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@ R TRIBUNAL ADMINISTRATIVO DE BOLIVAR SIGCMA
TRASLADO CONTESTACION - EXCEPCIONES
(Articulo 175 CPACA)

Cartagenaq, 15 de MAYQO de 2019

HORA: 08:00 A. M.

Medio de control NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO

Radicado 13-001-23-33-000-2017-00031-00
Demandante CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE
Demandado INVIMA

Magistrado Ponente MOISES RODRIGUEZ PEREZ

EN LA FECHA SE CORRE TRASLADO POR EL TERMINO LEGAL DE TRES {03) DIAS A LA
PARTE DEMANDANTE DE LA CONTESTACION DE LA DEMANDA Y DE LA
CONTESTACION DE LA REFORMA DE LA DEMANDA FORMULADA EN EL ESCRITO
PRESENTADO POR LA APODERADA DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA. DICHA CONTESTACION FIGURA EN EL
EXPEDIENTE A FOLIO 215, 236, 253 Y 248.

EMPIEZA EL TRASLADO: 16 DE MAYO DE 2019, A LAS 8:00 A.M.

VENCE EL TRASLADO: 20 DE MAYO DE 2019, A LAS 5:00 P.M.

JUAN CARLOS GALVIS BARRIOS
SECRETARIO GENERAL

DES

Centro Avenida Venezuela, Calle 33 No. 8-25 Edificio Nacional-Primer Piso
E-Mail: stadcgena@cendoj.ramajudicial.gov.co
Teléfono: 6642718

Cédigo: FCA - 018 Version: 01 Fecha: 16-02-2015



Secretaria Tribunal Administrativo - Seccional Cartagena

De: Notificaciones Judiciales <njudiciales@invima.gov.co>

Enviado el: lunes, 13 de agosto de 2018 3:30 p.m. 2 \ }
Para: Secretaria Tribunal Administrativo - Seccional Cartagena

CC: Fidel Ernesto Gonzalez Ospina

Asunto: contestacion demanda NYR 2017-00031 CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR

Datos adjuntos: DOCUMENTOS DE REPRESENTACION PARA DEMANDAS 1.pdf; CONTESTACION

DEMANDA CENTRO DE MEDICINA.PDF

Bogota D.C. agosto de 2018.

Honorable Magistrado Ponente:

Doctor MOISES DE JESUS RODRIGUEZ PEREZ
Tribunal Administrativo de Bolivar
stadcgena@cendoj. ramajudicial.gov.co
Cartagena, Bolivar.

MEDIO DE CONTROL: NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO
XPEDIENTE: 130012333000-2017-00031-00
MANDANTE: CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE ,
DEMANDADO: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS-
INVIMA

Buenas tardes, en formato anexo se allega contestacion del medio de control de la Referencia

GRUPO DE REPRESENTACION JUDICIAL Y EXTRAJUDICIAL

Oficina Asesora Juridica

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Correo: njudiciales@invima.gov.co

Teléfono: 2948700 ext. 3814 - 3818 - 3817

Carrera 10 No. 64 - 60 piso 7.

Bogota, Colombia

WWW.INvimna.gov.co

Los invitamos a consultar nuestro normograma en la pagina web de la Entidad: www.invima.gov.co en
-. el link normatividad opcién Normograma 0 en la direccion

https://www.invima.gov.co/normatividad/normograma.htm! en el cual se incluyen normas,

jurisprudencia, conceptos y toda la actualizacién normativa relacionada con nuestra entidad.
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Bogota D.C. agosto de 2018.

Honorable Magistrado Ponente:
Doctor MOISES DE JESUS RODRIGUEZ PEREZ
Tribunal Administrativo de Bolivar

stadcgena@cendoj.ramajudicial.gov.co

Cartagena, Bolivar.

MED!IO DE CONTROL: NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO

EXPEDIENTE: 130012333000-2017-00031-00

DEMANDANTE: CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE

BEMANDADO: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS-INVIMA

ASUNTO: CONTESTACION DE DEMANDA ART. 172 CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

MELISSA TRIANA LUNA, identificada con Cédula de Ciudadania No. 52.706.216 y portadora
de la Tarjeta Profesional No. 120633 del Consejo Superior de la Judicatura, en mi calidad de Jefe
de la Oficina Asesora Juridica dei Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, segln Resolucion No. 2016022336 del 16 de Junio de 2016, acta de posesién No 55 de
la misma fecha y en virtud de la Representacién Judicial Delegada por la Directora General del
Instituto a través de la Resolucidn No. 2012030801 del 18 de octubre de 2012, respetuosamente
me dirijo a su despacho con e! fin de dar contestacion al medic de control de NULIDAD Y
RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO interpuesto por el CENTRO DE MEDICINA

NUCLEAR DEL CARIBE en los siguientes términos:

