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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001602 De 18 de Noviembre de 2019

La Coordinadora del Grupo de Procesos Sancionatorios de Medicamentos, Insumos y
otros Productos de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido en el
articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso
Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacién del siguiente acto
administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: AUTO No. 2019013720

PROCESQO SANCIONATORIO Nro. 201605048

EN CONTRA DE: WELL MEDICINE PRODUCTS S.A.S

FECHA DE EXPEDICION: 07 DE NOVIEMBRE DE 2019

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

ADVERTENCIA

EL. PRESEN /NW UBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE . , €n la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

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

Contra el auto No, 2019013720 NO procede recurso alguno.

,‘E“:‘; Y SUAREZ

Coordinadora def#&dicamentos, Insumos y otros Productos
lidad Sanitaria

Direccidn de Responsal

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (8) foligs copia a doble cara integra del Auto
No. 2019013720 del 07 de noviembre de 2019, proferido dentro del proceso sancionatorio No.
201605048,

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

PAULA VANESSA ROMERO SUAREZ
Coordinadora de Medicamentos, Insumos y otros Productos
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Froyecto: Diana Marcela Benitez Montoya
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AUTO No. 2019013720
{07 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605048”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos- INVIMA - en ejercicio de las facultades delegadas por {a Direccién General
mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a iniciar proceso
sancionatorio y a trasladar cargos a titulo presuntivo en contra de las sociedades Well Medicine
Products SAS con Nit: 900.691.090-1 e Impomedicas de Colombia Ltda. con Nit -
900.104.017-7, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

Mediante oficio 704-0054-17, bajo el radicado No. 17003669 del 16 de enero de 2017, el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, remiti6 a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, diligencia de inspeccion, vigilancia y control realizada en las
instalaciones de la sociedad Well Medicine Products S.AS. con Nit - 800.691.090-1, para su
conocimiento y fines pertinentes. (Folio 1)

El dia 12 de enero de 2017, profesionales del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos — INVIMA adelantaron visita de inspeccion, vigilancia y control en las instalaciones
la sociedad Impomedicas de Colombia Ltda con Nit. 900.104.017-7, en calidad de operador
logistico de la sociedad Well Medicine Products S.A.S. con Nit.: 900.691.090-1 (folios 3 al 6).

En el desarrolio de |a diligencia se advirtid lo siguiente:

(..)
OBJETIVO

Realizar visita de Inspeccion Sanitaria, sobre productos competencia del Invima en atencion a Denuncia
mediante radicado 16118408 de fecha 4 de noviembre del 2016, correspondiente af producto GASA NO
TEJIDA ESTERIL Y NO STERIL en el Registro Sanitario Invima 2007DM- 0000977 de acuerdo af Decreto
4725 de 2005, R solucién 4002 del 2007.

ANTECEDENTES
Medrante Radicadc 16118408 de fecha 4 de noviembre del 2016, se informa:

‘(...)Por medio de le presente me permito informa que el productc en mencién, no cumple con los
aspeclos legales exigidos como dispositivos médicos segun el decreto No 4725 de 2005, para lo cual
estoy seguro que este es un acto grave ya que afecta la comercializacién, y de Ja misma forma puede
causar graves dafios en le sociedad y salud publica por tanto expreso que he evidenciado un dispositivo
medico sin las caracteristicas de Marca Nombre de importador o acondicionador, nombre del ulular del
registro y leyendas especiales. Como lo menciona el siguiente articulo del decreto anteriormente
mencionadc.

Art. 54 Informacion en etiquetas de envase. En las etiguetas de envase deberd llevar comoe minimo.

En Idioma castellano la informacion que se relaciona a continuacion:

Nombre del producto

Numero de lotes serie

Fecha de expiracién cuande sea airoso

Numero de los registros sanitarios permiso de

Fabricante y/o Importador

Leyendas especiales tales como "estéril" "usar sclo una vez”

Ant.55 Informados General. De acuerdo al tipo de dispositivo medico pesando aplique, el etiquetado
debera contener 16 siguiente:

El nombre genérico amarro y la direccién del fabricante, asi como el propésito previsto y la poblados de
pacientes y usuarios del dispositivo cuando sea el caso;

En el caso de dispositivos médicos importados, se requiere que la etiguela, el empaque ales instrucciones
de uso, contengan ademas, el nombre y direccion bien sea dé importador en el pais o dé representante
autorizado por ef fabricante:

Datos para que el usuario identifigue el dispositivo y cuando sea pertinente, el contenido de cualquier
empaque.
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AUTO No. 2019013720
{07 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605048”

d) Identificacion dé codigo o namero de lote) es dispositivo desechables de uso tnico} o el nimero de serie
(en fos dispositivos que funcionan con electricidad), segur el caso, que permite las acciones adecuadas
pare rastrear y conseguir los dispositivos y componentes desmontables

e) Indicador de la fecha hasta fa cual el dispositivo se pueda utilizar con seguridad, expresado en términos de
ano y mes 1 en los dispositives desechafles, sequn el caso.

I En el caso de dispositivos diferentes a aqueilos cubiertos en el literal (d} del presente articuio y segun Io
adecuado para el tipo de dispositivo médico, una indicacion de la fecha de fabricacion. Esta indicacion se
puede incluir en el codige de lote 0 numero de serie;

g) Toda condicicn especial para el almacenamiento y/o0 manipulacion sobre el empaque exterior;

La Direccion de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias remite solicitud a la Direccién de Operaciongs
Sanitarias para realizar visita de Inspeccion Vigilancia y Control, en la que se incluye la empresa
IMPOMEDICAS DE COLOMBIA LTDA.

()

El establecimiento se Certificc en CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y ACONDIONAMIENTC
(CCAA) No. 0188 en fecha 29 de Enero de 2016 con vigencia hasta el 28 de Enero de 2021

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCCION DE LA SITUACION ENCONTRADA).

Una vez en el sitio ubicado en la direccidn reportada en el auto comisorio, se indaga sobre la empresa
IMPOMEDICAS DE COLOMBIA LTDA, quien atiende fa diligencia informa que en esta direccién funciona
la empresa WELL MEDICINE PRODUCTS S.A.S, fos funcionarios indagan por la relacién comercial que
hay entre estas dos a lo cual informan que desde hace cuatro meses rompieron la relacion comercial
entre WELL MEDICINE PRODUCTS S.A.S e IMPOMEDICAS DECOLOMBIA LTDA.

