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INTRODUCCION

“Protesis mamarias P.LP. tienen en vilo a 15.000 colombianas”, titul6 el
diario El Tiempo de Colombia el pasado 7 de enero de 2012, para referirse al
escandalo por los presuntos riesgos que se podian presentar por rupturas en las
protesis mamarias Poly Implant Prothése (P.1.P.), fabricadas por la compaiiia francesa
creada en 1991. El escandalo se desaté en Marsella (Francia) al descubrirse no sélo
que el indice de ruptura era aparentemente mas alto con respecto a otras marcas, sino
que, conforme a lo manifestado por la Agencia Francesa de Medicamentos, contenién
geles no autorizados. El miedo y la preocupacién se apoderaron de las usuarias que

fueran implantadas con los dispositivos médicos de la marca antes citada.

En Colombia, la autoridad sanitaria realizd las acciones de inspeccién, vigilancia y
control propias de su competencia, inmediatamente se conocidé de la alerta sanitaria
internacional, reportada por las autoridades sanitarias francesas a nivel mundial. El
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, autoridad
sanitaria en Colombia, ejecut6 las acciones sanitarias del caso y mediante Alerta
Sanitaria No. 008 del 12 de octubre de 2010 informé a la comunidad la cancelacién

del Registro Sanitario, la imposicion de medida sanitaria consistente en la




congelacidn del producto y posterior destruccidon del mismo. Hizo recomendaciones
preventivas a las usuarias implantadas con las protesis P. I. P. a fin de minimizar

riesgos en la salud.

La salud en Colombia esta ligada empiricamente a un conjunto de acciones, actos,
procedimientos y medidas dirigidas por el Estado que buscan garantizar el cometido y
contenido social estatal de la salud publica que surge del principio de rango
constitucional del Derecho Fundamental a Salud que complementa el acto médico, el
sistema de segundad social de régimen contributivo y subsidiado mediante labores
asociadas a la vigilancia epidemioldégica y la vigilancia sanitaria, esta dltima,
relacionada con los productos de consumo y uso humano y que son el objeto de su

vigilancia.

En muy escasas oportunidades, se ha realizado una resefia que describa: cémo
funciona la vigilancia de la autoridad sanitaria del Estado, cudles son los asuntos de
su competencia y cual seria su responsabilidad con ocasidén de un eventual dafio a los
particulares; entendidos éstos dltimos como aquel conglomerado que demanda
productos seguros y de calidad y que han sido objeto de control previo, para estar
disponibles en el mercado para su adquisicion con el aval de las autoridades

sanitarias.



Se contrasta, por tanto, el modelo tedrico del control y vigilancia sobre productos de
consumo y uso humano con la realidad y se pretende identificar ;qué responsabilidad
le asiste a los particulares como generadores de productos e insumos con ocasion de
la oferta y consumo de los mismos?; y a su vez, cudl es la presunta responsabilidad
del Estado, a través de sus autoridades sanitarias, en desarrollo de su vigilancia
sanitaria. Por supuesto, no podemos dejar de lado el estudio de la responsabilidad que
les asiste a los usuarios, en su calidad de actores dentro del sistema sanitario

colombiano.

La propuesta de investigacién, de alguna manera busca entregar un marco teérico que
permita optimizar el régimen de vigilancia sanitaria actual, en aras de salvaguardar la
salud puablica, pues la responsabilidad sanitaria no sélo estd en cabeza de la autoridad
sanitaria y los titulares de los registros sanitarios, ya que corresponde a todos los

actores dentro del esquema propuesto.

Por su parte la Ley 100 de 1993 en su articulo 245 credé al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA y le asigna la competencia de: “
efecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad
de medicamentos productos biologicos alimentos bebidas cosméticos dispositivos y
elementos médico quirirgicos odontolégicos productos naturales homeopadticos y los
generados por biotecnologia reactivos de diagndstico y otros que puedan fener

impacto en la salud individual y colectiva”.




El INVIMA circunscribe su Mision conforme al marco legal expresado en la Ley en
materia de vigilancia, asume como autoridad sanitaria, la vigilancia y promocién de
la salud en Colombia. Los dispositivos médicos son uno de tantos productos objeto de
su vigilancia. Surge entonces la pregunta ;Quién es responsable, sanitariamente,

cuando se presentan efectos adversos en la salud por el uso de dispositivos médicos'?

A partir de un dafio en la salud del individuo, la responsabilidad sanitaria genera una
problematica juridica y social cuyo alcance se encuentra en discusién: de una parte,
es necesario determinar ;jcomo el Estado ejecuta las politicas de salubridad publica y
si estas se ajustan a la técnica cientifica esperada por el Estado, la Ley y los usuarios,
;como otorgan los registros sanitarios para los diferentes productos para uso y
consumo humano?, ;como se da cabal cumplimiento a la normativa sanitaria? y
;como la justicia, en sede judicial, ha venido interpretando el tema de responsabilidad
sanitaria que le asiste a los particulares y al propio Estado, en el evento de una
trasgresion a la normativa sanitaria y que produce un dafio y, por la otra, a quién le
corresponde reparar e indemnizar el dafio con ocasién de una presunta

responsabilidad por accidén u omisién?.

Son multiples las preguntas sobre el tema de investigacion, aunado a que la
responsabilidad sanitaria en Colombia resulta ser un tema inexplorado. El ciudadano,
los abogados, los operadores judiciales, los administradores del sistema de segundad

social y en general los actores que puedan llegar a intervenir en los asuntos de salud




publica, no cuentan con la suficiente claridad al momento de hacer un juicio de valor
y determinar a quien le asiste responsabilidad sanitaria en el supuesto que se presente
un efecto adverso a la salud, por el consumo de productos para uso y consumo

humano, produzca dafios.

Asi mismo, no existe claridad, al momento de solicitar a la justicia, el
reconocimiento pecuniario por los dafios producidos; con frecuencia no se advierte
con claridad a quién se debe reclamar y, por supuesto demandar; son mucho los
casos que al final de un extenuante proceso contra la Nacidn, deberd fallar el Juez de
conocimiento que la parte pasiva real y responsable no fue convocada al debate
juridico. Se determina en la realidad del debate juridico que generalmente los
lesionados arremeten, con subjetivas razones, contra la Nacidn, sin convocar al
debate a los productores, culminando el proceso juridico sin resultado alguno que

determine el responsable del dafio ocasionado.

Confrontando la realidad y la legislacion, en materia sanitaria, resulta conveniente el
presente trabajo para determinar el responsable por una transgresion de la Ley
sanitaria, aportando, de alguna manera una herramienta a la sociedad para determinar

un responsable frente a los dafios que ocurren en la salud de los afectados.

Con fundamento en los preceptos Constitucionales, la normativa sanitaria y los

procedimientos legales para determinar la responsabilidad de los diferentes actores




responsables en el proceso de alcanzar el permiso sanitario que autoriza ofertar
productos para el uso humano, podremos determinar si la falta se endilga a los
particulares o a la Nacidn, con ocasién del otorgamiento de registro sanitario y la
subsecuente comercializaciéon hasta el consumidor final, siendo este ultimo

igualmente responsable en cuanto al cuidado de su propia salud.

Conforme a los lineamientos académicos de la Universidad la Gran Colombia, la
presente investigacion desarrolla la linea conceptual del “Derecho para la convivencia
y la inclusion social” como respuesta a la sentida necesidad del aseguramiento de la
responsabilidad sanitaria que garantice minimizar los riesgos Individuales vy
colectivos con una firme cohesion legal y juridica. La dindmica del Derecho desde
una perspectiva Constitucional, sus principios y el desarrollo jurisprudencial, son los
orientadores de la presente reflexiéon encaminada al reconocimiento de los derechos
de las personas en materia sanitaria y consecuentemente la materializacién de una

eficaz administracion de justicia.

La confrontacion de la realidad contrastada con el modelo en la Constitucion
Colombiana y la normativa sanitaria, en cabeza los actores del sistema: el Estado, los
particulares que ofertan productos para uso humano y los usuarios de los bienes

ofertados.



CAPITULO I GENERALIDADES DEL DERECHO SANITARIO COLOMBIANO

1.1. Resefia Historica del Desarrollo Normativo del Derecho Sanitario en Colombia.

La herencia espafiola en la colonizacion del pais marcé la sociedad
colombiana por la carencia de habilidades en cuanto el manejo y gobierno sanitario
de la comunidad. No fue una prioridad del gobierno colonial los asuntos sanitarios.
La poblacién estaba expuesta permanentemente a la fragilidad de la salubridad, y la
més minima ruptura en el equilibrio sanitario generaba una manifiesta emergencia
sanitaria. Los naturales americanos fueron débiles frente a las enfermedades traidas
del vigjo continente; éstas no eran conocidas y mucho menos se podia hacer frente a
los efectos devastadores que ciertamente perturbaron la salud de la poblacién,
produciendo un holocausto biolégico en los nativos americanos. La poblacion
indigena se vio diezmada significativamente. No existi¢ esfuerzo alguno por controlar
¢stas enfermedades. Aunado a lo anterior, las precarias condiciones higiénicas en la
incipiente produccion de productos para el consumo humano descansaban en una
fabricacion doméstica y artesanal, en un total empirismo que no garantizaba calidad e

idoneidad en los productos.



La independencia de Colombia, el desarrollo de sus instituciones politicas y sociales,
se caracterizaron por la ausencia de politicas en salubridad pablica. Con el
advenimiento del siglo XX, la poblacién empez6 a concentrarse en algunas regiones
del pais, especialmente en la regién andina, y tal congregacion de personas, ejercié
alguna presion para que el Estado contemplara el tema sanitario con alguna prioridad.
En el afo de 1924 Colombia adopté incipientemente el Cddigo Sanitario
Panamericano. En Bogotd, solo hasta mediados del siglo XX se empezo a contar con
agua potable y servicio de alcantarillado masivamente, mejorando las condiciones de
salubridad y por supuesto, de calidad de vida. No existia hasta entonces, una
legislacion eficaz que regulara la elaboracion productos de consumo y uso humano,

permaneciendo la poblacion desprotegida.

En el afio de 1979, nace el Codigo Sanitario (ley 9 de 1979) por la cual se dictaron
medidas sanitarias y regul6é lo concerniente a alimentos, drogas, medicamentos y
cosméticos; uno de lo aportes importantes lo alcanza cuando divide lo asistencial de
lo sanitario. A partir de la precitada Ley, se define una nueva organizacién en
materia sanitaria, concibiendo herramientas técnicas mas precisas que permiten al
Estado empezar a realizar exigencias concretas y puntuales a los particulares que
ofertan de servicios asistenciales de salud y elaboracién de productos para consumo
humano, imponiendo la licencia sanitaria como requisito sine qua non para la
produccidn de elementos para consumo y uso humano. Se inicia entonces, el para

determinar la responsabilidad sanitaria, regulada por el Estado y acatada por los




productores. Posteriormente, la Ley 100 de 1993, en su articulo 245, crea al Instituto
Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos, INVIMA, siendo la autoridad
sanitaria el ente con asignacion de funciones de inspeccidn, vigilancia y control de los
productos de uso y consumo humano. Se le delega entonces, vigilancia de los
alimentos, medicamentos, bebidas alcohdlicas, dispositivos médicos, cosméticos,

entre otros.

Surge entonces una normatividad que apunta a la regulacién de temas sanitarios. A
partir de esta ultima, iniciaremos nuestro analisis de la normativa sanitaria,
ubicandola en un contexto histoérico que permitirda observar el desarrollo de la
responsabilidad sanitaria:

Plasmé el Constituyente sobre fa responsabilidad sanitaria que definié como la
calidad de bienes y servicios ofertados, un precepto de rango superior constitucional

en 1993, que en su articulo 78 ha preceptuado:

ARTICULO 78. La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos
y prestados a la comunidad, asi como la informacién que debe suministrarse al

publico en su comercializacion.