PARTE DEMADA Y SU REPRESENTANTE

El medic de control de NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO que ha originado
el presente proceso, fue interpuesto por el apoderado del accionante en contra del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, establecimiento publico del orden
nacional, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social, con personeria juridica, patrimonio
independiente y autonomia administrativa, con domicilio y sede de sus érganos administrativos g
principales en la ciudad de Bogota DC., ubicado en la en la Carrera 10 No. 64-28/60, representadg =
por el Director General, facultad establecida en el numeral 3 del articulo 10 del Decreto 2078 d
2012, hoy en cabeza del Doctor JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ, mayor de edad, coé
domicilio y residencia en esta ciudad, identificado con la cédula de ciudadania No.79.792.437, g »

Ly

judicialmente representado por la suscrita, conforme a la documental que me permito allegar co
el presente escrito. Por lo anterior, solicito que se me reconozca personeria para actuar en est >

proceso. §
CONTESTACION A LAS PRETENSIONES

Eh

e

%
i

ME OPONGO:

PRIMERO: A que se declare la nulidad del acta de apficacién de la medida sanitaria de seguridad,
consistente en SUSPENSION TEMPORAL TOTAL, de las actividades de Buenas Practicas de
Elaboracién BPE para el manejo, adecuacién, y obtencién de madicamentos
(RADIOFARMACOS) medida de caracter preventivo, impuesta en el acta de aplicacién de medida
sanitaria, de fecha 21 de Noviembre del afio 2013, suscrita por el Profesional Universitario
EDGAR ANTONIO ACOSTA VALLE, y el profesional especializado LUIS EDUARDO VINAS
RAMOS, funcionarios del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA, al igual que declarar nulo el oficio 600-1188-14, con radicacion No.
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14115527 de fecha Noviembre 20 de 2014, senalando que este ultimo no constituye acto
administrativo alguno.

SEGUNDO: A gue el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS ~ INVIMA cancele a la sociedad CENTRQO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE
LTDA, los perjuicios econémicos, causados durante todo el tiempo en que se mantuvo vigente la
medida sanitaria de suspension, que fue durante el periodo transcurrido entre el 21 del mes de
Noviembre de ano 2013 y hasta el dia 22 del mes de agosto det afio 2014, es decir, nueve meses,
en una cuantia de VEINTE MILLONES DE PESOS MONEDA LEGAL COLOMBIANA
($20.000.000) mensuales, por lo que entonces al multiplicarse por el nimero de meses, resulta
la suma total de CIENTO OCHENTA MILLONES DE PESOS MONEDA LEGAL COLOMBIANA
{$180.000.000), por concepto de dafio emergente, toda vez que la medida sanitana fue impuesta
bajo los parametros legales y ante el incumplimiento sanitaric de la demandante.

TERCERO: A que el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA, se sirva cancelar a la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL
CARIBE LTDA, los valores correspondientes a Honorarios Profesionales, que ha tenido que
cancelar, para instaurar las diferentes acciones judiciales, asi como actuaciones administrativas,
que ascienden a la suma de VEINTICINCO MILLONES DE PESQOS MONEDA LEGAL
COLOMBIANA ($25.000.000).

‘CUARTO: A que el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS - INVIMA, se sirva reconocer, sobre todas las sumas solicitadas, los intereses
moratorios e indexacion monetaria.

QUINTO Y SEXTO: A que se raconozca en esta sede, un porcentaje equivalente al 10% sobre el
total de lo reconocido, por concepto de agencias en derecho.

En todo caso y respecto de las solicitudes de indemnizacién mediante pretensiones; se debe
tener en cuenta que la Seccidén Tercera del Consejo de Estado unificd su jurisprudencia y
establecio topes a los montos indemnizatorios que se reconocen vy liquidan en materia de
perjuicios inmateriales, tales como dafio moral, dano a la salud y afectacion relevante a bienes o
derechos constitucional y convencionaimente protegidos.

La Sala Plena de Seccion Tercera emitid ocho pronunciamientos en los cuales abordé el tema y
fij6 los parametros que, en diferentes casos, deben tener en cuenta los jueces administrativos al
momento de reconocer indemnizaciones cuando se reclamen perjuicios inmateriales. Los
procesos analizados para unificar la jurisprudencia y fijar los nuevos criterios, y que son

relevantes para el caso en particular son

Exp. 31170, M.P. Enrique Gil Botero. Esta sentencia unificd la jurisprudencia sobre el
reconocimiento y liquidacién del perjuicio dafio a la salud con aplicacion de la regla general.

Exp. 28832, M.P. Danilo Rojas Betancourth. Esta sentencia unificé la jurisprudencia
respecto del reconocimiento y tiquidaciér) del perjuicio dano a la salud por lesiones de caracter
temporal, con aplicacién de la regia general.

