido proceso, publicidad de los actos
administrativos.

Por lo tanto este alegato no esta llamado a prosperar,
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Posteriormente hace referencia a la Ley 962 de 2005, Y a varios principios rectores, para luego
mencionar al principio de legalidad, que a su juicio a Unidossis S.AS., le fue desconocido pues
para él, el actuar de los funcionarics verificadores fue Caprichosa y no fue ajustada a !a ley,
pues aduce que sus observaciones que motivaron la presente investigacién administrativa, son
ominosos vy generan desconfianza, ante esos planteamientos, se ha dejado constancia a lo
large de esta resolucion explicandose punto por punto cada observacion plasmada por los
funcionarios y su respectivo soporte que |a justifica, es decir que cada cargo que se endilgo
Cuenta con su respectiva justificacion legal y factica, por io que tratar de enlodar una correcta

actuacion efectuada por el Invima en ejercicio de IVC, para desvirtuar unos cargos, no es Ia
forma ni el modo propicio para hacerlo.

Luego, efectia un analisis de la forma v la voluntad como elementos esencial de validez del
acto,

Ante esos planteamientos, observa este operador administrativo que estos fueron debidamente
explicados en la resolucién de calificacion a visible a folios 519 vto y 520, por lo que no es cierto

cumplido de manera integra todos y cada uno de los requisitos exigidos para la expedicion de
los respectivos actos administrativos.

En lo gue atafie a las pruebas, que la defensa aduce que no se decretaron, se realizan las
siguientes precisiones, |a primera es que como ya se indico muchas de las mencionadas
pruebas la sociedad contaba con ellas, puesto que fue esta misma quien las radicé al instituto,
por io que con su solicitud generaba un desgaste dado que de antemano ésta contaba si se
quiere con los originales de los documentas, v dos, estas pruebas como expuso, no desvirttian
en lo absoluto ningun cargo, ya que como se sefald ninguno de esos documentos lograba de
menara precisa desvirtuar algin cargo, por el contrario, en aigunos casos, demostraba las
falencias de la sociedad al momento de trazar algun procesc o procedimiento, es decir, podria ir
en desmedro de sus intereses esas pruebas,

Ahora, el pretender que con una simple declaracion efectuada por el Director Técnico de la
sociedad, deje sin ningun valor o peso juridico las pruebas recaudadas a lo largo de Ia
investigacién, es abiertamente inviable, dado que ef término de conducencia de la prueba nos
permite afirmar que con esa prueba no se puede probar ese supuesto, por io gue lo que afirme
ese profesional desde su parcialidad, no aporta ningun elemento que tenga la vocacion de
desvirtuar ningun cargo.

Luege la defensa afirma que el acta de aplicacion de medida sanitaria es nufa ipso jure, en
virtud a que en dicha acta no se dejo constancia de las sanciones en que Incurran quienes
violen las medidas impuestas.

Efectivamente, la norma que el profesional trae para exponer su defensa indica que se debe
dejar constancia de las sanciones en que incurran cuando se incumpla las medidas sanitaria,
no obstante, se le explica al apoderado gue a hoy, el ordenamiento juridico no dispone en
ninguna norma la sanciones a quienes incumplan una medida sanitaria, y es por ese motivo que
en dicha acta, como en ninguna otra, se indica las sanciones que acarrea e incumplimiente de
una medida sanitaria, por cuanto normativamente no existe ninguna disposicion que contemple
esa sancion.
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Por lo que mal haria e! Invima en dejar constancia de unas sanciones por ese tema, cuando el
legislador no ha realizado ninguna ley tendiente a fijar sancion por el incumplimiento de
medidas sanitarias.

Por todo lo anterior, ese alegato no esta llamado a prosperar.

Por ultimo, la defensa alega que Ia fijacion de la multa no obedecio a criterios razonables o
proporcionales, y que las circunstancias de graduacion aduce le serian aplicable tres, por lo que
a jucio la sancion debe ser de 3750 salarios minimos legales diarios vigentes.