Serdn responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la
comercializacion de bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el

adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios.




El Estado garantizard la participacion de las organizaciones de consumidores y
usuarios en el estudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar de este
derecho las organizaciones deben ser representativas y observar procedimientos

democrdticos internos.

Enmarca la Constitucion Colombiana un derrotero en cuanto a la responsabilidad
sanitaria, pues endosa la ocurrencia de tal circunstancia sanitaria a los productores y
comercializadores de bienes y servicios, si con ocasion de su actuar pudiesen
ocasionar dafio a la salud de los consumidores y usuarios. Finalmente, en materia de
medicamentos, a través del Decreto 677 de 1995 se regulan los asuntos relacionados
con las medicinas y otras normas se especializan y precisan materias como alimentos,
bebidas alcohdlicas, cosméticos y dispositivos médicos, productos de uso y consumo

humano, en aras de garantizar la salud publica y precisar responsabilidad.
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1.1.  Generalidades del Derecho Sanitario en Colombia.

Preciso la Corte Constitucional de Colombia en Sentencia T-2877406 del 7
de julio de 2011, dentro de la Accion de Tutela instaurada por el ciudadano Orlando
Moreno contra PROINSALUD S. A., que “la Salud es un Derecho fundamental y es,
ademds, es un servicio publico asi sea prestado por los particulares. Las entidades
prestadoras de salud deben garantizarlo en todas sus facetas — preventiva,
reparadora y mitigadora y habrdan de hacerlo de manera integral, lo que hace

relacion con los aspectos fisico, funcional, psiquico, emocional y social.”

Indicé ademas, la misrﬁa Corporacion en sentencia T-659, “que la salud no equivale
unicamente a un estado de bienestar fisico o funcional de las personas. Todos estos
aspectos contribuyen a configurar una vida de calidad e inciden fuertemente en el
desarrollo integral del ser humano. El Derecho a la salud se verd vulnerado, no solo
cuando se adopta una decision que afecta el aspecto fisico o funcional de una
pefsona. Se desconocerd igualmente cuando la decision adoptada se proyecta de
manera negativa sobre los aspectos psiquicos, emocionales y sociales del derecho

Sfundamental a la salud.”
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Resulta interesante que la Corte Constitucional exponga que en el sistema de salud
colombiano no solo es importante proteger el bienestar fisico y funcional de las
personas, sino que encuentra y define un valor agrado en relacién con el derecho
fundamental a la salud, haciendo referencia a una vida de calidad: identificar la
calidad de vida dentro del sistema de salud, indica una clara tendencia a la
humanizacién del derecho dirigido a lo sanitario, pues lo actores finales, los usuarios,
seran los depositarios de la garantia de calidad de los productos de para uso humano,
dentro de la concepcién del Estado Social de Derecho previsto en la Constitucién
Politica de Colombia, como pilar de la justicia social igualitaria con participacién
democratica. La Calidad garantiza la oferta de productos confiables y seguros,
entendida como un sistema técnico - administrativo que auto regula la actividad de
los productores, realizando su actividad productiva bajo una auto regulacién nacida
de las normas sanitarias con la supervisién de la autoridad sanitaria y en general de

todos los actores que intervienen en el Sistema de Calidad Sanitaria.

Previo a definir el Derecho Sanitario, es necesario precisar que el ordenamiento
juridico de una sociedad, busca garantizar la convivencia del ser humano conforme a
la Constitucion y la normativa desplegada dentro de la concepcién de Estado Social
de Derecho. Para abordar la problematica que resolveria en laguna medida la
definicion del Derecho Sanitario, resulta razonable apoyarnos en la teoria de Dworkin
‘como modelo para explicar el proceso interno a través del cual opera el derecho real,

ya que ésta parte del supuesto que los individuos también pueden tener derechos que

12



son anteriores a los creados explicitamente por la legislacion. La autonomia no
comprende el bien o los intereses colectivos, el respeto de los derechos de los
ciudadanos y no seria un objetivo social, sino que corresponde hacer valer a cada

persona individualmente (Dworkin, 1.931-2013).

Si cada lesién de los intereses de los individuos lesionara asi mismo un interés
colectivo, no tendria caso diferenciar entre objetivos colectivos y publicos. En dado
caso de existir una diferencia la misma sélo serfa gradual y de ninguna forma

cualitativa (Rojas, 2006).

Los intereses colectivos e individuales, en criterio nuestro, tienen un frontera juridica
que converge de manera imperceptible, no siendo dable para el Derecho Sanitario
escindir lo colectivo de lo individual; cuando se atenta contra los intereses colectivos
en materia sanitaria, por la transgresiéon de una norma (publicidad, por ejemplo),
necesariamente afecta la individualidad de la persona, pues si es inducida al error,
sucedera que su esfera individual puede ser afectada poniendo en peligro su salud.
Asi las cosas, las normas sanitarias deben respaldar la seguridad colectiva e

individual, concebidas como ha quedado planteado.

Resulta entonces que el derecho Sanitario es de una singularidad y complejidad
juridica tal, que necesita de una rama del Derecho que aborde su estudio, para que se

erija como una herramienta funcional para que los actores dentro del sistema de

13



responsabilidad sanitaria puedan apropiarse responsablemente de su actividad,
dotandoles de herramientas juridicas que les permitan discernir con claridad y
precision el efecto que genera su actuar en la salud, tanto en lo colectivo como en lo

individual.

Castafio (2010) precisa: “El estudio de las relaciones juridicas donde esta
comprometido el médico” es una cldsica definicién propuesta por Rene Savatier,
refiriéndose al derecho médico. A partir de la praxis médica se desarrollan algunas
concepciones que intentan definir el derecho médico, definicién que en principio
referenciaria la actividad médica, los efectos en la salud del individuo y en
conglomerado, apoyandose en el contenido normativo que delimita y distingue la
préctica médica, la responsabilidad derivada de ésta y cdmo dirimir los conflictos

surgidos por las presuntas fallas presentadas y derivadas de la actividad médica.

Ahora bien, segiin Cataiio (2010) con el nombre de “Derecho Sanitario también se
hace alusion al universo de regulacidn juridica mayor, donde se incluye todo lo
concerniente a la sanidad en general”. Bajo la anterior definicién, puede asociarse
como un concepto que hace referencia a los servicios publicos domiciliarios que
impactan la calidad de vida de la sociedad, distinguiendo que la palabra sanitario,
dependiendo del contexto en que se use, tiene varias acepciones o usos; lo sanitario

también hace referencia a lo higiénico, es decir, la garantia de unas condiciones de

14




asepsia que garanticen upa planta fisica con condiciones sanitarias aptas para la

produccion de bienes y servicios para el uso y consumo humano.

El objetivo del Derecho Sanitario serda la proteccion y defensa de la salud de la
colectividad y del individuo. De la colectividad, mediante politicas estatales que
garanticen sistemas de produccién aptos, viables, higiénicos, trazables, confiables,

eficaces y seguros.

De la proteccion del individuo, a través de mecanismos legales que garanticen
idoneidad, competitividad y seguridad en los procedimientos y actividades que
involucren la salud individual, dando a cada actor del sistema de salud un papel
protagénico conforme a su rol en el sistema, dejando efectiva, eficiente y eficaz
trazabilidad de la actividad realizada. La dignidad humana, la autonomia del
individuo y la libre eleccion de productos para uso o consumo humano ofertados
dentro del sistema, estardn contenidos en el Derecho Sanitario en cumplimiento del

cometido Estatal y que son objeto de su estudio.

Sera entonces el Derecho Sanitario, un conjunto de normas que se dedica al estudio
sistematico y organizado, para garantizar a la colectividad y al individuo unas
condiciones sanitarias sostenibles para la calidad de vida, mediante el andlisis del

riego asoctado, ejerciendo acciones de prevencion, control y sancion.

15




1.3. La Constitucién Politica y la Responsabilidad Sanitaria en Colombia.

El Constituyente colombiano de previé blindar al Estado en materia de
responsabilidad a la Nacién y en relacién por la produccidon de bienes y servicios
ofertados a la comunidad por los productores y comercializadores. Para tal efecto, ha

preceptuado:

ARTICULQ 78. La ley regulard el control de calidad de bienes y servicios
ofrecidos y prestados a la comunidad, asi como la informacion que debe
suministrarse al publico en su comercializacion.

Serdn responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la
comeréializacio’n de bienes y servicios, atenfen contra la salud, la seguridad y
el adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios.

El Estado garantizard la participacion de las organizaciones de
consumidores y usuarios en el estudio de las disposiciones que les conciernen.
Para gozar de este derecho las organizaciones deben ser representativas y
observar procedimientos democrdticos internos.(Constitucion Politica de

Colombia, 1991)
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Con acierto el Constituyente delega la responsabilidad a quienes por efecto de la
produccién y comercializacién de bienes y servicios, quebranten los preceptos
Constitucionales atados a la garantia de la salud, en conexidad con el derecho
fundamental a la vida, a fin de que no solo garanticen calidad, sino que ademads,
respondan por los posibles dafios a la salud; los titulares de registros sanitarios, .los
productores, los comercializadores, los importadores, los acondicionadores y en
general todos aquellos que intervienen en la produccién de bienes para uso humano,
son responsables de mantener las condiciones productivas conforme al precepto
constitucional de la buena fe y en igual medida a la lealtad, pues de ellos sobreviene
la proteccidn del consumidor entendido colectiva ¢ individualmente, ya que por afios
estuviera inmerso en indefension, pues aunque los intereses individuales estuvieran
protegidos por muchas vias de proteccion, los derechos colectivos no contaban con

herramientas agiles e idéneas que garantizaran su proteccion.

Conforme al lineamiento constitucional, la Ley sera la encargada de regular la calidad
de bienes y servicios que se oferten a los consumidores. Endilga la responsabilidad a
los productores para que mantengan una calidad confiable de los productos y bienes
ofertados, pues el desamrollo empresarial y productivo, dado su gran volumen,
descansa sobre el postulado constitucional de la buena fe que debe ser atendido por

los particulares en desarrollo de sus actividades productivas o comerciales.
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Lols fabricantes y la industria de productos para uso y consumo humano mantuvieron
su hegemonia hasta el cambio Constitucional en lo que concierne a Colombia; a partir
de la vigencia de la norma Superior en el afio de 1991 y los cambios en la concepcion
del interés colectivo, la salud y salubridad publica, nace una repuesta que se adectia
tanto a las necesidades como a la realidad del conglomerado, quedando plasmada en

el articulo 78 Superior, como se ha explicado.

La defensa de los intereses colectivos e individuales corresponde en primera instancia
al Estado; pero la responsabilidad no descansa exclusivamente en esie en &ste.
Corresponde a los actores del sistema conforme a su rol, garantizar condiciones
confiables en la produccién y comercializacion de bienes y servicios. De una parte, el
estado, a través de normas debe garantizar una produccién y comercializacion acorde

con las necesidades de la comunidad y el individuo.

A los productores y comercializadores les asiste el deber legal y social, de mantener
unas condiciones de fabricacién y mercadeo en iguales y sostenibles condiciones a las
autorizadas por las autoridades sanitarias. A los usuarios, hacer buen uso de los
productos, mantener el cuidado de su propia salud y reportar cualquier efecto adverso
a la salud a las autoridades, al igual que los prestadores de servicios de salud; y a
éstos ultimos, garantizar a los usuarios el uso indicado para los productos de uso

humano, teniendo un deber orientador y asistencial en cuanto a su uso.
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De los dispositivos médicos para uso humano, se afirma sin lugar a dudas, que son
productos que se encuentran en atados al sistema de responsabilidad sanitaria. La
autoridad sanitaria a partir del articulo 245 de la Ley 100 de 1993, norma que
formalmente la crea; regula algunas de sus competencias en cuanto a productos
objeto de su vigilancia, y que tiene el deber legal de promover y prevenir la salud
publica en cuanto a los asuntos ligados a la inspeccidn, control y vigilancia para los
productos de uso y consumo humano. Su vigilancia que se circunscribe a las
obligaciones legales teniendo en cuenta el riesgo asociado a cada producto, como se

analizara en la normativa sanitaria.