Por tal razon, se solicita a la direccion de dispositivos médicos y otras tecnologias, verificar en ef
expediente correspondiente de la empresa, si esta se encuentra ubicada en otro domicilio o si se certifico
con otrc operador logistico, porlo tal se hace necesaric notificar al grupo de registros sanitarios para que
realice el respectivo lamamiento de revision de oficio a todos los registros sanitarios vigentes, conforme
lo sefala el numeral 2 del Acta 8 del 2013 de la sala especializada de dispositivos medicos y otras
fecnologias.

En cuanto al producto objeto de la diligencia Se indaga sobre el producto GASA NO TEJIDA

ESTERIL Y NO ESTERIL amparado en el Registro Sanitario Invima 2007DM-0000977, quien afiende Ia
visita informa que actualmente cuenta con producto, se solicita el inventario a lo cual se evidencia que
hay con 176.550 unidades del! producto objeto de la visita, asi mismo informa gue este producto fue
comprado a la empresa IMPOMEDICAS DE COLOMBIA LTDA, mediante la factura de venta No. 1937,
Se anexa copia de factura mediante un (01) folio.

Los funcionarios verifican en ia pagina web. www.invima.gov.co evidenciando:
Nombre: GASA NO TEJIDA ESTERIL Y NO ESTERIL

Regislro Sanitario Invima: 2007DM-0000977

Estado. Vigente

Importador y Titular; IMPOMEDICAS DE COLOMBIA LTDA

Marcas: No Refiere

Al verificar el etiguetado del producto se observa:
Nombre: Gasa No Tejida con linea Radiopaca

Registro Sanita Invima: 2007DM-0000977
Importador: WELL MEDICINE PRODUCTS SAS
Lote: 15022

Fabricado: 201502

Vencimiento: 202001

Asi mismo se puede constatar que el importador autorizado en e! registro Sanitario es IMPOMEDICAS
DE COLOMBIA LTDA, el cual no es el mismo que se encuentra en el etiguetado del! producto objeto de Ia
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AUTO No. 2019013720
(07 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605048”

diligencia, Por lo tanto se evidencia que no cumple con o estipulado en el Decreto 4725 del 2005 Articulo
54. En especifico Literal e"

* Articulo 54. informacion en etiquetas de envase. En las etiquetas de envase deberd llevar como
minimo, en idioma castellano la informacion que se relaciona a continuacion:

a) Nombre del producto;

b) Nimero de lote o serie;

¢) Fecha de expiracién cuando sea el caso;

d) Numero del registro sanitario o permiso de comercializacion;

e) Fabricante y /o importador con domicilio:

f) Leyendas especiales tales como “estéril”, "usar solo una vez”

Adicionalmente se solicita el certificado de analisis del producto objeto de la difigencia, cuyo fabricante
es el siguiente: NINGBO GREATCAR TRADING CO. LTD, de acuerdo a lo observado, los productos no
fueron fabricados por el fabricantes autorizado por el registro sanitario.

Teniendo en cuenta lo anteriormente mencionado los productos evidenciados son considerados
Dispositivos Médicos Fraudulentos segun lo estiputado estipulado en el Decreto 4725 del 2005 Articulo
2‘.

Definiciones:

‘(...) Dispositivo médico fraudulento. Agquel que se comercializa sin cumplir con los requisitos exigidos
en las disposiciones técnicas y legales que lo requlan, o aquel que es fabricado, ensamblado total o
parcialmente en Colombia sin el respectivo registro sanitario o permiso de comercializacion.

De acuerdo a fo citado en ef acapite anterior y que de conformidad con la situacion sanitaria encontrada
se hace necesario aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en el DECOMISO DE 176.550
unidades del producto GASA NQ EJIDA ESTERIL Y NO ESTERIL amparado en ef Registro Sanitario
invima 2007DM-0000877.

En consecuencia de la situacidn evidenciada en las instalaciones de la sociedad
IMPOMEDICAS DE COLOMBIA LTDA, ubicado en la Autopista Medellin Kilometro 7.5 —
CELTA TRADE PARK Lote 52 Bodega 3, operador logistico Well Medicine Products S.AS.,
los funcionarios del INVIMA procedieron a la aplicacion de medida sanitaria de seguridad asi:
(folios 07 a 11)

1..)

Que de conformidad con la situacién sanitaria consistente en el Incumpiimiento del Articulo 54 en
especifico "Literal " del Decreto 4725 del 2005 son considerados Dispositivos Médicos Fraudulentos
segun lo estipuiado en el Decreto 4725 del 2005 Articulo 2. Definiciones:

‘(...) Dispositivo médico fraudulento. Aquel que se comercializa sin cumplir con los requisitos exigidos
en las disposiciones técnicas y legales que lo regulan, o aquel gue es fabricado, ensamblado total o
parcialmente en Colombia sin el respectivo registro sanitario o permisc de comercializacion.

encontrada en WELL MEDICINE PRODUCTS S A.S se hace necesario aplicar la medida sanitaria
consistente en el DECOMISQ de 176.550 unidades del producto GASA NO TEJIDA ESTERIL Y NO
ESTERIL amparado en el Registro Sanitario Invima 2007DM-0000977. Por considerarse Dispositivo
Medico Fraudulento.

RESUELVEN:

PRIMERQ. —Aplicar la medida sanitaria de Sequridad consistente en DECOMISO de 176.550 unidades
del producto GASA NO TEJIDA ESTERIL Y NO ESTERIL amparado en el Registre Sanitario invima
2007DM- 0000977. Por considerarse Dispositivo Medico Fraudulento de conformidad con lo expuesto
en la parte considerativa de esta decisidn, medida que tendra caracter preventivo, se aplicard sin
perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se levantaré cuando se compruebe que ha desaparecidc
las causas que la originaron. (..)"
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AUTO No. 2019013720
(07 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605048"

4. La medida aplicada por funcionarios verificadores del INVIMA guedo debidamente registrada en

el formato anexo de Decomiso y Registro de Cadena de Custodia. (folic 27):
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El dia 09 de febrero de 2017, funcionarios del Invima visitaron las instalaciones del
establecimiento denominado Well Medicine Products S.A.S. en atencién a solicitud

extraordinaria de realizar toma de muestras del programa Demuestra de la Calidad de la
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras tecnologias, asi: (folio 28 al 31

(.
ANTECEDENTES

Ei establecimientc WELL MEDICINE PRODUCTS S.A.S cuenta con Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0233 en fecha 23 de Mayo de 2014 con vigencia
hasta el 22 de Mayo de 2019, en donde los productos autorizado es el Acondicionamiento |y
Almacenamiento de Dispositivos Médicos: Dispositivos Médicos de proteccion y prevencion, dispositivos
para perfusion, administracion, extraccion o introduccion en ei cuerpo, Dispositivos Médicos para terapia
respiratoria, material de curacion, sillas de ruedas mecanicas, eléctricas, electromecanicas y electronicas,
camas hospitalarias, equipos biomédicos de tecnologia controlada y no controlada con sus partes,
repuestos y accesorios, a condiciones de temperatura ambiente.