E! anterior argumento defensivo se explicara de la siguiente manera:

Frente a sus pretensicnes consistentes en que se reponga la decision de multa fijandecse una
mas baja, no es viable acceder dado que cuando se omite el cumplimiento en las disposiciones
sanitarias, se corre el riesgo de ser sujetos de una sancion que resulta onerosa y que afecta no
soio el desarrollo de su actividad econémica sino que ademas reprende su comportamiento
motivado en la infraccién de las disposiciones establecidas por la norma y en la generacion de
un riesgo frente a la salud publica, que es el bien juridico tutelado por esta entidad, tal como
ocurrié en el caso pariicular. Reiteramos que las_normas_sanitarias son normas de orden
piblico y de obligatorio cumplimiento v su inobservancia frae consigo consecuencias, v
por ende deben ser cumplidas de manera rigurosa en todo tiempo y lugar

Asimismo, cabe agregar que no es posible desde ningin puntc de vista que la administracion
permita el desarrcllo de actividades que pongan en riesgo la salud, sélo para nc permear ¢
afectar una actividad comercial que es fuente de trabajo para varios ciudadanos. kn este caso,
la sociedad sancionada, esta en el deber de actuar conforme a los fines del Estado y procurar
por el bien comun. Por consiguiente la sancion impuesta es una carga gue tiene que scportar y
aue le corresponde a quién con su conducta actud en contravia de lo dispuesto por el
legislador.

Nuestra carta magna establece en su articulo 2, lo siguiente:

ARTICULO 2°. Son fines esenciales del Estado: servir a la comunidad, promover la prosperidad
general y garantizar la efectividad de los principios, derechos y deberes consagrados en fa
Constitucién; facilitar la participacion de todos en las decisiones que los afectan y en la vida
economica, politica, administrativa y cultural de la Nacidn, defender la independencia nacional,
mantener la integridad ferritorial y asequrar la convivencia pacifica y la vigencia de un orden jusio.

Y asi mismo el articulo 3 del Codigo de Procedimiento administrative y de lo Contencioso
Administrativo indica a su tenor:

“Articulo 3°. Principios. Todas las autoridades deberan interpretar y aplicar ias disposiciones gue
requian las actuaciones y procedimientos administrativos a la luz de los principios consagrados en
la Constitucion Politica, en la Parte Primera de este Codigo y en las leyes especiales.

L as actuaciones administrativas se desarrollaran, espacialmente, con arreglo a los principios del
debido proceso, igualdad, imparcialidad, buena fe, moralidad, participacion, responsabilidad,
transparencia, publicidad, coordinacidn, eficacia, economia y celeridad”.

Ahara bien, pretende el impugnante que esta Direccicn- reduzca sustancialmente la multa a su
representada, teniendo en cuenta las circunstancias de graduacion que fueron valoradas, en
este sentido cake indicarle que al tasar la sancion se tuvo en cuenta tedos los criterios, gue se
encuentran estipulados en la norma, enfocandose en lo especificamente establecido por el

legislador, valoracion que fue realizada per el Despacho en |a resolucién calificatoria.
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En este sentido debe resaltarse que este Despacho ha dado aplicacion al principio de legalidad

sobre el cual la Honorable Corte Constitucional en materia de procescs sancionatorios
administrativos indico:

“(..) El principio de legalidad que inspira el derecho penal y administrativo comprende una doble
garanila. la seguridad juridica ¥ la preexistencia de preceptos juridicos (lex previa) que establezcan de
manera clara (lex certa) las conductas infractoras ¥y las sanciones correspondientes. Asi sean
admisibles en el ambito administrativo algunas restricciones en el gjercicio de fos derechos, dada la
especial refacion de Sujecion del particular frente af Estado - v.gr existencia de facultades
exarbifanteso poder disciplinario -, ios principios censtitucionales dej debido proceso (CP art 29)
deben ser respetados en sy contenido minimo esencial, particularmente en lo relativo a los requisitos
de legalidad formal y tipicidad.”

(...} Igualmente se tiene, que el elemento fundamental de Ia tipicidad, es la prevision normativa de la
pena susceptible de ser impuesta, que necesariaments debe encontrarse definida a la fecha de la
realizacion de la conducta, y sin que por ello, se debilite, 0 se agote Ia facuitad sancionatoria del
Estado, ya sea por circunstancias, que con posterioridad a Ja comision del hecho, tiendan a
subsanarlo, 0 a la no reincidencia en e/ mismo8”

Sefala la Honorable Corte Constitucional que:

(...} La imposicion de sanciones ¢ medidas correccionales debe sujetarse a las garantias procesales
del derecho de defensa ¥ contradiccidn, en especial al principic censtitucional de ia presuncién de
inocencia. Si la presuncidn de legalidad de los actos administrativos Y los principios de celeridad v
eficacia podrian respaldar la imposicién de sanciones de planc en defensa dsi interés general la
prevalencia de los derechos fundamentales v la especificidad de! principio de presuncién de inocencia
aplicable al ambito de las actuaciones administrativas, hacen indispensable que la sancién sdio
pueda imponerse luego de conceder al interesado la oportunidad de gfercer su darecho de defensa.
Carece de respaldo constitucional la impaosicion de sanciones administrativas de plano con
fundamento en la comprobacién objetiva de una conducta flegal, en razon del desconocimiento que
ello implica de los principios de contradiceion y de presuncion de inocencia, los cuales hacen parte def

nucleo esencial del derecho al debido proceso””.