La responsabilidad recae entonces, en los actores del sistema de producciéon y
comercializacion atados al registro sanitario otorgado por la autoridad sanitaria. El
deber de la autoridad sanitaria se circunscribe al otorgamiento del registro sanitario,
previo cumplimiento y aval de los requisitos técnicos y legales para garantizar al

consumidor unas condiciones de calidad y confiablidad minimas.

De otra parte, en materia de responsabilidad sanitaria, la publicidad influye en el
comportamiento de los consumidores de productos para uso humano. Este ha sido
materia de regulacion por la normativa sanitaria; miltiples han sido los
pronunciamientos judiciales y jurisprudenciales para garantizar al conglomerado

productos confiables y de calidad; que las especificaciones técnicas coincidan con el
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producto ofertado y publicitado. Nuevamente surge el precepto constitucional de la
buena fe, pues son los titulares de los registros sanitarios a quienes les asiste el deber

de ser congruentes y veraces entre lo ofertado y lo anunciado.

Emerge la concepcion de los derechos del consumidor ligados a los preceptos
constitucionales, abordande la publicidad como un elemento subordinado a los
derechos colectivos que concurren en el consumidor, aunado al derecho fundamental
de estar bien informado y ojald, bien informado, conforme precisé la Corte Suprema
de Justicia Colombiana en el afio 2011, Sentencia 029201. La publicidad de los
bienes para uso humano debe ser no solo veraz, sino que debe guardar un contenido
técnico que le permita al consumidor abstraer de la informacion las condiciones de
seguridad que le den certeza que la cadena de responsabilidad a sido eficiente y

eficaz.

La Ley 1480 de 2011 “Por medio de la cual se expide el Estatuto del Consumidor y
se dictan otras disposiciones”, busca la proteccion del consumider y sus derechos,
que fueron concebidos en la Constitucion Politica de Colombia de manera individual
y colectiva. Preceptud en su articulo 30 la precitada Ley, en cuanto a los medios de

comunicacion y su responsabilidad dentro de sistema:

ARTICULO 30. PROHIBICIONES Y RESPONSABILIDAD. Est¢ prohibida la

publicidad engariosa.
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El anunciante serd responsable de los perjuicios que cause la publicidad engariosa.

El medio de comunicacion serd responsable solidariamente solo si se comprueba

dolo o culpa grave. En los casos en que el anunciante no cumpla con las condiciones

objetivas anunciadas en la publicidad, sin perjuicio de las sanciones administrativas
a que haya lugar, debera responder frente al consumidor por los dafios y perjuicios

causados. (Ley 1480 de 2011)

En este orden de ideas, aparece un nuevo actor dentro del sistema de responsabilidad
sanitaria: el medio de comunicacién. La informacion que se divulgue a través estos y
a quien se le compruebe dolo o culpa grave como consecuencia de una publicidad
dirigida ilegalmente, se le endilgard responsabilidad solidaria. Queda entonces
definido que los medios de comunicacién o publicidad tienen el deber de transmitir
informacion veraz, ajustada a lo preceptuado por la norma Superior en cuanto al

respeto de los derechos individuales y colectivos.
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1.4. La Normatividad Sanitaria en Colombia.

A partir del afio 1979 entrd en vigencia la Ley 9 de 19979 “Por la cual se
dictan Medidas Sanitarias”, siento esta norma la encargada de regular los
lineamientos y politicas de manera genérica a la sociedad colombiana para promover,
restituir y optimizar las condiciones minimas necesarias de la salud y salubridad del
conglomerado. El Estado reglamentd algunas actividades y definié¢ algunos asuntos
que serfan competencia de las autoridades sanitarias. Se resalta lo preceptuado en el
Titulo VI relacionado con la regulacion destinada a drogas, medicamentos,
cosméticos y similares; se reconocen los principios legales que regulan en materia de
dispositivos médicos y alli se regulan las sanciones que se deriven nacidas pro

transgredir las prohibiciones y demas asuntos regulatorios sobre el tema sanitario.

Aparecen en el Titulo XI los asuntos materia de Vigilancia y Control sobre los
productos competencia de la autoridad sanitaria, estableciendo medidas para
garantizar calidad y, por supuesto, regula las sanciones para aquellos que incumplan

con la normativa destinada para tal fin.

El Decreto 2092 de julio de 1986”Por el cual se reglamenta parcialmente los Titulos
Viy IX de la Ley 09 de 1979 en cuanto a la elaboracién, envase o empaque,

almacenamiento, transporte expendio de Medicamentos, Cosmeéticos y similares” da
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competencia al Ministerio de la Salud para ejerza competencia en cuanto al control y
vigilancia de los Dispositivos Médicos para uso humano, norma encaminada para

ejercer control a los actores del sistema de importacion y produccion.

La Ley 100 de 1993 por su parte, “Por la cual se crea el sistema de seguridad social
integral y se dictan otras disposiciones”, reguld la Seguridad Social Integral como
aquel conjunto de instituciones, normas y normas y procedimientos, de que disponen
la persona y la comunidad para gozar de una calidad de vida, mediante el
cumplimiento progresivo de los planes y programas que el Estado y la sociedad
desarrolien para proporcionar la cobertura integral de las contingencias,
especialmente las que menoscaban la salud y la capacidad econdmica, de los
habitantes del territorio nacional, con el fin de lograr €l bienestar individual y la

integracion de la comunidad.

Esta norma genera disposiciones que asignan competencia a las autoridades sanitarias
en cabeza de las Secretarias Seccionales, Departamentales, Distritales y Municipales
de Salud, especializando en alguna medida la actividad que debe gjercer el Estado
para un efectivo y eficiente control de la calidad de los diferentes productos para uso

y consumo humano.

Con la Resolucién 434 de 2001, “Por la cual se dictan normas para la evaluacion e

importacion de tecnologias biomédicas, se define las de importacion controlada y se
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dictan otras disposiciones”, se establecen los lineamientos, directrices y politicas qﬁe
dan inicio a todo lo inherente a Dispositivos Médicos, tales como equipos
biomédicos, norma que serian modificadas por el Decreto 4725 de 2005. Sumado a lo
anterior, la Resolucion 434 de 2001, otorga competencias para las autoridades
administrativas estatales dedicadas a la vigilancia y control de productos para uso
humano, siendo el INVIMA, las Direcciones Departamentales, Distritales y
Municipales las encargadas de ejercer Vigilancia y Control de los Dispositivos

Meédicos.

Con el Decreto 919 de 2004 “Por la cual se reglamenta se reglamentan las
donaciones internacionales de medicamentos y dispositivos médicos” al tenor del

articulo 5, se reguld:

Articulo 3. Verificacion de la calidad y utilizacion de las donaciones. Cuando el
INVIMA lo considere pertinente, podra verificar la calidad de los medicamentos y
dispositivos médicos cuyva donacién haya sido autorizada. Igualmente las
Direcciones Departamentales o Distritales de Salud en desarrollo de sus
competencias de vigilancia y conirol, podrén en cualquier momento verificar la

calidad y utilizacion de los medicamentos y dispositivos médicos donados.

En ejercicio de la funcidn control en cabeza del Estado, se atribuye competencia a la

autoridad sanitaria, el INVIMA, para que realice actividades de inspeccidn, control y
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vigilancia relacionadas con la calidad de los dispositivos médicos que ingresen al pais
como elementos donados. Quiso asi el Estado regular y vigilar la actividad
relacionada con las donaciones previamente autorizadas, a efecto de garantizar
calidad de los productos que mediante esta modalidad ingresaran al pais y asegurar

para el usuario la tutela del derecho a la salud.

El Decreto 919 de 2004, “Por la cual se reglamenta se reglamentan las donaciones
internacionales de medicamentos y dispositivos médicos” en su articulo quinto hace
énfasis en cuanto a la obligatoriedad de la autoridad sanitaria de ejercer estricta
verificacion de la calidad de los Dispositivos Médicos de la autorizaciones realizadas
para tal fin. Agrega ademas, que las autoridades de las Direcciones Departamentales
o Distritales podran en cualquier momento ejercer las acpiones de inspeccion,
vigilancia y control la calidad y utilizacién de los citados dispositivos médicos objeto

de donacion.

Se garantiza asi, por parte del Estado, el ejercicio de acciones previas y posteriores de
control en busqueda de una garantia de calidad para los Dispositivos Médicos bien
para uso humano, bien para diagndstico. Afiade ademas, la obligacion del INVIMA
para realizar actividades de trazabilidad reportando periddicamente las autorizaciones
que hayan sido autorizados para uso en los diferentes territorio a efectos de que las

autoridades tengan conocimiento para ejercer las actividades de control y vigilancia.
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El Decreto 4725 de 2005 “Por la cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permisos de comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano”, es el Decreto marco que regula todo lo relacionado con

los dispositivos médicos.

Como control previo en ejercicio de la garantia de la calidad, se ha dispuesto en el
Cépitulo HI, el imperativo categérico referente a que todo fabricante, importador o
comercializador de dispositivos médicos debe certificarse Buenas Practicas de
Manufactura y de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento de los
Dispositivos Médicos, para lo cual el Ministerio de Proteccidn Social se encargara de
expedir las normas que lo regulen. Es claro que la imposicion a los fabricantes,
comercializadores e importadores de Dispositivos Médicos de éste sistema de auto
regulacion se previd para que mediante metodologias técnico-administrativas se
realice una auto regulacién que garantice unas condiciones estables y seguras en los
procesos de produccion, importacion y comercializacién que acrediten, mediante la
trazabilidad, unas condiciones 6ptimas en los procesos intherentes a los Dispositivos

Meédicos.

Encontramos el Capitulo IX, las acciones que enfatizan el Control y Vigilancia por
parte de la autoridad sanitaria; reconoce algunos actores del sistema sanitario y se
establecen las responsabilidades de cada uno de las autoridades sanitarias

(Nacionales, Departamentales, Distritales y Municipales) en cuanto a la aplicacién de
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Jas facultades de inspeccidn, control y vigilancia. Se destaca que en éste decreto se
excluyen los dispositivos médicos sobre medida para salud visual, ocular, prétesis y
Ortesis externa, los cuales se encuentran regulados por otras normas expedidas ya por

el Ministerio de la Proteccion Social.

" La Resolucién 4002 de 2007 “Por la cual se adopta el Manual de Requisitos de
Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos”,
adopté el Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento de Dispositivos Médicos, el cual se encuentra contenido en el
anexo técnico que hace parte integral de Ja resolucion. Ordena a los importadores “los

requisitos que deben cumplir los establecimientos importadores que almacenen y/o
acondicionen dispositivos médicos para uso humano, con el fin de garantizar que estos no
alteren la calidad establecida por el fabricante. El cumplimiento de dichos requisitos le
otorga a la autoridad sanitaria competente, el soporte técnico para expedir el Certificado de

Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento, CCA4.”

Preceptua el Decreto referido que los comercializadores quienes no importen y que
estén dedicados exclusivamente a almacenar y distribuir dispositivos médicos no
requieren del Certificado de Acondicionamiento y Almacenamiento, CCAA; no
obstante, seran objeto de vigilancia y control por parte de las Direcciones

Territoriales de Salud, garantizando al usuario a través de la vigilancia, unas
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condiciones optimas en cuanto al manejo relacionado con el almacenamiento de los

Dispositivos Médicos.