Mediante Resolucion 2014023456 de 30 de Julio de 2014, el Invima concede registro sanitario No. Invima
2014DM-0011686, para el producto Guantes Quirurgicos de Latex desechables — guantes para cirugia,
en fa modalidad de importar y vender, fabricante autorizado SUZHOU HENGXIANG IMPORT & EXPORT
CO. LTD con domicilio en China, a favor de WELL MEDICINE PRODUCTS S.A.S.

La Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias de acuerde al Cuadro de Planeacion de visitas
de Inspeccicn, Vigilancia y Control enfocado al riesgo, solicita a la Direccién de Operaciones Sanitarias
incluir fa empresa WELL MEDICINE PRODUCTS S.A.S. con el fin de realizar toma de muestra para el

programa de muestra de la calidad, de acuerdo a lo establecido en el articulo 67 del Decreto 4725 de
2005.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)
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AUTO No. 2019013720
(07 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605048

Una vez en el sitio ubicado en la direccion reportada en el oficio comisorio, se indaga sobre la empresa
WELL MEDICINE PRODUCTS S.A.S.. Se solicita camara y comercio donde se evidencia que su Objeto
Social: '(...) Compra, venta, fabricacidn, distribucion, importacion y exportacion de Dispositivas Médicos,
insumos y material médico quirargico, suministro de insumos, reactivos, elementos varios de laboratorio
clinico que incluyan software en calidad de préstamo como apoyo tecnoldgico |... )"

Se solicita a quien atiende la diligencia el inventario del producto GUANTES QUIRURGICOS DE
LATEX DESECHABLES — Guantes para Cirugia, amparado en e/ Registro Sanitario Invima 20140M-
0011686, quien atiends la visita informa que actualmente tienen producto y allega el inventario donde se
refleja la existencia de inventario por lotes, en este se observa 42,500 unidades del iote JX161170 para el

producto Guantes Examen Estéril de Talla 7.0. Se anexa inventario mediante un (01) folio.
Los funcionarios del Invima, toman la decisién de muestrear lo siguiente:
GUANTES QUIRURGICOS DE LATEX DESECHABLES - GUANTES QUIRURGICOS ESTERILES

Lote: UX161170

Tafla: 7.0

Tamafio del lote: 150.000 unidades

Fabricade por: SUZHOU HENGXIANG IMPORT & EXPORT CO. LTD con domicilio en China
Fecha de fabricacion: 11-2016

Fecha de vencimiento: 10-2021

Marca del producto: WELL MEDICINE PRODUCTS

Registro Sanitaric. Invima 2014DM-0011686

Tamardio de Muestra: 300 Unidades (6 CAJAS POR 50 Unidades)/ Tamaiio de Contra 300
Unidades (6 CAJAS POR 50 Unidades).

Se solicita Declaracién de Importacion y Certificado de Calidad del producto importado, se observa que la
normatividad para la fabricacion y anélisis fue la ASTMD3577-09. Se adjunta Certificado de

Calidad y Declaracion de importacién con No. De Formulario 35261 7000016708-4 de fecha de ievante de
mercancia 14 de Enero de 2017 con visto bueno invima 21875492, cantidad importada

150.00 unidades para el lote JX161170. Se anexa mediante ires (03) folios.

Se evidencia que en la descripcion de mercancia de la declaracion de importacion el lcte relacionado es
el 20161170, quien atiende la diligencia informa que fue un problema de invoice o factura por parte del
fabricante en donde por un error de digitacion se escribié el nimero 201 61170 y no el lote JX161170,
para elfo realiza aclaracion mediante, correo electrénico, escribiendo o citado anteriormente. Se adjunta
factura de venta y correo electrénico mediante tres {G3) folics.

Se realiza el muestreo con 300 unidades del lote JX161170 para el producto GUANTES QUIRURGICOS
DE LATEX DESECHABLES - GUANTES QUIRURGICOS ESTERILES, con Registro Sanitario Invima
2014DM-0011686, las muestras son enviadas al Laboratorio Fisico- Mecéanico de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias del Invima, donde se llevard a cabo pruebas fisico-mecéanicas del producto, con ef fin
de verificar el cumplimiento de la norma: AS5TMD3577.

Asi mismo se dejan 300 unidades del lote JX161170 para el producto GUANTES QUIRURGICOS DE
LATEX DESECHABLES - GUANTES QUIRURGICOS ESTERILES, con Registro Sanitaric Invima
2014DM-0011686, como Contra muestra quedando bajo custodia del Director Técnico del
establecimiento objeto de Ia diligencia.

Se indaga por la trazabilidad del dispositivo medico GUANTES QUIRURGICOS DE LATEX
DESECHABLES - GUANTES QUIRURGICOS ESTERILES con Registro Sanitario Invima 2014DM-
0011686, quien atiende la diligencia informa, que la trazabilidad es llevada mediante un software
electrénico contable y adminisirativo denominade WORD OFFICE, en donde se refleja, entradas de
productos, salidas, nimero de lote, fecha de vencimiento, fabricante, cantidades, ubicacion geografica, a
traves de la factura del cliente. Se anexa trazabilidad del lote mediante un {01) folic.

En relacion con la gestion de los reportes y los controles implementados en atencion al programa
nacional de Tecnovigilancia, quien atiende la visita manifiesta que no ha recibido quejas ni eventos
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AUTO No. 2019013720
(07 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605048”

asociados al producto GUANTES QUIRURGICCS DE LAETX DESECHABLES - GUANTES
QUIRURGICOS ESTERILES, con Registro Sanitario Invima 2014DM-0011686. Con relacion a lo anterior,
se verificd el cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente reiacionado con el programa nacional de
Tecnovigilancia, mediante la Resolucion 4816 dei 2008.