CONTESTACION A LOS HECHOS

AL HECHO PRIMERQ. ES PARCIALMENTE CIERTO. Olvida mencionar que conforme a la
normatividad sanitaria vigente al momento de la visita realizada en el afo 2013, el
establecimiento debia contar con el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de
Elaboracion otorgado por el INVIMA, para realizar procesos de manejo, adecuacion y obtencion
de medicamentos (RADIOFARMACQS), de conformidad ccn el Decreto 2200 de 2005 y la
Resolucidon 1403 de 2007,

AL HECHO SEGUNDO: NO ME CONSTA, el Servicio Geoldgico Colombiano es una entidad

diferente al Invima, razon por la cual desconocemos que le haya certificado a la parte actora.

AL HECHO TERCERQ. ES CIERTO
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AL HECHO CUARTO. ES CIERTO

Al HECHO QUINTO. ES PARCIALMENTE CIERTO. Si bien la hoy demandante interpuso
accion de tutela en contra del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, en razon a la medida sanitaria aplicada al establecimiento, cuya decision fue proferida en
segunda instancia por el Honarable Tribunai Administrativo de Bolivar, y notificada el 25 de agosto
de 2014 a todas las partes procesales. la orden de la Sentencia consistia en:

"PRIMERQO: REVOCAR el fzlio de tutela de fecha primero (01) de julio de 2014, proferido por el
JUZGADO DECIMO TERCERQO ORAL ADMINSTRATIVO DEL CIRCUITO DE CARTAGENA.
donde se declaré improcedente la accion de tutela interpuesta por el CENTRQO DE MEDICINA
NUCLEAR DEL CARIBE LTDA.”

SEGUNDO: TUTELAR de manera ftransitoria, el derecho fundamental a la
IGUALDAD del CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA., por las
razones expuestas en la parte motiva de esta providencia.

TERCERO: ORDENAR al SERVICIO GEOLOGICO COLOMBIANO levantar la restriccion a la
recepcion del material radioactivo en presentacion de unidosis impuesto Al CENTRO DE
MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA. y en consecuencia, se le autorice ef fraccionamiento y
marcacion de radiofdrmacos.

CUARTO: NEGAR ef amparo respecto de Jos demas derechos fundamentales deprecados.

QUINTO: Se le advierte al CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA., que dentro
de los cualtro (4) meses siguientes a la notificacién de la presente providencia, debe hacer uso del
medioc ordinario ante el Juez Administrativo correspondiente, so pena que cese el amparo que
aqui se otorga” (Destacado y subrayas nuestras} (...}

Como se advierte, no se profirid orden expresa al Invima, sin embargo atendiendo al contenido
general del fallo de tutela el invima desde el 21 de noviembre de 2013 a ia fecha, se ha visto
impedido para realizar visita de inspeccion, vigilancia y control a la sociedad CENTRO DE
MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE, porlo mismo, dicho establecimiento realiza actividades de
fraccionamiento y marcacién de radiofarmacos, sin verificacién por parte de este Instituto de los
requisitos minimos sanitarios que debe poseer cualquier EPS que elabore o reempaque
radiofarmacos, riesgo que esta asumiendo a cuenta propia dicho establecimiento. al extender
los efectos de la accién de tutela.

AL HECHO SEXTO. ESPARCIALMENTE CIERTO. Al Invima sdlo le fue notificada fa tutela No.
13001333301320140023802, en ningin momento nos fue notificada otra accidn de tutela por
estos mismos hechos.

AL HECHO SEPTIMO. ES PARCIALMENTE CIERTO, se descontextualiza la informacion, ya
que no informa que es deber de este tipo de instituciones contar con todas las certificaciones
exigidas por la normatividad sanitaria, lo anterior teniendo en cuenta que en sus manos esta el
manejo de medicamentos para tratar una enfermedad tan grave como el cancer: lo que se
observa es el descontento de la sociedad convocante por la aplicacion de la medida sanitaria por
parte del INVIMA, pero la misma se encuentra fundamentada en fa normatividad vigente al
momento de la visita y en la proteccién de la salud de los usuarios. La norma exigia que desde
el 1° de enero de 2009 todos los establecimientos que realizaran dichas actividades debian contar
con el certificado de Buenas Practicas de Elaboracién (BPE)

AL HECHO OCTAVO. ES ABSOLUTAMENTE FALSO, el Invima actud dentro de sus facultades
y competencias ajustando sus actuaciones a lo preceptuado en materia sanitaria.