El articulo Trece de la referida Resolucion, establece taxativamente los requisitos
para certificar la capacidad de produccién, de adecuacion, o de dispensacion e indica
con claridad la documentacién que se debe anexar. Luego de estudiada y revisada la
documentacion, acudird la autoridad sanitaria a realizar la visita de verificacién y
cumplidos los requisitos exigidos por la norma, se procedera los Certificados de
Capacidad de Produccion, Adecuacién o Dispensacion, si la autoridad sanitaria
competente encuentra posteriormente, que el establecimiento no cumple con las
condiciones técnicas y sanitarias establecidas en las normas legales vigentes,
procedera a Iniciar el correspondiente proceso sancionatorio previsto en el articulo

576 de la Ley 09 de 1979.

La Resolucion 1319 de 2010 “Mediante la cual se adopta el Manual de Buenas
Practicas de Manufactura para la elaboracion y adaptacion de dispositivos médicos
sobre medida de prétesis y prétesis ortopédica externa.’El objeto de la resolucién
fue adoptar el Manual de Buenas Practicas de manufactura para la elaboracién y
adaptacion de dispositivos médicos sobre medida de prétesis y. ortesis ortopédica
externa, sefialar las maquinas, equipos, herramientas e instrumentos con que deben
contar los establecimientos en donde se elaboren y adapten dispositivos médicos

sobre medida de prétesis y ortesis ortopédica externa y, establecer los procedimientos
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y requisitos que deben cumplir estos establecimientos, para su inscripcion y
obtencién del Certificado del Buenas Pricticas de Manufactura, ante el Instituto

Nacional de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

“Articulo 13, Reporte de Quejas. De conformidad con la Resolucicon 4816 Ide 2008,
por la cual se reglamenta el Programa Nuacional de Tecnovigilancia y de acuerdo a
los articulos 59, 60 Y 61 del Decreto 4725 de 2005, o las normas que la adicionen,
modifiquen o sustituyan, los establecimientos, usuarios y cualquier otra persona que
tenga conocimiento de la existencia de productos alterados o fraudulentos o hechos
relacionados con los mismos, que adviertan cualgquier disfuncion, alteracion de las
caracteristicas o de la presentacion del producto, asi como cualgquier inadecuacion
del etiquetado o del prospecto que pueda o haya podido dar lugar a deterioro grave
del estado de salud de un usuario, debe comunicarlo de manera inmediata a las
entidades departamentales, distritales y municipales de salud. de la jurisdiccion en la
que se presente el evento, con copia al Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos 'y Alimentos - INVIMA, motivo por el cual, en caso que los

dispositivos médicos sobre medida de protesis v ortesis ortopédica externa generen

un_evento adverso que ocasione un dafio no intencionado al usuario, operador o

medio ambiente, el director técnico o representante legal del establecimiento, deberd

reportar tal evento a la autoridad sanitaria mencionada”. (Subrayado nuestro).

(Resolucion 1319 de 2010}
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La competencia del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, en coordinacién con las Direcciones Departamentales, Municipales y
Distritales de salud en los términos previstos en las Leyes 9 de 1979, 100 de 1993,
715 de 2001 y 1122 de 2007 y sus decretos reglamentarios o, las normas que las
modifiquen, adicionen o sustituyan, se circunscriben a vigilar los establecimientos en
los que se elaboren y adapten dispositivos médicos sobre medida de protesis y ortesis
ortopédica externa y ejercer las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario,
tomar las medidas sanitarias de seguridad, adelantar los procesos Sancionatorios a los

que haya lugar y aplicar las sanciones que se deriven de su incumplimiento.

Tiene la autoridad sanitaria igualmente la Resolucién 361 de 2011 “Por la cual se
determina el procedimiento para la expedicion del certificado de capacidad de
adecuacion o dispensacion de dispositivos médicos para la salud visual y ocular, de
que tratan los articulos.9 y 10 del Decreto 1030 de 2007 ” Esta Resolucién expedida
por la Secretaria Distrital de Salud, establece que aplica a todos los establecimientos
talleres Opticos y opticas sin consultorios del Distrito Capital, los cuales deben
tramitar ante la Secretaria Distrital de Salud la solicitud de visita para certificarse en
capacidad de adecuacidén o dispensacion. Entre otros, se debe allegar los documentos
para solicitar la visita como: Técnicas de control y garantia de calidad de los procesos
de almacenamiento segun el caso. Organigrama del establecimiento. Lista de} equipo
del que se dispone, de conformidad con lo dispuesto de los anexos que hacen parte

integral de la Resolucién nimero. 4396 de 2008.
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Cuenta entonces ¢l Estado, con suficientes herramientas juridicas y técnicas;
mediante la gestion de las autoridades sanitarias, ejecuta el control para proteger y
promover la salud de la poblacidén, entendida en su propia individualidad y en lo
colectivo, pues con las acciones de inspeccidn, control y vigilancia se pretende

garantizar la salud en los términos antes descritos.
Aparece la Autoridad Sanitaria como principal actor del sistema, teniendo bajo su

cargo, manejo y direccién, el ejercer un papel protagdénico en el sistema de

responsabilidad sanitaria en Colombia para su cuidado y proteccién.
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1.5. El Registro Sanitario para Productos para Uso Humano en Colombia.

El Decreto 4125 de 2005 “Por la cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permisos de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano”, ha definido por dispositivo médico para uso humano,
cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo
similar o relacionado, utilizado s6lo o en combinacién, incluyendo sus componentes,
partes, accesorios y programas informéticos que intervengan en su cormecta

aplicacion, propuesta por el fabricante para su conforme a la normativa sanitaria.

Finalmente la norma define como Equipo Biomédico como un Dispositivo médico
operacional y funcional que reune sistemas y subsistemas eléctricos, electronicos o
hidraulicos, incluidos los programas informaticos que mntervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines
de prevencion, diagnodstico, tratamiento o rehabilitacién. No constituyen equipo
biomédico, aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos

destinados para un sélo uso.

Continua precisando que el Equipo biomédico de tecnologia controlada son aquellos
dispositivos médicos sometidos a un control especial, por estar incluidos en alguna de

las situaciones reguladas en los literales a), b), ¢), d) y €) de la norma en comento.
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El Ministerio de la Proteccion Social podrd, a través de acto administrativo, clasificar
como equipos biomédicos de tecnologia controlada, ademas de los enunciados en el
presente articulo, a los equipos de las clases I y Ila previstas en el presente decreto,
cuando las necesidades del Sector asi lo requieran. Equipo biomédico nuevo. Se
aplica a aquellos equipos que no han sido usados y que no tengan mas de dos (2) afios
desde la fecha de su fabricacion. Equipo biomédico en demostracion: es aquel equipo

biomédico nuevo, que sc utiliza para promover la tecnologia.

Los equipos biomédicos en demostracion importados pueden ser nacionalizados en
los términos y condiciones establecidas en la normatividad aduanera para la
modalidad de importaciéon temporal y sélo pueden ser certificados por su fabricante o

su representante en Colombia.

Equipo biomédico usado. Incluye todos los equipos que han sido utilizados en la
prestacion de servicios y/o en procesos de demostracion, que no tienen mas de cinco

(5) afios de servicio desde su fabricacién o ensamble.

Equipo biomédico repotenciado. Incluye todos los equipos que han sido utilizados en
la prestacion de servicios de salud o en procesos de demostracién, en los cuales, y que
parte de sus subsistemas principales, han sido sustituidos con piezas nuevas por el

fabricante o el repotenciador autorizado por el fabricante y que cumplen con los
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requisitos especificados por este y las normas de seguridad bajo el cual fue
construido.

Equipo biomédico prototipo. Incluye todos aquellos que se encuentran en fase de
experimentacion que ain no se han empleado en la prestaciéon de servicios o en
demostraciones y que no cuentan con el certificado de venta libre expedido por el

organismo nacional competente o su homélogo en el pais de origen.

Estabilidad. Propiedad del dispositivo médico de mantener sus caracteristicas
originales en el tiempo de vida 1til dentro de las especificaciones establecidas de

calidad, circunstancia que le corresponde probar al solicitante del Registro Sanitario.

La anterior caracteristica es de vital importancia pues el titular de registro sanitario,
previos estudios técnico-cientificos, tiene el deber legal de mantener las condiciones
de calidad y contenido del producto que ha sido objeto del aval de autoridad sanitaria
con su subsecuente autorizacion de comercializacion, mediante acto administrativo
motivado, que otorga el Registro Sanitario, siendo este un permiso condicionado

conforme a los cambios investigativos y cientificos que le sean aplicables.

Tiene la autoridad sanitaria la facultad discrecional de revisar los componentes de
cada dispositivo medico cuando los considere procedente y en caso de encontrar
alguna inconsistencia ¢ por algin motivo de ajuste, llamard al titular bajo la

modalidad de Revision de Oficio para que ejecute los ajustes necesarios, so pena de
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que sea cancelado el registro sanitario si no cumple cabalmente los requerimientos de
la autoridad sanitaria. Se promueve y protege asi la preservacién de la salud

individual y la salubridad publica.

Aunado a lo anterior, la autoridad sanitaria colombiana dispone de un grupo de
profesionales que permanentemente vigila a través de redes informaticas y convenios
con otras autoridades de! mundo, toda la actividad relacionada con la vigilancia de los
dispositivos médicos. Cuando una autoridad sanitaria del cualquier parte del mundo
detecta un posible o un efecto adverso a la salud, inmediatamente informa a las
autoridades sanitarias del mundo para que tomen las medidas necesarias para proteger

la salud individual y colectiva del conglomerado. Asi se ejecuta la Tecno vigilancia.

Se generaran entonces acciones de inspeccion, control y vigilancia extraordinarias
hasta controlar la situacion presentada. Se requiere al Titular del registro Sanitario, al
comercializador o al productor para hagan los ajustes del caso, pudiendo realizar
acciones de congelamiento del producto, su confiscacion, cancelacion del Registro
Sanitario y finalmente, si el resultado de las acciones de inspeccidn, control y

vigilancia asf lo determinen, la destruccién del producto.

Continua la norma describiendo el Estudio clinico como “cualquier investigacion que
se realice en seres humanos con intencién de descubrir o verificar los efectos clinicos

o cualquier otro efecto de los dispositivos médicos y/o identificar cualquier reaccion
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adversa, con el objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia”. Es asi que al inicio de
estudios y posible fabricacién de dispositivos médicos en fase investigativa, se
pretende cuantificar y mesurar el impacto que éstos puedan llegar a tener en la salud
del usuario, identificando cualquier efecto adverso en la salud; los estudios clinicos

buscan comprobar la seguridad y eficacia del producto.
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CAPITULO II: DE LA RESPONSABILIDAD SANITARIA EN COLOMBIA

2.1. Responsabilidad y Competencia de la Autoridad Sanitaria.

Como ha quedado plasmado anteriormente, la normativa sanitaria con que cuenta la
autoridad sanitaria como herramienta técnica y legal para adelantar sus funciones de
inspeccion, control y vigilancia, tienen su origen en los preceptos de rango
Constitucional v Legal en aras de salvaguardar la salud individual y colectiva del
conglomerado; para tal efecto la Misién institucional se ba posicionado a través “de
la gestién de la promocion y proteccion de la salud de la poblacién mediante la
gestion del riesgo asociada al consumo de productos objeto de su vigilancia” dentro
del sector industrial y productivo del pais. A partir del actuar de la autoridad sanitaria,
se ha coadyuvado a los productores de bienes de uso y consumo humano para
garantizar v su calidad y por ende, al ﬁsuario para que tenga seguridad, en la medida
de lo procedente, que le permitan tener tranquilidad al momento del consumo real y

efectivo.

En efecto, la Ley 100 de 1993 creé al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA. De otra parte, el Articulo 2° del Decreto 2078
de 2012 definié el Objetivo del INVIMA como autoridad sanitaria en Colombia,
indicando que tiene el deber de actuar como institucién de referencia nacional en

materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y
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Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los
medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico-quirirgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y
los generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con Jo sefialado en el
articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen,

adicionen o sustituyan.