6. A folio 32 reposa formato de toma de muestras de fecha 09 de febrero 2017.
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7. Posteriormente el dia 20 de febrero de 2017, se lleva acabo Diligencia de Inspeccion, Vigilancia
y Control, en las instalaciones de la sociedad Well Medicine Products S.A.S., en atencién a
solicitud extraordinaria de la Direccién de Operaciones Sanitarias, verificando el cumplimiento

de la normatividad sanitaria vigente en especial el Decreto 4725 del 2005 y demas normatividad
sanitaria vigente, en la cual se reatizé asi: { 33 al 35)

“...)

ANTECEDENTES

El establecimiento WELL MEDICINE PRODUCTS S.A.S cuenta con Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0233 en fecha 23 de Mayo de 2014 con vigencia
hasta el 22 de Mayo de 2019, en donde los productos autorizado es el Acondicionamiento y
Almacenamiento de Dispositivos Médicos. Dispositivos Médicos de proteccion y prevencion, dispositivos
para perfusion, administracion, extraccion o introduccion en el cuerpo, Dispositives Médicos para lerapia
respirataria, material de curacion, sillas de ruedas mecanicas, eléctricas, electromecanicas y electronicas,
camas hospitalarias, equipos biomedicos de fecnologia controlada y no controlada con sus partes,
repuestcs y accesorios, a condiciones de temperatura ambiente.

La Direccion de Operacicnes Sanitarias, en atencidn a visita extraordinaria, solicita al grupo de frabajo
territorial centrc oriente 2, inciuir la empresa WELL MEDICINE PRODUCTS S A S. con el fin de devolver
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muestras de mas que se tomaron en la visita de toma de muestra para el programa de muestra de Ia
calidad, de acuerdo a lo establecido en el articuio 67 del Decreto 4725 de 2605.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUA CION ENCONTRADA)

Una vez en el sitio ubicado en la direccion reportada en el oficio comisorio, se expone el motivo de la
visita.

Se informa que teniendo en cuenta la visita de toma de muestra realizada el 09 de Febrero de 2017, en
donde se muestreo 600 unidades de/ producto GUANTES QUIRURGICOS DE LATEX DESECHABLES
— Guantes para Cirugla, amparado en el Registro Sanitario Invima 2014DM- 0011686. Se procede a
realizar la respectiva de devolucion de 200 unidades, debido a que en el certificade de anélisis del
producto terminado, se refigja que para el Lote: JX1611 70, Talla: 7.0, &l

Tamafio del lote es de 150.000 pares, lo cual al realizar la conversion en unidades es 300.000 unidades y
de acuerdo a lo establecido en la norma ASTM 3577, el tamafio del lote a muestrear serian de 400
unidades.

Por tal razon se realiza lIa respectiva devolucion de 200 unidades del producto GUANTES
QUIRURGICOS DE LATEX DESECHABLES — Guantes para Cirugia, amparado en el Registro Sanitario
Invima 2014DM-0011686 y se sacan 200 unidades de Ja contra muestra, la cual se encuentran bajo /a
absoluta Responsabilidad de Javier Ricardo Yafiez Salamanca, en calidad de

Director Técnico del establecimiento en mencién.

A folio 36 reposa formato de toma de muestras de fecha 20 de febrero 2017,
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Mediante oficio 704-0512-17, bajo el radicado No. 17017389 del 16 de febrero de 2017, el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, remitid al Laboratorio de
Productos Farmacéuticos y Otras tecnologias fa determinacién de Analisis fisico mecanico y
microbioldgico, para su conocimiento y fines pertinentes (Folio 37).

A folio 39 reposa informe No. DLCO1-17A-1 que arroja resultados No conforme, para la
Ausencia de Orificios.

Mediante oficio No. 704-1093-17, con radicado No. 170337256 del 27/03/2017, el Coordinador
del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, remitié a este despacho diligencia realizada
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es en el establecimiento denominado Well Medicine Products S.A.S., para lo pertinente (folio
42)

De folio 43 vto al 44 vto se evidencia que el dia 23 de marzo de 2017, los funcionarios del
Invima, suscribieron Acta visita de Inspeccion, Vigilancia Y Control en las instalaciones de |a
sociedad denominada: Well Medicine Products S.A.S, ubicado en la Autopista Medellin
Kilometro 7 — CELTA TRADE PARK Lote 52 Bodega 3; visita que fue atendida por el sefior
Javier Ricardo Yafiez Salamanca, en calidad de Director Técnico, donde se evidencio:

u(” )
ANTECEDENTES

El establecimiento WELL MEDICINE PRODUCTS S AS cuenta con Certificado de Capacidad de
Almacenamientsc y Acondicionamiento (CCAA) No. 0233 en fecha 23 de Mayo de 2014 con vigencia
hasta el 22 de Mayc de 2019, en donde los productos autorizado es el Acondicionamiento y
Almacenamientc de Dispositivos Médicos: Dispositivos Médicos de proteccidn y prevencion, dispositivos
para perfusion, administracion, extraccidn ¢ introduccion en el cuerpo, Dispositivos Médicos para terapia
respiratoria, material de curacion, sillas de ruedas mecénicas, eléclricas, electromecanicas y electrdnicas,
camas hospitalarias, equipos biomédiccs de tecnologia controlada y no controlada con sus partes,
repuestos y accesorios, a condiciones de temperatura ambiente.

Mediante correo electronico de fecha 14 de Marzo de 2017, la Direccién de Dispositivos Médicos v Otras
Tecnclogias, remite a la Direccion de Operaciones Sanitarias, solicitud de incluir af establecimiento WELL
MEDICINE PRODUCTS S .A.S, ya que por resulfados de laboratoric NO CUMPLE del producte Guantes
Quirirgicos Esteriles Well Medicine Products S.A.S, talla 7, amparado en el registro sanitario 20140M-
0011686 y Iote JX161170. El informe del grupo del laboratorio Fisico- Mecanico de dispositivos médicos y
ofras fecnolegias, con nimero de informe DLC01-17A-1.

En el cual el grupo del laboratorio Fisico- Mecénico de dispositivos médicos v olras tecnologias, dé como
conceplo final NO CUMPLE, para la muestra anteriormente mencionada, tomadas mediante el programa
de muestra de la calidad de dispesitivas meédicos.