Es asi que en cumpiimiento de estos objetivos, el INVIMA debe adelantar las actuaciones
administrativas y sancionar dentro del margen permitido por la norma especial y procedimental,
por lo que el argumento alegado por el recurrente, no vulnera principics con la imposicion de la
sancion, ya que la multa, debe ser cancelada a |a entidad por la recurrente, con la posibilidad
de celebrar un acuerdo de pago con la entidad a través de la Oficina Asesora Juridica, donde
sin duda se tendrd en consideracién su capacidad de pago.

Para concluir, a juicio de este despacho las conductas ejecutadas por la scciedad Unidossis
S.A.8., revistieron de altisimo riesgo para la saiud pubiica, por lo que bajo la razonabilidad y
discrecionaiidad gque la ley le otorga a la administracion para imponer la cuantia de las
sanciones, se decidid impener 9000 salarios minimos legales diarios vigentes. Es de resaltar

SCarte Constitucional. Sentencia T-097 de marzo 7 de 1594, Magistrado ponente: E0UARDO CIFUENTES Muloz
"Sentencia T-145 de 1993 Magistrado Ponente: Dr. EDUARDO CIFUENTES MUNOZ
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gue de los cargos endilgados en primera fase, es decir en el auto de inicio y traslado, en la
calificacion le fueron desestimados dos cargos, motivo por el cual, se demuestra que si se
cumplié con un adecuada proporcicnalidad al imponer la cuantia de )/a sancidén gue agui se
reprocha en sede de recurso, teniendc en cuenta que Ia maxima fljada por la ley es 10.000
salarios minimos legales diarios vigentes.

Por le anterior, no se procedera a disminuir la sancion y esta se mantendra incolume.

De manera final sefala el apoderado que la resolucion por la cual se impuso sancién es nula
de pleno derecho, por cuanto no se ¢itd la norma que sustentd el valor a imponer.

De manera inicial la norma procedimental, esto el articulo 49 de la Ley 1437 de 2011, dispone:

"ARTICULO 49. CONTENIDC DE LA DECISION. £l funcionario compelente proferird el acto
administrativo definitivo dentro de los freinta (30) dias siguientes a la presentacion de ios
alegatos.

£l acto administrativo gque ponga fin al procedimiento administrativo de caracter sancionalorio
debera contener:

1. La individualizacion de la persona natural 0 juridica a sancionar.

2. El analisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancién.

3. Las normas infringidas con los hechos probados.

4. La decision final de archivo o sancion y la correspondiente fundamentacion”.

Como se ve, en ninguna parte de la norma se establece la obligatoriedad de citar en la
resolucion de sancion o de decision final la norma que sustente el valor a imponer, lo que debe
sefialar es las normas infringidas, aspecto que se cumplio a cabalidad.

Es de resaltar que la norma que aduce la defensa fue debidamente citada en el auto de inicic y
traslado de cargos, pues es alli donde la ley obliga a la administracion a citarla.

Por o anterior, ese alegato no esta llamado a prosperar.

Por las razones expuestas se fundamenta la negativa de acceder a las pretensicnes de reponer
y/o revocar la resolucién de Calificacion en ausencia de fundamentos facticos y/o juridicos por
io que se procede a confirmar el acto administrativo impugnado.

En merito de lo expuesto, el despacho
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. No Reponer a Resolucidn No. 2018053576 del 10 de diciembre de
2018, gue califico el proceso sancionatoric No. 201607925, adelantade centra la sociedad
UNIDOSSIS S.A.S., identificada con Nit 800.281.394-6, de acuerdo a lo expuesto en la
providencia.

ARTICULDO SEGUNDO. Notificar de manera personal la presente resclucion a la Representante
legal y/o Apoderado de la sociedad UNIDOSSIS S.A.S., identificada con Nit 800.281.394-6, y/o
apoderado, siguiendo lo establecido en el articule 67 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacion a lo previsto en el
articulo 89 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de 1o Contencioso Administrativo y/c lo
dispuesto en el crdenamiento juridico legal vigente.
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ARTICULO TERCERO. Contra la presente Resolucion no procede ningun recurso.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

N gt saamlls 7

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y Digé. Marig FemandP Morena Vélez.

Revisd' Jaro A Parao Suér;/,{..

oficing Prinedpal:

Aclovinistrative:

WS TR L e

Pagina 41




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039
	00000040
	00000041
	00000042