La responsabilidad de la Autoridad Sanitania se circunscribe en la promocion y
prevencion de los productos objeto de su vigilancia, para lo cual debe apoyarse en la
normativa y desarrollar sus funciones conforme a lo preceptuado en los articulos 3 y
4 del Decreto 2078 de 2012 que atribuyé jurisdicciéon y funciones para el

cumplimiento de su Misién.

Tiene el deber legal la autoridad sanitaria, como actor estatal principal dentro del
sistema de responsabilidad sanitaria, realizar el control previo a las solicitudes de
otorgamiento de Registro Sanitario. El objeto de nuestro estudio recae en los

dispositivos médicos, razon por la cual centraremos el andlisis sobre tales productos.

Ejerce la autoridad sanitaria un control previo al otorgamiento del Registro Sanitario
de dispositivos médicos. El solicitante de aval sanitario, sea persona natural o

juridica, debe allegar las especificaciones o estdndares del producto. Con antelacion a
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la solicitud, debe cumplir con la certificacion de calidad de calidad, esto es, contar
con Buenas Practicas de Manufactura tratdndose del fabricante; si el rol que se
pretende es de acondicionador de dispositivos médicos, deberd contar para sus
instalaciones con  Certificado de Almacenamiento y Acondicionamiento de
conformidad con lo preceptuado por el articulo 10 del Decreto 4725 de 2005, que
indica que todos los establecimientos importadores y comercializadores de los
dispositivos médicos, deben cumplir con los requisitos de capacidad de
almacenamiento y acondicionamiento para obtener el Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y Acondicionamiento de los Dispositivos Médicos, CCAA, y el
articulo 11 del mencionado Decreto, que dispone que la Expedicion del Certificado
de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento corresponde al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, debiendo verificar

su implementacion y cumplimiento, mediante la realizacidn de visitas periédicas.

Busca tal certificacion contar con unos lineamientos generales y especificos que
permitan a la sociedad comercial dar a conocer a la autoridad sanitaria el estado o
estructura organizacional de la empresa en cuanto a su planta fisica, procesos,
procedimientos, manuales y el sistema de trazabilidad del producto a fin de mantener
una informacion continuada y permanente que le permita a la autoridad sanitaria y al
empresario, conocer con precision y exactitud quienes han sido los usuarios

depositarios de los dispositivos médicos.
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La trazabilidad del producto debe ser igualmente mantenida en el sistema de
seguridad social, en especial por parte de las Empresas Promotoras de Salud y las
Instituciones Prestadoras de Salud, entes que mediante acto médico realizan la
implantacion del dispositivo médico en el usuario final. Tales acciones de
trazabilidad permiten a la autoridad sanitaria identificar con inmediatez el usuario
final, en caso de Alerta Sanitaria y de esta manera proteger el derecho a la salud en

conexidad con el derecho a la vida.

En cuanto la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura se precisa que los
consumidores exigen cada vez mas la calidad de los insumos que adquieren; las BPM
son una herramienta técnica administrativa dentro del Sistema General de Calidad,
que mediante procedimientos estandarizados buscan brindar condiciones seguras para
los productos de uso humano; la atencién del productor debe centrarse en mantener
unas condiciones higiénicas, salubres y una adecuada manipulacion de los referidos
productos. De alli la exigencia de la autoridad sanitaria a los particulares interesados
en realizar procesos de produccién para que mantengan unas condiciones
permanentes y sostenibles de calidad que garanticen al usuario o consumidor un

producto, tener la certeza de recibir un insumo en condiciones Optimas.

En este oren de ideas, le corresponde a la autoridad sanitaria en materia de
responsabilidad, dar aplicabilidad a la normativa sanitaria, para lo cual debe exigir al

solicitante del aval sanitario, el cumplimiento de una serie de condiciones, requisitos
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y acciones atadas a los productos de uso humano. Sumado a lo anterior, debe
igualmente realizar el estudio técnico del producto, analizando su composicién fisica,

quimica y anatdmica del producto, contemplando el impacto en la salud individual y

colectiva con fundamento en los estudios clinicos allegados por el solicitante. Todo lo

anterior nace de la normativa sanitaria, pues a las autoridades les esta permitido hacer
lo preceptuado en la Constitucién Politica de Colombia y la Ley, dando estricto

cumplimiento a la aplicacién normativa sanitaria.

El estudio legal o juridico de la persona natural o juridica conforme a los
lineamientos legales, le permite establecer a la autoridad sanitaria la veracidad de la
informacién allegada y la viabilidad y seriedad del solicitante, conforme a lo
preceptuado bien en el Codigo Civil Colombiano, bien en el Cédigo de Comercio, en
cuanto a su capacidad legal para mantener una productividad y unas condiciones que

garanticen al usuario una actividad ajustada a la ley.

En términos precisos, a la autoridad sanitaria le corresponde, dentro del sistema de
responsabilidad sanitaria colombiana, el deber legal de realizar las acciones de
inspeccidn, control y vigilancia de los productos para uso bumano, conforme al

ordenamiento legal.

Le asiste igualmente el deber legal de otorgar el aval sanitario o Registro de los

productos de su competencia, mediante Acto Administrativo motivado en el que
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identifica con total claridad en nombre del Titular, el importador o acondicionador del
producto, el lugar origen de fabricacion, el uso del dispositivo medico indicando su
composiciéon y caracteristicas fisicas, las indicaciones y contraindicaciones del
mismo, en numero consecutivo del producto, la direccién del fabncante,
acondicionador, comercializador, importador y las condiciones generales vy

especificas del etiquetado, a efectos de garantizar una trazabilidad confiable.

Para identificar la responsabilidad de la autoridad sanitaria, se debe precisar si con su
actuar incurrié en omision en el cumplimiento de sus funciones y en la exigencia de
los requisitos contemplados en los preceptos de la Constitucion Politica de Colombia,
Ja normativa sanitaria para el otorgamiento del Registro Sanitario y los requisitos

técnicos propios de cada dispositivo.

En materia de responsabilidad sanitaria a través del Medio de Control consagrado en
la Ley 1437 de 2011 contra las autoridades administrativas por parte de los
particulares, sera a ellos a quienes corresponderd demostrar y probar la omision o el

exceso en la aplicacion de la Ley.
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2.2. Otorgamiento del Registro Sanitario para Dispositivos Médicos.

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 ", regula lo inherente al otorgamiento de Registro Sanitario
para Dispositivos Médicos, norma aplicable a las Protesis Mamarias (P. I. P). Para
clarificar el proceso de otorgamiento del Registro Sanitario, se precisard bajo el

concepto emitido por la autoridad sanitaria como se detallard a continuacion.

Mediante Circular Circular Externa No. 500-1298-2013 (INVIMA, 2013), la
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, dirigié a Fabricantes e
Importadores de Dispositivos Médicos y usuarios en general, precis6é la  Aplicacion
del Decreto 4725 de 2005, calendada 25 de abril de 2013, pretendiendo la

comprension de los tramites relacionados a la norma precitada.

Precisé de la obligatoriedad de tramitar el formulario existente para tal fin, en donde
se plasman los generales de ley de solicitante, informacion que se debe presentar
escrita y en medio magnético para evitar errores que puedan generar alteraciones en

la informacién.

Planted que en virtud de io establecido en el articulo 49 y en los literales d, e, j y k del

articulo 18 del Decreto 4725 de 2005, correspondiente a estudios de
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Biocompatibilidad, Esterilidad, Estabilidad, Analisis de Riesgos, Estudios Clinicos y
los Test Report, entre otros, para la solicitud de Registros Sanitarios, permisos de
comercializacién, modificaciones y respuestas a autos de requerimientos, se aceptaran
los documentos en el idioma origen adjuntando un resumen con la traduccién al
espafiol, el cual debera contener como minimo la siguiente informacion:

* Descripcion

+ Método o Metodologia

« Resuitados o Conclusiones”™

De la anterior socializacién realizada por el Instituto se desprende claramente la
trascendencia que da la autoridad sanitaria a los estudios técnicos ordenados en el
Decreto 47525 de 2005, previos al otorgamiento del Registro Sanitario. Justamente se
prevén acciones anteriores al otorgamiento del aval sanitario, pues el solicitante debe
acreditar cabalmente los estudios que den certeza que el producto sera confiable y
eficaz, que una vez allegados seran objeto de estudio por parte de un equipo

multidisciplinario conforme lo ordena la normativa sanitaria.

Continda destacando que cabe anotar que si el tramite solicitud de registro sanitario,
permiso de comercializacién o modificacion corresponde a un producto proveniente
de un pais de referencia permanecera vigente lo dispuesto en el Decreto 3275 de
2009; quiere decir lo anterior, conforme a la citada Circular, que los paises de

referencia han dado su aval técnico y cientifico al producto objeto de solicitud en
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Colombia, razén por la cual la autoridad sanitaria tendrd en cuenta tal circunstancia

conforme a lo preceptuado en el Decreto 3275 de 2009.

Para el estudio de la solicitud de registro sanitario, atendiendo a lo consagrado en el
literal £ del articulo 18 del Decreto 4725 de 2005, "... Método de desecho o
disposicion final del producto, cuando apligue ... “: El fabricante desde las fases de
Disefio, Desarrollo y Manufactura, de acuerdo con el material del cual se encuentra
compuesto el Dispositivo Médico y el fin previsto determinado, debera allegar el
método bajo el cual se llevara a cabo la disposicion final o el desecho del Dispositivo
Médico, con el propésito de minimizar los riesgos asociados a una posible
contaminacion de] paciente, el profesional de la salud o el medio ambiente, cuando
éste pierda su funcionalidad, llegue al fin de su vida til o sea necesario dar de baja

por obsolescencia.”

La Circular ha orientado en tal sentido a los solicitantes, a efecto de clarificar que las
fases de disefio, desarrollo y manufactura se deben analizar independientemente,
resaltando que se debe asegurar la calidad hasta la disposicion final del dispositivo

médico.

Refiere la Circular que las acciones técnicas necesarias para algunos repuestos de

dispositivos médicos y en forma general ortentan al solicitante para que cumpla la
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normativa sanitaria referente a los productos motivo de solicitud de Registro

Sanitario.

Igualmente se realiza la evaluacién juridica de la documentacion allegada por el
solicitante y mediante el subsecuente aval, se da el respectivo visto bueno juridico
que garantiza la idoneidad del solicitante en condiciones que surgen del ordenamiento

legal colombiano.

Cumplido el proceso de aval de la autoridad sanitaria, se otorgard el Registro
Sanitario para Dispositivos Médicos, exhortando al nuevo Titular la obligatoriedad y
el deber legal de mantener unas condiciones estables del producto, idénticas a las
solicitadas. Cualquier cambio debe ser reportado con anterioridad a la autoridad

sanitaria.
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2.3. La responsabilidad Extra Contractual del Estado y la Responsabilidad Sanitaria.

La responsabilidad civil extra contractual del Estado en vigencia de la
Constitucion Politica de 1886, fue desarrollada via jurisprudencial segin lo establecia

el articulo 16 de la Constitucion Colombiana anterior.

El Articulo 90 de la Constitucion Politica Colombiana de 1991 introduce el concepto
de dafio “antijuridico” como la base para establecer la responsabilidad patrimonial del

estado; existen tres tipos de sistemas para establecer dicha responsabilidad:

- Falla en el servicio del estado probada.
- Falla en el servicio presunta.

- Regimenes objetivo no condicionados a la falla del servicio.

Algunas definiciones de responsabilidad se refieren como la obligacién que tiene una

persona que ha causado a otra un DANO con la obligacién a reparar dicho dafio.
Algunas divisiones que se ha dado a la responsabilidad son: Moral y juridica.

La responsabilidad moral se entiende como el quebrantamiento o ruptura de una

norma de tal estirpe, propia de la persona, interna, que su quebrantamiento no
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repercute o afecta a otros miembros de la comunidad y su sancién esta fuera de lo

legal y no lo afecta, no hay perjuicio

La responsabilidad legal si conlleva una sancién que para nuestro caso es netamente
reparatoria (economica), en la que el injusto se ve afectado por su actuacion del

responsable, contrario a la Moral si se presenta perjuicio a la victima.