La Direccion de Operaciones Sanitarias, en atencién a visita extraordinaria, solicita al grupo de trabajo
territorial centro oriente 2, incluir la empresa WELL MEDICINE PRODUCTS S.A.S. con el fin de
desarrollar el objetivo planteado.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez en el sitio ubicado en la direccién reportada en el oficio comisorio, se expone el motivo de fa
visita. Se procedi¢ a solicitar el inventario del producto Guantes Quirtrgicos Estériles Well Medicine
Products S.A.S, talla 7, lote JX161170, amparado en el registro sanitario 2014DM-0011686, quien atiende
la diligencia informa que de acuerdo al sistema electrénico Word Office, no cuentan con inventaric actual
en la bodega. Se Anexa inventario en un (01) folio.

Se realiza recorrido por la bodega de producto aprobado de las instalaciones del establecimiento en
donde se observa que se encuentra dotado de racks metdlicos para el aimacenamiento del mismo,
durante el recorrido no se evidencia aimacenado producto objeto de la diligencia, se observa que
solamente cuenta con la caja de contra muestra dejada en visita de toma de muestra con 300 unidades.

Se solicita la trazabilidad del producto anteriormente mencionado, para lo cual entregan el informe de
movimientos de mercancia. Se anexa trazabilidad del producto mediante un (01) folio.

Se le informa a quien atiende la diligencia que de acuerdo a los resuitados finales emitidos por el grupoc
del laboratorio Fisico- Mecénico de dispositivos médicos y otras tecnologlas, mediante informe No.
DLCO1-17, en donde da como concepto final NO CUMPLE para ef producto:

Nombre del producto: Guantes Quirtirgicos Estériles Well Medicine Products S.A.S.
Registre Sanitario: 2014DM-0011686
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v loter JX1611170

Por cuanto el ensayo ausencia de orificios es NO CONFORME con las especificaciones normativas y por
fanto el concepto final para este producto para [os ensayos fisico - mecanicos es NO CUMPLE, cabe
aclarar que la muestra fue tomada dentre del programa de muestra de la calidad, lal cual lo cita el articulo
67 del Decreto 4725 de 2005, donde cita:

"..Artfeulo 67. De la toma de muestras de productes. £l Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima, podré recoger en cualquier momento, muestras de los productos de qué trata el
presente decreto con el fin de ser evaluados en aras del control y la vigilancia. El laboratorio fabricante o
importador asumira los costos de los dispositivos médicos tomados como muestras en el mercado.,.”

Teniende en cuenta los resuitados anteriormente descritos, se procede a aplicar medida sanitaria de
seguridad consistente en el DECOMISO de 300 unidades del producto Guantes Quirtrgicos Estériles
Well Medicine Products S.A.S., lote JX1611170, amparado en el registro sanitario 2014DM-00116886,
correspondiente a ias Unicas existencias encontradas en la bodega. Asi mismo se le informa a guien
atiende la diligencia que se debe realizar el retiro de/ producto de mercado y que se debe informar al
Invima de acuerdo a io establecido en ef articulo 62 del Decreto 4725 de 2005, donde cita:

"..Articulo 62. Informacién sobre retiro del mercado de dispositivos medicos. El fabricante o titular del
registro o el distribuidor de los productos de quée trata el presente decreto, deberd informar al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, cuando ejecute medidas de prevencion,
alerta de los productos del mercads, asi como la difusion de advertencias relacionadas con dispositivos
médicos...”

Esta medida sanitaria de seguridad, se fundamenta en los criterios establecidos en el documento
"MAPEQ DE RIESGOS ENSAYQS DE CONTROL DE CALIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS-Versidn-
03", de fecha Diciembre de 2015, en donde la evaivacion del SOA para este ensayo se repoartd con un
Nivel de Riesgo ALTO y asi mismo teniendo en cuenta lo establecido en los articulos 68 y 69 del Decreto
4725 de 2005.

13. En virtud de lo anterior ese mismo dia, de folio 46 al 47vto, funcionarios de este instituto
procedieron aplicar Medida Sanitaria consistente en Decomiso de 300 unidades del producto
Guantes Quirlrgicos Estériles Well Medicine Products S.AS., lote JX1611170, amparado en el
registro sanitario 2014DM-0011686, consignando lo siguiente:

I{(.'.)

Que de conformidad con la situacion sanitaria consistente en que los resultados finales emitidos por el
grupo del laboratorio Fisico- Mecanico de dispositivos médicos y otras tecnologias, mediante informe No.
DLCO1-17, NO CUMPLE con los estandares analizados, encontrada en WELL MEDICINE PRODUCTS
S.A.8, se hace necesario aplicar la medida sanitaria consistente en DECOMISO de 300 unidades del
producto Guantes Quirurgicos Estériles Well Medicine Products S.A.S., lote JX1611170, amparado
en el registro sanitario 2014DM-0011686. Por cuanto los resultados finales emitidos por el grupo de!
faboratorio Fisico- Mecénico de dispositivos médicos y otras tecnologias, mediante informe No. DLCO1-
17, da como conceplc final NO CUMPLE el ensayo de ausencia de orificios para el producto:

*  Nombre del producto: Guantes Quirtirgicos Estériles Well Medicine Products S.A.S,
»  Regisiro Sanitario: 2014DM-00116886
= lofe: JX1611170

La medida sanitaria de seguridad, se fundamenta en los criterios establecidos en el documento "MAPEO
DE RIESGCS ENSAYOS DE CONTROL DE CALIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS-Version-03", de
fecha Diciembre de 2015, en donde la evaluacion del SOA para este ensayo se reporté con un Nivel de
Riesgo ALTO y asi mismo teniendo en cuenta lo establecido en los articulos 68 y 69 del Decreto 4725 de
2005,

RESUELVEN:
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PRIMERQO. —Aplicar la medida sanitaria de Sequridad consistente en consistente en DECOMISO de 300
unidades del producte Guantes Quirdrgicos Estériies Well Medicine Products S.A.S., lote JX1611170,
amparado en el registro sanitario 2014DM-0011686 de conformidad con lo expuesfo en la parte
considerativa de esta decision, medida que fendré caracter preventivo, se aplicara sin perjuicio de las
sanciones a que haya lugar y se levantaré cuando se compruebe gue ha desaparecido 1as causas que fa
originaron de conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta decision, medida que tendra
caracter preventivo, se aplicard sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se levantara cuando se
compruebe que ha desaparecido las causas que la criginaron. (...)"

14. A folio 48, reposa Anexo de Decomiso Y Registro de Cadena de Custodia:
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CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numera! 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién det INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y deméas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en el Decreto 4725 de 2005.