La responsabilidad extra contractual se configura cuando entre la victima y el injusto,
el dafio se presenta independientemente si existe relacion alguna entre las partes, es

decir el dafio no se presenta por un vinculo juridico previo.

Ante una eventual demanda por responsabilidad extra contractual contra la autoridad
sanitaria por el dafio producido por el uso de un dispositivo médico defectuoso, es
evidente que no existe relacién o vinculo juridico entre el afectado y la autoridad
sanitaria. Asi las cosas, el debate probatorio se centrard en esclarecer si como
consecuencia del actuar de la administracion en cabeza de la autoridad sanitaria,

existe una responsabilidad extra contractual que se endilgue a la administracién.

Es claro que no basta invocar la existencia de tal responsabilidad por parte del
afectado: debe probar la existencia del dafio fisico y moral y que este ha emergido del
actuar omisivo de la administracién; por su parte, la autoridad sanitaria tendra el

deber legal de probar que su actuar ha sido ajustado a la Constitucién y la Ley, para
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lo cual deberd centrar su defensa demostrando que cumplié cabalmente con los
requisitos técnicos y legales durante el proceso de otorgamiento del Registro

Sanitario y que este se otorgo conforme las disposiciones técnicas y cientificas.

En este orden, tenemos que la responsabilidad puede ser:

Objetiva.

Se presenta el dafio, no se tiene en cuenta la voluntad del causante, esta teoria es la

que mayor cabida ha tenido en la jurisprudencia del Consejo de Estado.

Entonces queda claro que la teoria del nesgo excepcional, cobija aquellos casos en
los cuales ¢l Estado causa un dafio a los particulares, en el ejercicio de una actividad
riesgosa, sin importar la conducta de quien la causd, por lo cual se encuentra ubicade
dentro de los regimenes de responsabilidad objetiva creados por la jurisprudencia,
dejando de lado el concepto de la falla del servicio. Asi las cosas, resultaria
inaplicable con ocasion de los dafios presentados por el uso de un dispositivo médico
defectuoso pues no estamos ante una actividad riesgos o peligrosa por parte del

Estado.

Subjetiva
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Se tiene en cuenta la conducta del causante (dolosa o culposa). Bajo esta
circunstancia, puede llegar a suceder que un agente de la administracién con su
actuar doloso o culposo, omitié fraudulentamente el cumplimiento de sus deberes y
funciones legales durante el proceso de otorgamiento de Registro Sanitario y
favoreci6 al particular que busca el aval de la autoridad sanitaria para comercializar
un dispositivo médico defectuoso, que a sabiendas de tal circunstancia, avala bien los
estudios técnicos y cientificos, bien los estudios legales, favoreciendo indebidamente

al particular.

Que como consecuencia de tal actuar, ha permitido la puesia en el mercado de un
aparato para uso humano que ciertamente no cumple con los requisitos legales que

proteja al individuo y la comunidad en cuanto a calidad se refiere.

La falla probada del servicio, ha hecho carrera en el Consejo de Estado y se ha
aplicado mayormente; se presenta dafio por la transgresién de las obligaciones
estatales, la victima tiene la carga probatoria de demostrar la falla del servicio,
indicando cuales han sido las circunstancias facticas y legales en las que

presuntamente ha incurrido la administracion.

Para tal efecto y en el caso hoy en andlisis frente a la responsabilidad de las
autoridades sanitarias, deberd hacer una revisién del expediente administrativo que

otorga el Registro Sanitario y confrontarlo con las obligaciones legales de la
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administracién; si encuentra que la administracién omitié el deber legal de cumplir
cabalmente sus obligaciones, probara una falla en el servicio y serd, por tanto,
depositario de la correspondiente indemnizacién por los dafios materiales y morales

sufridos como consecuencia de la falla en el servicio.

La exoneracion de la responsabilidad se presenta cuando no existe nexo causal entre
el dafio y la accion u omision del agente estatal. Entre las causales de exoneracidn

tenemos:

Fuerza Mayor: es un suceso irresistible, imprevisible, externo a la actividad de la

administracion.

Caso Fortuito: Es un suceso irresistible, impredecible, interno a la actividad de la

administracion.

En los regimenes de riesgo, como lo es el titulo de imputacién riesgo excepcional, la
ocurrencia de la fuerza mayor si exonera de responsabilidad al Estado porque se
considera que es un hecho imprevisible e irresistibie, que se encuentra en la esfera
externa juridica del demandado. Asi lo conceptuado el Consejo de Estado, Sala de lo
Contencioso Administrativo. Seccidn Tercera en Sentencia del 30 de agosto de 2006,

Expediente No. 22918, definiendo la fuerza mayor y el caso fortuito. Al respecto, la
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fuerza mayor como causa extrafia, se caracteriza por ser extertor al objeto dafioso v a

sus riesgos, imprevisible en su produccion y en todo caso, irresistible.

En gracia de discusion sobre la existencia de un dafio y dentro de la etapa probatoria
se debe acreditar e] daiio y la presunta responsabilidad de la autoridad sanitaria. En el
caso de los dispositivos médicos (la implantacién mamaria, por ejemplo), se reconoce
un riesgo asociado y propio de la anatomia individualmente concebida y sobre las
circunstancias particulares de cada organismo en cuanto a su propia tolerancia de un
cuero extrafio. Dependera del organismo de la persona implantada, de su condicion
fisica y de salud entre, otros aﬁpectos, el comportamiento de la protesis en el
organismo y si presenta efectos adversos o no a la salud individual, No existe una
prétesis que dure por siempre y corresponderd al usuario practicarse regularmente

examenes para €l cuidado de su propia salud.

Culpa Exclusiva de la Victima: por su actuar culposo o doloso. Sobre este aspecto
se debe prectsar que al usuario le asiste el deber legal del cuidado de su propia satud,
siguiendo estrictamente las indicaciones de uso del dispositivo médico aunado a las
indicaciones del médico tratante. El usuario es también un actor dentro del sistema de
responsabilidad sanitaria y le compete el aseguramiento y buen uso del dispositivo
meédico. Si este dispositivo es usado por el particular contraviniendo el uso clinico
“autorizado y descrito en las Indicaciones, serd bajo su propia responsabilidad,

circunstancia que eximiria a la autoridad sanitaria de responsabilidad alguna. O si el
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profesional de la medicina hace una indebida aplicacion y uso del dispositive médico,
serd un eximente de responsabilidad para la autoridad sanitaria en materia de

responsabilidad.

Le asiste al usuario la obligacién de reportar a la autoridad sanitaria cualquier efecto
adverso a la salud, con motivo del uso de un dispositivo médico. El fin del reporte,
sera coadyuvar a la autoridad para que se emita una Alerta Sanitaria a fin de tomar las
medidas preventivas y coirectivas que permitan tomar las acciones necesarias para

proteger la salud de la colectividad y del propio individuo.

La autoridad sanitaria ha planteado en sus razones de defensa a partir del analisis del
concepto de la culpa exclusiva de la victima, tal y como se precisa en el articulo 2357
del Codigo Civil, que anuncia la reduccion de la indemnizacion por concurrencia de
culpas en los siguientes términos: “La apreciacion del dafio estd sujeta a reduccion,

si el que lo ha sufrido se expuso a él imprudentemente”.

En el evento en que el hecho determinante de produccién del dafio fue ocasionado por
quien lo suftid, la administracion no esté obligada a indemnizar dicho dafio, para ello
se debe determinar si la victima ha violado sus propias obligaciones y esta violacion
por lo tanto es la que genera el dafio, es asi que deben estar presentes dos requisitos

para que se configure esta causal, conforme lo ha planteado el CONSEJO DE
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ESTADO, Sala de lo Contencioso Administrativo. Seccién Tercera. Sentencia del 4

de diciembre de 2006. Expediente: 16577. C.P. Mauricio Fajardo Gomez:

“]1) Una relacién de causalidad entre el hecho de la victima y el dafio. Si la culpa del
afectado resulta la causa vmica, exclusiva o determinante del dafio, la exoneracion es

total...”

En pronunciamientos posteriores el Consejo de Estado se refirio a esta causal como
culpa exclusiva de la victima, como el evento en el cual la victima es la causa

eficiente del dafio sufrido:

“No se encuentra demostrada una causa extraita excluyente de la responsabilidad
que se demancfa, por las razones que se exponen a continuacion: i) El hecho de la
victima, como causa extraiia y exclusiva del dafio, impone la prueba de que se traté
de un acontecimiento que le era imprevisible e irresistible a quien lo invoca, en el
entendido de que cuando el suceso es previsible o resistible para él, se revela una
falla del servicio, como quiera que teniendo el deber de precaucion y de proteccion
derivado de la creacion del riesgo, no previno o resistio el suceso pudiendo hacerlo.
Conforme lo ha explicado la doctrina sélo cuando el hecho o acto —ha constituido
un obstdculo insuperable para la ejecucion de la obligacién, deja la inejecucion de
comprometer la responsabilidad del deudor. Asi también lo han sefialado los

hermanos Mazeaud, cuando precisan que la causa extrafia lleva —consigo la
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absolucion completa cuando —el presunto responsable pruebe la imprevisibilidad y

Ia irresistibilidad del hecho de la victima”

Resulta aplicable tal jurisprudencia cuando la presunta victima hace caso omiso a las
indicaciones de la autoridad sanitaria; cuando se presentan efectos adversos a la
salud, correspondera a quien los padece no asumir riesgo alguno e iniciar las acciones
necesarias para su propic cuidado, alertando ademas, a la autoridad sanitaria,
mediante reporte para que se inicien las acciones correspondientes de

Tecnovigilancia.

Por hecho exclusivo y determinado de un tercero: el dafio proviene por culpa de un
tercero en quien recae la responsabilidad del dafio. En materia de dispositivos
médicos y de la responsabilidad sanitaria derivada de su uso, ha llamado la atencion
los hechos presentados por la compaiiia fabricante de las prétesis mamarias marca P.
I. P., hechos y circunstancias que permitirdn un mejor analisis en cuanto el hecho
exclusivo y determinado de un tercero. Ha sido un hecho notorio las circunstancias
por las cuales el Titular del Registro Sanitario que tenia el rol de fabricante, al
momento de solicitar el registro sanitario, cumplia con los requisitos técnicos
exigidos por la autoridad sanitaria, posteriormente al otorgamiento del registro
sanitario, la empresa fabricante modificé de forma deliberada los componentes
inicialmente declarados, poniendo en riesgo la salud de la poblacién, hecho que

siempre mantuvo oculto.
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El fabricante mantuvo en error a las autoridades sanitarias del mundo pues con su
actuar fraudulento logro vencer y someter intelectualmente a la administracién de
salubridad de los diferentes paises en donde se comercializaron las mentadas prétesis.
En Colombia el fabricante de las protesis mamarias PIP, al momento de solicitar el
registro sanitario, cumplia con los requisitos técnicos exigidos por la autoridad
sanitaria, posteriormente al otorgamiento del registro sanitario, la empresa fabricante
dolosa y fraudulentamente modificé de forma deliberada los componentes
inicialmente declarados, poniendo en riesgo la salud de la poblacion, hecho que

siempre mantuvo oculto y sin conocimiento de la autoridad sanitaria colombiana.

Por lo expuesto, la autoridad sanitaria tomé las medidas contempladas en la
normativa sanitaria para superar el hecho nacido del Titular y fabricante de la

protesis.

La falla presunta del servicio, la parte demandada tiene la mayor carga probatoria,
debe demostrar para exonerar de responsabilidad la diligencia y el cuidado para que
no se produjera el dafio. La mayor parte de la jurisprudencia habla de casos del uso de
armas de fuego por parte de las autoridades, generalmente en operativos militares o
de policia en donde se presentan personas muertas, es al demandado sobre quien
recae probar que obraron en legitima defensa y cumpliendo todo el ordenamiento
juridico. De la anterior definicién se desprende claramente que tal precepto seria

aplicable para determinar responsabilidad sanitaria al Estado, ya que la mision de la
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autoridad sanitaria colombiana se circunscribe en proteger y promover la salud de la

poblacion, mediante la gestion de riesgo asociado al uso de dispositivos médicos.

Asi las cosas, ante un debate juridico mediante medio de control de Reparacion
Directa, las Pretensiones del particular se dirigirAn a plantear sus propias
- circunstancias de modo, tiempo y lugar indicando que estas se derivan de un actuar
omisivo de la autoridad sanitaria en el cumplimiento de sus deberes y funciones
legales. Debera plantear que el dafio sufrido se originé como consecuencia de un
indebido control por parte del Estado, por la presunta omisién en el otorgamiento del
Registro Sanitario, pues no cumplié cabalmente la Administracion su funcién previa
de control, pues con su actuar dio indebida aplicacion a las normas que regulan los

requisitos legales para el aval sanitario.

El particular entonces, sufre un dafio en su salud como consecuencia del actuar
omisivo de la administracion y se produce el dafio como consecuencia del uso de un
dispositivo médico defectuoso. Aunado al dafio fisico y de la vida en relacién,

determinara igualmente un presunto dafio moral.

Las autoridades administrativas que por ministerio de la Ley, tengan la obligacion
legal de otorgar el Registro Sanitario, deberan probar que su actuar se ha ceflido a ia
Ley sanitaria y que con motivo del otorgamiento del permiso samitario cumplié

estrictamente con los requisitos técnicos cientificos y legales en cumplimiento de sus
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deberes atribuidos legalmente. De probar que ha obrado conforme a la Ley,
demostrando al Juez de conocimiento que con su actuar no ha omitido o extralimitado
en sus funciones. Para tal efecto se apoyara en el expediente administrativo que
mediante Acto Administrativo otorgé el Registro Sanitario en legal forma,

cumpliendo cabalmente con el contenido normativo dispuesto para tal otorgamiento.

El Riesgo excepcional generalmente se presenta en la construccion de una obra o en
la prestacién de un servicio; se presenta cuando se utilizan medios que ponen a los
administrados (personas o patrimonios) en un riesgo que no estan obligados a
soportar. Este tipo de riesgo no es aplicable en materia de responsabilidad sanitaria,
pues las consecuencias de efectos adversos en la salud por el uso de dispositivos

médicos no emergerian de un hecho acaecido por obra de construccién alguna.
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CAPITULO III: INTERPRETACION DE LA CONSTITUCION Y LA

NORMATIVIDAD SANITARIA.

En materia Constitucional, los principios de tal rango enmarcan la funcién que
tiene el Estado para garantizar la observancia y cumplimiento de los derechos de las
personas que conforman la sociedad. A partir del articulo Primerce Superior, define
que “Colombia es un estado social de Derecho”, como caracteristica fundamental

para desarrollar la organizacion y el cometido del Estado.

Las autoridades colombianas han sido instituidas para proteger a todas las personas
residentes en Colombia, en su vida, honra y bienes, creencias y demas derechos y
libertades, y para asegurar el cumplimiento de los deberes sociales del Estado y de los

particulares.

Resulta entonces palmaria la necesidad para el Estado que en cumplimiento de los
cometidos trazados por la Constitucién, realice, en materia sanitaria, todas las
acciones necesarias para proteger y promover la salud de aquellos que demandan

productos para uso humano con calidad y confiabilidad.

Para alcanzar tal cometido constitucional, es menester que el Estado, a través de las
autoridades administrativas, materialicen el cumplimiento de las funciones de

inspeccion, vigilancia y control. Para tal efecto han sido revestidas de la potestad
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sancionadora buscando garantizar mediante la inspeccién preventiva y correctiva, el
control y cuidado para que los particulares que ofertan productos para uso humano,
garanticen que los mismos sean de alta de calidad. Tal es el caso de los dispositivos
médicos y, particularmente, en la vigilancia y control de las protesis mamarias; la
autoridad sanitaria debe centrar su esfuerzo en aras de salvaguardar la salud publica,
apropiandose con mayor intensidad en cuanto a la vigilancia de su competencia para

minimizar cualquier efecto adverso en la salud.

De otra parte y conforme a los lineamientos jurisprudenciales, por supuesto que la
facultad sancionatoria del Estado esta cefiida al ordenamiento Constitucional y Legal
y los particulares deben acatar su cumplimiento; su transgresion e incumplimiento
acarreard penalizacion a través del poder sancionatorio del Estado, dentro de los
limites que se impone al actuar de las autoridades administrativas acorde al

ordenamiento normativo.

Surge en el ordenamiento juridico Constitucional el principio de la buena fe,
plasmado en el articulo 83 de la Constitucion Politica de Colombia y que hace
referencia al actuar de los particulares y las autoridades publicas indicando que las
mismas deban cefiirse a los postulados de la buena fe, la cual se presumira en todas

las gestiones que aquellos adelanten ante éstas.
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Asi pues, la carga de la buena fe es de doble via: corresponde a los particulares actuar
con lealtad, pues “(...) el principio de la buena fe que se aplica a todas las relaciones
Juridicas, sean publicas o privadas, “permite a las partes presumir la seriedad en los actos
de los demds, dota de un determinado nivel de estabilidad al transito juridico, y obliga a las

autoridades a mantener un alto grado de coherencia en su proceder a través del tiempo ™, tal
como lo ha sefialado La Corte Constitucional en la Sentencia T-850 del 2010, M. P.,
HUMBERTO ANTONIO SIERRA PORTO. Igualmente, la administraciéon debe

ceflirse a tal postulado en lo que se refiere a su propio actuar.

El esquema sanitario vigente en materia de registros sanitarios atiende el postulado de
la buena fe, pues conforme al Decreto 4725 de 2005, “Por el cual se reglamenta el
régimen de regisiros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria
de los dispositivos médicos para uso humano”, ha establecido unas condiciones y
requisitos para el otorgamiento del registro sanitario que se fundamentan en tal
postulado. Alli se regulan algunas actividades que tienen el compromiso de los

particulares en cuanto a su propio auto control.

El Articulo 12 del precitado decreto, ordena a los particulares trazar y desarrollar un
Plan de Implementacion Gradual que permita la implementacion de desarrollo y
aplicacion de las BPM, el cual estara sujeto a verificacion por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima. Tal acontecer técnico

administrativo reposa exclusivamente en cabeza del particular quien tendra la
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capacidad de auto regular y controlar su actividad conforme al rol autorizado en el
registro sanitario. El incumplimiento con lo dispuesto en el en la norma antes
indicada sera causal de las medidas sanitarias de seguridad y las sanciones

contempladas en la ley, en lo que se refiere al particular.

La Constitucién Politica de Colombia en su articulo 78, orienta la responsabilidad
incondicionalmente para defender los derechos de los consumidores y este precepto
se ata directamente en materia de responsabilidad sanitaria, porque responde a la
sentida necesidad del consumidor y del propio Estado, para obtener calidad de los

bienes ofertados.

Contempld los diferentes mecanismos a fin de salvaguardar los derechos de los
asociados que demandan productos de calidad. Resuita notoria al intencién del
Constituyente para dotar al consumidor y al Estado, en alguna medida, de
herramientas aunadas a los procedimientos legales y administrativos como
mecanismos de proteccion y que los productores, expendedores, importadores y
distribuidores garanticen el cumplimiento de sus obligaciones relativas a la salud y

seguridad. Regula la Constitucion Politica de Colombia:

ARTICULO 78. VIGILANCI4A A PRODUCCION, BIENES Y SERVICIOS.
La ley regularad el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la

comunidad, asi como la informacion que debe suministrarse al publico en su
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comercializacion. Serdn_responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la

produccion y en la comercializacion de bienes y servicios, atenten conira Ia salud,

la_seguridad v el adecuado aprovisionamiente _a consumidores y usuarios.

(Constitucion Politica de Colombia, 1991)

Pretende la norma Superior blindar al Estado en materia de responsabilidad sanitaria
por las presuntas omisiones o conductas fraudulentas en las que pudieran incurrir
algunos miembros de la industria. Corresponde entonces a los actores del sistema de
produccion de bienes y servicios el deber legal de estar sometidos a las normas
estatuidas por la Constitucion y la Ley para salvaguardar la salud y salubridad
publicas, partiendo del precepto constitucional de la buena fe para guiar su propio

actuar.

Abundante resulta la normativa sanitaria, que desde una percepcién técnico cientifica
ordena a la autoridad sanitaria el deber legal de verificar los requisitos técnicos
legales para otorgar el Registro Sanitario de los diferentes productos, previa solicitud
y documentacion técnica (jue allega el solicitante, en la que se incluye el etiquetado
para garantizar la trazabilidad del producto. Del analisis realizado por la autoridad
sanitaria de la documentacion y subsecuentemente con el cumplimiento de los -

requisitos legales, aprueba el otorgamiento del registro sanitario.
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A los particulares corresponde el deber legal de mantener las condiciones iguales a
los de la solicitud inicial y deberan estar sometidos a las actividades de inspeccién,

control y vigilancia por parte de la administracion,

La Constitucidon y la normativa sanitaria buscan a la proteccion y promocién de la
salud y de la calidad de vida del conglomerado, propendiendo para que los
productores mantengan las condiciones declaradas para el otorgamiento del permiso
de comercializacion y ajusten permanentemente los productos para uso humano a la
técnica y la ciencia, basando su actividad industrial en el sistema de gestion de
calidad, cuyo cimiento nace de las Buenas Précticas de Manufactura como obligacién

de auto regulacién y control por parte del Titular del Registro Sanitario.
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CONCLUSIONES

En Colombia, la Responsabilidad Sanitaria se ha definido como un sistema;
este se integra y hace parte del régimen de seguridad social. Las normas que
reglamentan el sistema se encuentran dirigidas por el Estado. A su vez, el Ministerio
de la Salud y la Proteccion Social coordina y dirige el sistema de salud, genera
politicas y armoniza sus directrices, atadas la Constitucionalizacién del Derecho,
teniendo como objetivo principal la salvaguarda del Derecho fundamental a la Salud,

en conexidad con el Derecho a la vida.

El modelo acogido para la proteccion social de la salud se ha basado en la Seguridad
Social, cuyos principios han sido plasmados y adoptados bajo el imperio de la Ley
100 de 1993, misma que cre¢ la Autoridad Sanitaria en su articulo 245, dando vida
juridica al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA,
como primera autoridad sanitaria. Tiene la Mision de “proteger y promover la salud
de la poblacion, mediante la gestion del riesgo asociada al consumo y uso de
medicamentos, alimentos, dispositivos médicos y otros productos objeto de su

vigilancia”.

Dentro del disefio del sistema de responsabilidad sanitaria por dispositivos médicos,
encontramos varios actores: la Autoridad Sanitaria, el Titular del Registro Sanitario,

el fabricante, el importador, el comercializador o distribuidor, el acondicionador, las
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Empresas Promotoras de Salud, las Instituciones Prestadoras de Salud piblicas y

privadas y el consumidor o usuario final.

A cada actor le corresponde una funcidn que por supuesto esta atada a la
Responsabilidad Sanitaria; asi las cosas, corresponde a la Autoridad Sanitaria ejercer
la inspeccidn, control y vigilancia de los productos para uso y consumo humano de su
competencia, teniendo por tales: alimentos, bebidas, medicamentos, cosméticos,
medicamentos y dispositivos médicos, entre otros, funcién que ejerce en asocio con
las Secretarias de Salud a quienes en razén del factor territorio, les puede delegar
algunas actividades para ¢jercer funciones propias del INVIMA. Le corresponde
igualmente el otorgamiento del Registro Sanitario de los productos de su
competencia. En cuanto al aval sanitario y en relacidn con los Dispositivos Médicos,
tiene la autoridad sanitaria el deber legal que previo a su otorgamiento, ejecutar
actividades preventivas en desarrollo y garantia de la prevencién y promocion de la

salud de la colectividad y del individuo.