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

De esta manera, el Decreto 4725 de 2005, por el cual se reglamenta el régimen de registros

sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para
uso humano, sefiala lo siguiente:

“Articulo 1°. Objeto y ambito de aplicacion. £/ presente decreto tiene por objeto, reqular
el regimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria en lo
relacionado con la produccion, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento,
expendio, uso, importacidn, exportacién, comercializacién y mantenimiento de los
dispositivos medicos para uso humano, los cuales serén de obligatorio cumplimiento por
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parte de todas las personas naturales o juridicas gue se dediquen a dichas actividades en
el territorio nacional.

Paragrafo. Se exceptiian del cumplimiento de las disposiciones del presente decreto, los
dispositivos médicos sobre medida y los reactivos de diagnaostico in vitro.

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

()

Rispositivo Médico Alterado. Es aquel que se encuentre inmerso en una de fas siguientes
situaciones:

al Cuando sin el lleno de los requisitos sefialados en el presente decreto, hubiere sufrido
transformaciones en sus caracteristicas funcionales, fisicoquimicas, bioldgicas y
microbioldgicas, por causa de agentes quimicos, fisicos o biologicos;

()

Dispositivo médico fraudulento. Aquel que se comercializa sin cumplir con los requisitos
exigidos en las disposiciones técnicas y legales que lo requlan, o aquel que es fabricado,
ensamblado total 0 parcialrmente en Colombia sin el respeclivo registro sanitario o permiso
de comercializacion.

Articulo 4°. Requisitos fundamentales de seguridad y funcionamiento de los
dispositivos médicos. Los dispositivos médicos deberén cumplir con 10s requisitos de
seguridad y funcionamiento establecidos por el fabricante gue les sean aplicables de
acuerdo con la finalidad prevista. Al seleccionar las soluciones mas adecuadas a los
riesgos derivados de fa utilizacion de los dispositivos médicos, el fabricante aplicara los
siguientes requisitos, en el orden que se indica a continuacion:

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

b) Adoptar las oportunas medidas de proteccion, inciuso alarmas, en caso de gue fuesen
necesarias, frente a los riesgos gue no puedan eliminarse:

¢) Informar a los usuarios de los riesgos residuales debidos a la incompleta eficacia de
fas medidas de proteccién adoptadas.

Paragrafo 1°. Los dispositivos médicos contemplados en el presente decreto deberan
comercializarse, disefiarse, fabricarse y almacenarse de forma tal que su utifizacion no
comprometa el estado clinico, la salud ni la seguridad de los pacientes o de guienes estén
en contacto con Jos mismos, cuando se empleen en las condiciones y con las finalidades
previstas.

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

Paragrafo 2°, Mientras dure el periodo de validez previsto por el fabricante, los principios
de seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos no deberan afterarse en un
grado tal que se vean comprometidos el estado clinico, la salud y la seguridad de los
pacientes y, en su caso, de terceros, cuando el producto se vea sometido a las situaciones
que puedan derivarse de las condiciones normales de utilizacion.

Articulo 54. Informacion en etiquetas de envase. En las etiquetas de envase deberd
ltlevar como minimo, en idioma casteflano la informacion que se relaciona a continuacion:
a) Nombre del producio; b) Numero de lote o serie; ¢) Fecha de expiracion cuando sea el
caso; d) Numero del registro sanitario o permisc de comercializacion; e) Fabricante v /0
importador con domicilio; f) Leyendas especiales tales como “estéril”, “usar sclc una vez".
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Articufo  64. Responsabilidad. Los  fitulares, fabricantes, importadores
comerciaiizadores, o gquien tenga disposifivos médicos, seran responsables de la
veracidad de la informacidn que le suministren tanto al publico en general como a las
entidades de control, as/ como del cumplimiento de las normas sanitarias.

Los efectos adversos que sobre ia salud individual ¢ colectiva pueda experimentar la
poblacidn usuwaria de los dispositives médicos, por frasgresion de las normas y/o
condiciones establecidas, sera responsabilidad de los titulares, fabricantes, importadores y
comercializadores,

Articulo 71. Inicio del proceso sancionatorio. El proceso sancionatorio se iniciard de
oficio o a solicitud del funcionario publicc, por denuncia o queja debidamente
fundamentada presentada por cualquier persona o como consecuencia de haber sido
adoptada una medida sanitaria de seguridad.

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

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

En caso que la autoridad competente cuente con los elementos necesarios, debera iniciar
el proceso y trasladar cargos inmediatamente, evento en el cual deberd seguir el
procedimiento establecido en el articulo sobre formulacion de cargos de este decreto. El
denunciante podrg intervenir en el cursc del procedimiento cuando el funcionario
competente designado para adelantar la respectiva investigacion, lo considere pertinente
con el objeto de ampliar la informacion o aportar pruebas.

Articulo 73. Formulacion de cargos. Si de las diligencias practicadas se concluye
que existe mérito para trasladar cargos, se procederd a notificar personalmente al
presunto infraclor de los cargos que se formulan y se pondra a su disposicion el
expediente con el proposito de que solicite a su costa copia del mismo; si no pudiere
hacerse la notificacién personal, la notificacién se hara de conformidad con lo establecido
en los articulos 44 y 45 del Codigo Contenciose Administrativo.

Articulo 74. Descargos. Dentro de los diez (10) dias siguientes a la notificacion de los
cargos, el presunto infractor, directamente o por medio de apoderade, podrd pressntar sus
descargos en forma escrita, solicitar la préactica de pruebas y aportar las que tenga en su
poder”

Articulo 80. Imposicion de sanciones. Cuando se haya demostrado Ia violacion de las
disposiciones sanitarias de que trata el presente decreto, teniendo en cuenta la gravedad de/
hecho y mediante resolucion motivada, la autoridad sanitaria impondra alguna o algunas de
fas siguientes sanciones de conformidad con el articulo 577 de la Ley 09 de 1979:

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

En el escrito de amonestacion se precisard el plazo que se da al infractor para el
cumplimiento de fas disposiciones sanitarias vicladas, si es el caso;

b) Multa: Consiste en la sancion pecuniaria que se impone a un infractor por la ejecucion de
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una aclividad u omisién de una conducta que acarrea la violacién de disposiciones
sanitarias vigentes.