Uno de los aspectos a resaltar consiste en exigir, como control previo, que el
solicitante y futuro Titular del Registro Sanitario, cuente con Buenas Practicas de
Manufactura y  Certificacion del Capacidad de  Almacenamiento y
Acondicionamiento. De los Dispositivos Médicos, en la modalidad de prétesis, debe
igualmente someterse al estudio y aval de la autoridad sanitaria, la composicion fisico

quimica de los dispositivos y presentar los estudios clinicos cuyo, fin es el de medir el

66



impacto en la salud individual para evaluar el comportamiento del dispositivo en el
organismo humano, pues tal prétesis se comporta como “un cuerpo extrafio” dentro
del cuerpo humano y su andlisis se centra en los posibles efectos adversos a la salud,
circunstancia per se genera un riesgo asociado a la salud, circunstancia de la cual
debe ser enterado el usuario final por conducto del médico tratante, quien enterara al

usuario de los riesgos asociados al uso de los dispositivos médicos.

De los estudios y analisis de la documental allegada por el solicitante del aval
sanitario para dispositivos médicos, debe concluir la autoridad sanitaria, con
fundamento en la ciencia y la técnica, si la opcion de implantacién de una prétesis
resulta beneficiosa y compatible con el organismo humano. De ser procedente y
basada en la normativa sanitaria que ha previsto el andlisis cientifico, se definira
mediante Acto Administrativo si otorga o no el respectivo Registro Sanitario. El
Titular de Registro Sanitario debera, una vez otorgado el permiso, mantener iguales
condiciones del producto a las solicitadas a la autoridad sanitaria inicialmente para

garantizar la estabilidad y calidad del producto.

Cabe resaltar nuevamente, que el sistema de Responsabilidad Sanitaria cimienta el
otorgamiento del registro sanitario en el Precepto constitucional de la Buena Fe:
quiere decir lo anterior, a la luz de la responsabilidad sanitaria, que el Titular del
Registro Sanitario debe actuar cefiido a tal principio constitucional y actuar con

lealtad para garantizar la proteccion del individuo y el conglomerado.
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Cuando el titular del Registro Sanitario violenta la normativa sanitaria con ocasion
del incumplimiento de sus obligaciones y responsabilidades, especialmente el deber
de mantener iguales condiciones Resultaria un imposible para la autoridad sanitaria
ejercer las funciones de inspeccidn, control y vigilancia de manera permanente a los
Titulares y los productos, pues no le asiste la facultad de la omnipresencia para
realizar un examen permanente a los productores de bienes y servicios ligados al
sistema de responsabilidad sanitaria, de allf que el gjercicio del control, inspeccién y

vigilancia genera un principio constitucional: el de la confianza legitima.

El Titular del Registro Sanitario tiene la principal responsabilidad ante el Estado,
pues de su actuar omisivo de la normativa sanitaria, puede llegar a causar dafio en la
comunidad o del individuo, debtendo responder e indemnizar a quien ha sufrido dafio
en la salud como consecuencia de sus actos omisivos o temerarios, aunados al pago
por lo que se ha definido como dafios morales y lucro cesante para resarcir los

perjuicios ocasionados.

En materia probatoria, quien pretenda demostrar que el dafio ha emergido de un
actuar culposo o doloso del Titular, debera realizar un analisis del de las condiciones
de produccién plasmadas en el expediente administrativo del producto (con el apoyo

de autoridad sanitaria) a efecto de verificar si el Titular ha dado cabal cumplimiento a
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sus obligaciones técnicas y sanitarias; de no haberlo hecho, sera responsable ante

quien haya sufrido el daiio.

Los actores que intervienen en el Registro Sanitario como el fabricante, el
importador, el acondicionador, el comercializador o distribuidor; igual
responsabilidad leas asiste, como si se tratara del Titular, raz6n por la cual deben dar
estricto cumplimiento a la normatividad sanitaria; de no hacerlo y de probarse que
han omitido el cumplimiento de sus funciones confrontadas con la Ley, seran

responsables debiendo reparar el dafio causado.

Las autoridades administrativas deben exigir el cumplimiento de las normas sanitarias
que se orientan a la proteccion y seguridad de los usuarios de productos para uso y
consumo humano, ejerciendo la inspeccién, control y vigilancia a través de la
reglamentacion existente y que ha reglamentado el régimen del Registro Sanitario,
permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria que igualmente regula los

implantes mamarios.

La autoridad sanitaria tiene el deber legal nacida de la competencia legal asignada por
el Decreto 4725 de 2005 que preceptia y establece los requisitos legales y técnicos
relacionados con: a) certificados de capacidad de almacenamiento y buenas practicas

de manufactura; b) Registro Sanitario; ¢) acondicionamiento de los dispositivos
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medicos; d) etiquetado y empaque del producto para uso humano; e) publicidad de los

dispositivos médicos.

Se contempla en la normativa sanitaria el imperativo cumplimiento por parte de
cualquier persona que conozca la existencia de un producto para uso humano que
haya sido adulterado o que sea fraudulento, o sobre aspectos en relacién con los
mismos y que pongan en riesgo la salud publica o colectiva, o que presenten efectos
adversos a la salud con motivo de su uso, debera informar inmediatamente a la
autoridad sanitaria, delegando por tanto, la responsabilidad sanitaria a todos los

actores del sistema

Para responder la pregunta ;Quién es responsable, sanitariamente, cuando se
presentan efectos adversos en la salud por el uso de dispositivos médicos?, es claro
que en Colombia existe un Sistema de Responsabilidad vinculado al Sistema de
Seguridad Social. Por tratarée de un sistema, en €l se encuentran diferentes actores. A

cada actor le corresponde una parte del engranaje.

En este orden de ideas, a la autoridad sanitaria le corresponde otorgar el registro
sanitario de los dispositivos médicos y realizar la inspeccion, control y vigilancia e
informar a la comunidad oportuna y verazmente cuando existan alertas sanitarias de

cualquier otra autoridad del mundo o cualquier riesgo asociado a su uso.
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A los particulares, como Titulares del Registro Sanitario, los fabricantes,
comercializadores, acondicionadores, distribuidores y comercializadores, les
corresponde atendiendo el precepto constitucional de la buena fe, cumplir la

normativa sanitaria y mantener la estabilidad, trazabilidad y seguridad del producto.

A los actores del Sistema de Seguridad Social (EPS, IPS y médicos tratantes) seran
responsables de garantizar un acto médico conforme a la a la técnica en virtud de una
adecuada salvaguarda de la salud, razén por la cual deben informar y asesorar a los
usuarios sobre la conveniencia de un dispositivo de médico y de los riesgos asociados

al uso de los mismos.

El usuario, por su parte, tiene el deber de salvaguardar su propia salud, siguiendo las
recomendaciones del productor de los dispositivos médicos en cuanto a su
mantenimiento y buen cuidado; deben igualmente seguir las indicaciones del cuerpo
médico que previamente explicaron ampliamente los riesgos asociados e en cuanto a

su cuidado personal y conservacién de la salud.

Desde el Titular como parte del engranaje del sistema de responsabilidad sanitaria v
hasta el usuario final, se reitera el deber legal de informar y reportar a la autoridad
sanitaria cualquier efecto adverso que se presente en la salud; el fin, tomar las
medidas preventivas y correctivas segiin sea el caso y conjurar las causas que ponen

en riesgo a los usuarios de los dispositivos médicos y por ende la salud pablica.
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El sistema de responsabilidad sanitaria identifica claramente la estructura existente;
cuando se presente una falla atribuible al sistema, se debera identificar e
individualizar con total certeza el actor causante del dafio. La autoridad en sede
judicial, se encargara de determinar el grado de responsabilidad que le asiste al actor

identificado como transgresor de la normativa sanitaria.

Luego entonces, en materia probatoria, se debe acreditar por quien ha sufrido el
dafio, en qué parte del sistema se presentd la omisién cuyo resultado ha producido
una lesion ligada a los productos de uso humano, o si se presentd una conducta
reprochable, se debera identificar quién la produjo; la consecuencia, la reparacion

patrimonial por el dafio producido con su actuar.

Sobre los hechos generados en Colombia a partir de la Alerta Sanitaria No.08 de 2010
expedida por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA, y para analizar sucintamente la responsabilidad sanitaria en relacion con el
producto prétesis mamarias POLY IMPLANT PROTHESE (P.LP.), cuyo titular
contaba con domicilio en Francia y atendiendo la Alerta Sanitaria mundial expedida
por la autoridad samitaria francesa (AFSSAPS), la autoridad sanitaria colombiana

actud con la inmediatez del caso.

El Juez Tercero Administrativo del Circuito de Pereira, Dr. Carlos Alberto Cardona,

dentro del Medio de Control de Reparacién Directa en primera instancia, con

72




radicado 66001-33-33-003-2012-00260-00, en Sentencia proferida el 8 de noviembre
de 2013 motivd que el INVIMA para salvaguardar la salud puiblica, emitié tres alertas
sanitarias en las que ordené: a) suspender la comercializacién y efectuar el
congelamiento de las protesis existentes; b) ordenar la Revision de Oficio del
preducto y ¢) Cancelar el Registro Sanitario con expresa recomendacion a las
pacientes implantadas con las protesis mamarias, de acudir inmediatamente al médico
para que s¢ valorara individualmente el posible efecto adverso a la salud en cada una

de las implantadas.

Simultaneamente, realizé las actividades de inspeccién, control y vigilancia al
importador, la sociedad comercial Colombia Médica Internacional S. A. con
domicilio en la ciudad de Cali, Colombia. Cabe destacar que tales actuaciones se
realizaron cumpliendo el mandamiento Constitucional preceptuado en el articulo 29

Superior y lo reglado por el Decreto 4725 de 2005.

Se recalca que con antelacion a los hechos conocidos en afio 2010, no existieron
Alertas Sanitarias para el producto prétesis mamarias POLY IMPLANT PROTHESE
(P.LP.), razon por la cual existe la presuncion de la buena fe por parte de los actores
del sistema de responsabilidad sanitaria. Ademds, no se conocian denuncias con

incidentes asociados a las referidas protesis.
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Se destaca en la providencia en comento, que la legalidad de los actos administrativos
que otorgaron registro sanitario y renovacion en relacién con las protesis P.LP. se
presume, pues nunca fueron objeto de controversia y que los mismos no fueron
declarados nulos en sede de la Jurisdiccion de lo Contencioso Administrativo. La
autoridad administrativa actué conforme a la normativa sanitaria y atendiendo el

principio de la buena fe realizo las actuaciones antes descritas.

Analiza igualmente, que la autoridad sanitaria realizé las actividades de inspeccién,
conirol y vigilancia con anterioridad a los hechos del afio 2010, es decir hacia ¢l afio
2008, conforme al acervo allegado se probé que realizé las actividades de su

competencia para este tipo de producto.

Finalmente, identifica como responsable al fabricante en el pais de origen (Francia)
quien alterd los componentes del producto y que estos eran distintos a los
inicialmente declarados para el otorgamiento del registro sanitario no siendo
predicable o endilgable responsabilidad alguna a la autoridad sanitaria colombiana,

INVIMA.
En Colombia es garante en materia sanitaria, el actor del sistema que en materia de

responsabilidad sanitaria que con su actuar transgreda la Constitucién y la Ley

sanitaria. Conforme a los roles analizados, se identifican las obligaciones de cada
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interviniente y quien incumpla, sera responsable sanitariamente y reparard el dafio

causado, previa sentencia judicial.
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