De acuerdo con la naturaleza y calificacion de Ia faita, el Institutoc Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - Invima podra imponer multas, hasta por una suma
equivalente a diez mil (10.000) salarios minimos legales diarios vigentes al momento de
dictarse lg respectiva resclucion,

Las multas deberan cancelarse en la entidad que las hubiere impuesto, dentro de los
cinco (5) dias habiles siguientes a Iz ejecutoria de la providencia que Jas impone, El no
pago en los términos y cuantias sefialadas dard lugar al cobro por jurisdiccion coactiva;

¢} Decomiso de productos: El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, podra ordenar el decomiso de los productos cuyas condiciones sanitarias no
cofrespondan a las auforizadas en el respectivo registro sanitaric o que violen las
disposiciones vigentes o que representen un peligro para la salud.
De la diligencia se levantars acta por triplicado, la cual suscribirén fos funcionarios o
personas que intervengan en la misma. Copia del acta se entregaré a la persona a cuyo
cuidado se hubieren encontrado los bienes decomisados;

d)  Suspensién o Cancelacion de los Registros Sanitarios 0 Permiso de Comercializacién:
Cuando la autoridad sanitaria competente compruebe que se han expedido los
correspondientes registros sanitarios o permisos de comercializacién contraviniendo las
disposiciones del presente decreto, segin la gravedad de fa contravencion ordenara ia
suspensién o cancelacion de los mismos.

La suspensién de los registros sanitarios o permisos de comercializacion se levantars
cuando desaparezcan las causas que la originaron. Si transcurridos seis (6) meses no
han desaparecido estas causas procedera la cancelacién del registro;

e) Cierre Temporal o definitivo: En los eventos en que mediante armonestacion, multa o
decomiso, no haya sido posible obtener el cumplimiento de las disposiciones infringidas,
se impondré sancién de cierre temporal o definitivo de los establiecimientos, poniendo fin
a las aclividades que en ellos se desarroflen, este podra ordenarse para todo ef
establecimiento o solo para una parte o un proceso que se desarrolle en él. El cierre
temporal subsistira mientras permanezcan las causas que la originaron.

A partir de la ejecutoria de la resolucién mediante la cual se imponga el cierre, no podré
gesarrollarse actividad alguna, salvo la necesaria para evitar el deterioro de los equipos o la
conservacion del inmueble. Ef cierre implica que no podran venderse jos productos que en el
establecimiento se elaboren, almacenen y/o acondicionen.

Ahora bien, en virtud de !a visitas de inspeccién, vigilancia y control de fecha 12 de enero 2017,
realizadas en las instalaciones de la sociedad Wells Medicine Products S.AS. con Nit
900.691.090-1, se logra evidenciar por parte de funcionarios, la adquisicién, tenencia y
aimacenamiento de 176.550 unidades del producto GASA NO TEJIDA ESTERIL Y NO
ESTERIL amparado en el Registro Sanitario Invima 2007DM-0000977; producto presuntamente
fraudulento, toda vez que en la etiquetas def mismo se evidencid que declara un Importador
que no corresponde al autorizado, pues segun el registro, el importador y titular dei mismo es
Impomedicas de Coiombia Ltda, y en las etiquetas se deciaraba como importador a Well
Medicine Products S.A.S.

Adicionalmente al solicitar el certificado de analisis del producto se logra constatar que los
mismos no fueron fabricados por el autorizado, es decir por HUBEI QIANJIANG KINGPHAR
MEDICAL, MATERIAL CO. LTDA., ni por TAIZHOU KANGLIN HEALTH PROTECTION
PRODUCTS CO., LTD:; y por el contrario se evidencia a NINGBO GREATCAR TRADING CO.
LTD ostentando tal rol.
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Ahora bien, vale la pena resaitar que durante la diligencia, se allegaron facturas que
avidenciaban que los productos hallados, fueron adquiridos por Well Medicine Products S.AS.,
de la sociedad Impomedicas de Colombia Ltda.

Posteriormente los dias 09 y 20 de febrero de 2017, fueron realizadas visitas de IVC, en virtud
del programa de toma de muestras de la calidad, en las instalaciones de la sociedad Weils
Medicine Products S.A.S. de Andlisis fisico mecanico y microbiolégico, para el producto
Guantes Quirdrgicos de Latex desechables — guantes para cirugia lote JX161170 con Registro
Sanitario Invima 2014DM-0011686 en donde, e! resultado arrojado para el Analisis Fisico
Mecanico, respecto de Ausencia de Orificic resulté ser No Conforme.

Teniendo en cuenta las normas anteriormente referidas, las actas y los resultados de
laboratorio obrantes en el expediente, este Despacho considera que:

La sociedad Well Medicine Products S.A.S con Nit 300.691.090-1, presuntamente trasgredio la
narmatividad sanitaria por:

Adguirir, tener y almacenar con fines de comercializacién el producto GASA NO TEJIDA
ESTERIL ¥ NO STERIL con Registro Sanitario [nvima 2007DM- 0000977, considerado
fraudulento al declarar en su etiqueta y/o rotulado un importador diferente al autorizado en el
registro sanitario, pues segun e! registro, tal rol le corresponde a Impomedicas de Colombia
Lida, y en ias etiquetas se deciaraba como importador a Well Medicine Products S.A.S,,
infringiendo lo previsto en los articulos 54 literales ) en concordancia con el articulo 2 y 64 del
Decreto 4725 de 2005.

Adquirir, tener y almacenar con fines de comercializacion el producto GASA NO TEJIDA
ESTERIL ¥ NO STERIL en el Registrc Sanitaric Invima 2007DM- 0000977, considerado
fraudulento, toda vez que el producto no provine del fabricante autorizade en el registro
sanitario, es decir por HUBEI QIANJIANG KINGPHAR MEDICAL, MATERIAL CO. LTDA,, ni
por TAIZHOU KANGLIN HEALTH PROTECTION PRODUCTS CQ., LTD; y por el contrario se
evidencia a NINGBO GREATCAR TRADING CO. LTD ostentando tal rol cuando no lo tiene,
infringiendo lo previsto en los articulos 4 literal a) en concordancia con el articulo 2 y 64 del
Decreto 4725 de 2005.

Importar, fabricar, tener, almacenar, distribuir y comercializar el  Dispositivo Médico
denominado Guantes quirurgicos de latex desechables — guantes para cirugia con Registro
Sanitario No. Invima 2014DM-0011686, lote JX161170, considerado alterado por arrojar
resultados no conformes en los ensayos de ausencia de orificios, vulnerando lo establecido en
los articulos 4 literal a) y 64 del Decreto 4725 de 2005, en concordancia con el articulo 2 del
mismo decreto- definiciones de dispositivo médico alterado.

La sociedad Impomedicas de Colombia Itda con Nit. 900.104.017-7, presuntamente trasgredio
la normatividad sanitaria por:

Importar y comercializar el Dispositivo Médico GASA NO TEJIDA ESTERIL Y NO STERIL con
el Registro Sanitario Invima 2007DM- 0000977, considerado fraudulento al declarar en su
etiqueta y/o rotulado un importador diferente al autorizado en et registro sanitario, pues segun
el registro, tal rol le corresponde a Impomedicas de Colombia Ltda, y en las etiguetas se
declaraba como importador a Well Medicine Products S.A.S., infringiendo lo previsto en los
articulos 54 literales e) en concordancia con el articulo 2 y 64 del Decreto 4725 de 2005.

Importar y comercializar el Dispositivo Médico GASA NG TEJIDA ESTERIL Y NO STERIL con
el Registro Sanitario Invima 2007DM- 0000977, considerado fraudulento, teda vez que el
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producto no provine del fabricante autorizade en el registro sanitario, es decir por HUBE|
QIANJIANG KINGPHAR MEDICAL, MATERIAL CO. LTDA. ni por TAIZHOU KANGLIN
HEALTH PROTECTION PRODUCTS CO., LTD: y por el contrario se evidencia a NINGBO
GREATCAR TRADING CO. LTD ostentando tal rol cuando no lo tiene, infringiendo lo previsto
en los articulos 4 literal a) en concordancia con el articulo 2 y 64 del Decreto 4725 de 2005.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Decreto 4725 de 2005: Articulos 2, 4 literal a, 54 literal e y Articulo 64.
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio en conira de las sociedades Well
Medicine Products S.A.S. con Nit.: 900.691.000-1 e Impomedicas de Colombia Ltda. con Nit.:
900.104.017-7; de acuerdo a la parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO: Formular cargos en contra de la sociedad Well Medicine Products
S.A.S con Nit.: 900.691.090-1, por la presunta trasgresion a la normatividad sanitaria por:

Adquirir, tener y almacenar con fines de comercializacion el producto GASA NO TEJIDA
ESTERIL Y NO STERIL con Registro Sanitario Invima 2007DM- 0000877, considerado
fraudutento al declarar en su etiqueta y/o rotulado un importador diferente al autorizado en el
registro sanitario, pues segun el registro, tal rof le corresponde a Impomedicas de Colombia
Ltda, y en las etiquetas se declaraba como importador a Well Medicine Products SAS,
infringiendo lo previsto en los articulos 54 literales e) en concordancia con el articulo 2 y 64 del
Decreto 4725 de 2005.

Adquirir, tener y almacenar con fines de comercializacién el producto GASA NO TEJIDA
ESTERIL Y NO STERIL en el Registro Sanitario Invima 2007DM- 0000977, considerado
fraudulento, toda vez que el producto no provine del fabricante autorizado en el registro
sanitario, es decir por HUBEI QIANJIANG KINGPHAR MEDICAL, MATERIAL CO. LTDA., ni
por TAIZHOU KANGLIN HEALTH PROTECTION PRODUCTS CO., LTD; y por el contrario se
evidencia a NINGBO GREATCAR TRADING CO. LTD ostentando tal rol cuando no lo tiene,
infringiendo lo previsto en los articulos 4 literal a) en concordancia con el articulo 2 y 64 del
Decreto 4725 de 2005,

importar, fabricar, tener, almacenar, distribuir y comercializar el Dispositivo Médico
denominado Guantes quirlirgicos de latex desechables — guantes para cirugia con Registro
Sanitario No. Invima 2014DM-0011686, lote JX161170, considerado alterado por arrojar
resultados no conformes en los ensayecs de ausencia de orificios, vulnerando 1o establecido en
los articutos 4 literal a) y 64 del Decreto 4725 de 2005, en concordancia con el articulo 2 del
mismo decreto- definiciones de dispositivo médico alterado.

ARTICULO TERCERO: Formular cargos en contra de la sociedad Impomedicas de Colombia
Ltda con Nit.: 900.104.017-7, por la presunta trasgresion a la normatividad sanitaria por:

Importar y comercializar el Dispositivo Médico GASA NO TEJIDA ESTERIL Y NO STERIL con
el Registro Sanitario Invima 2007DM- 0000977, considerado fraudulento al declarar en su
etiqueta y/o rotulado un importador diferente al autorizado en el registro sanitario, pues segun
el registro, tal rol le corresponde a Impomedicas de Colombia Ltda, y en las etiquetas se
declaraba como importador a Well Medicine Products S.A.S., infringiendo lo previsto en los
articulos 54 literales e) en concordancia con el articulo 2 y 64 del Decreto 4725 de 2005.
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Importar y comercializar el Dispositivo Médico GASA NO TEJIDA ESTERIL Y NO STERIL con
et Registro Sanitaric Invima 2007DM- 0000877, considerado fraudulento, toda vez que el
producto no provine del fabricante autorizado en el registro sanitario, es decir por HUBEI
QIANJIANG KINGPHAR MEDICAL, MATERIAL CO. LTDA., ni por TAIZHOU KANGLIN
HEALTH PROTECTION PRODUCTS CO., LTD; y por el contrario se evidencia a NINGBO
GREATCAR TRADING CO. LTD ostentando tal rol cuando no lo tiene, infringiendo lo previsto
en los articulos 4 literal a) en concordancia con el articulo 2 y 64 del Decreto 4725 de 2005.

ARTICULO CUARTO: Notificar en forma personal al representante legal y/o apoderado de la
sociedad Comercializadora Internacional la sociedad Well Medicine Products S.A.S con Nit
900.691.090-1 y la sociedad Impomedicas de Coclombia ltda con Nit. 900.104.017-7; de
conformidad con lo establecide en el articulo 73 del Decreto 4725 de 2005.

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

ARTICULO QUINTO: Conceder un término de diez (10) dias habiles, que comenzaran a
contarse a partir del dia siguiente a la notificacion, para que directamente o por medio de
apaderado, el presunto infractor presenten sus descargos por escrito, aporte y soliciten la
practica de pruebas que considere pertinentes, de acuerdo con lo establecido en el articulo 74
del Decreto 4725 de 2005.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: Diana Marcela Benitez Montoya
Reviso: Pauia Vanessa Romero
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