Es menester en primer término, enunciar el marco legal qus rige la presente controversia:

El Decreto 2200 de 2005 por ef cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras
disposiciones en su articulo segundo senala:

W invime.gov.en
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“Articulo 2° Campo de aplicacién. Las disposiciones de! presente decreto se aplicaran a los
prestadores de servicios de salud. incluyendo a fos que operen en cualquiera de los regimenes de
excepcion contempladas en el articufo 279 de la Ley 100 de 1993, a todo establecimiento
farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o
dispositivos médicos, en relacién con el o los procesos para los que esté autorizado y a toda entidad
0 persona que realice una 0 mas actividades y/c proceses propios del servicio farmacéutico.”

Igualmente, la resolucion No. 1403 de 2007 Por la cual se determina el Modelo de Gestién def
Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se
dictan otras disposiciones, indica:

“ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION. Ei Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico y el
Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos, asi como jas demds disposiciones
contenidas en la presente resolucion, se aplicaran a fcda persona que realice una O mas
actividades y/o procesos del servicio farmacéutico; especialmente, a los prestadores de servicios
de salud, incluyendo a fos que operen en cualquiera de los regimenes de excepcién contemplados
en el articulo 279 de la Ley 100 de 1993 y a todo establecimiento farmacéutico donde se
almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos y dispositivocs médicos o se
realice cualquier otra actividad y/o proceso del servicio farmacéutico.

()

PARAGRAFO 20. Las disposiciones de la presente resolucion y del manual que adopta se
aplicarén a las Agencias de Especialidades Farmacéuticas, Depdsitos de Drogas, Farmacia-
Drogueria, Drogueria. establecimientos farmacéuticos de que tcata el inciso primero del paragrafo
quinto del articulo 11 del Decreto 2200 de 2005, almacenes de cadena ¢ de grandes superficies
por departamentos de que trata el inciso segundo del articulo 1° del Decreto 3050 de 2005 y
servicios farmacéuticos de instituciones prestadores de servicios de salud cuando reaficen
procesos de seleccion. adquisicibn, recepcion y almacenamiento y distribucién de dispositivos
medicos. Los demads esitablecimientos y personas que realicen actividades de fabricacion,
impartacion, acondicionamiento y distribucion de dispositivos médicos quedardn sometidos a o
previsto en el Decreto 4725 de 2005 y las demas disposiciones que fos modifiquen, adicionen o
sustituyan.

(...)

ARTICULO 27. TRANSITORIEDAD. *Las personas sefialadas en el articulo ‘2° de la presente
resolucion deberan dar cumplimiento & las condiciones y requisitos establecidos en ella y el

manual que adopta, a partir de Su publicacién ern el
Diario  Oficial. Las disposiciones que regulan ef Sistema de Distribucion de Medicamentos en
Dosis Unitaria comenzaran a aplicarse a partir del 1 de enero de

2009 Las instituciones prestadoras de servicios de salud que al momento de entrar en
vigencia fa presente resolucion y el manual que adopta cuenten con
servicios farmacéuticos habilitados donde se realicen preparaciones magistrales y/o agecuacion
Y ajuste de concentraciones de dosis de
medicamentos oncoldgicos y demas medicamentos para cumplir con las dosis prescritas, a partir
del 1 de enerc de 2008 requieren del Cerificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de
Elaboracidn otorgado por el Instituta Nacional de Vigilancia de Medicamentos v _Alimentos -
INVIMA para poder segquir reafizandolas”.

Es asi, como debe aclararse que la medida impuesta por el Instituto, fue con ocasién al
incumplimiento de la normatividad sanitaria, en el sentido de no contar con la certificacion de
BPE, tal como consta en Acta de Visita — Diligencia de Inspeccién, Vigilancia y Control del 21 de

Noviembre de 2013 y no reunir las condiciones sanitarias para su obtencién.

AL HECHO NOVENO. NO ME CONSTA. SE REPITE la medida impuesta por el instituto, fue
con ocasion al incumplimiento de la normatividad sanitaria, en el sentido de no contar con la
certificacion de BPE, tal y como consta en Acta de Visita ~ Diligencia de inspeccién, Vigilancia y
Control del 21 de Noviembre de 2013.

AL HECHO DECIMO. NO ME CONSTA. E! Servicio Geoldgico Colombiane es una entidad
diferente al Invima, razon por la cual desconocemos que le haya certificado a la parte actora. Sin

‘embargo, se reitera que para la época de los hechos, para realizar procesos de manejo,

adecuacion y obtencién de medicamentos (RADIOFARMACOS) fa demandante debia contar con
el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion otorgado por el INVIMA.
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Nuclear de! Caribe Ltda., esto es, el 21 de noviembre de 2013, la normatividad sanitaria aplicable
dada la actividad desarrollada por la actora (realizar procesos de manejo, adecuacion y obtencion
de medicamentos Radiofarmacos}, correspondia al Decreto 2200 de 2005 por el cual se reglamenté
el servicio farmacéutico, se regularon las actividades propias del mismo y la Resolucién N° 1403 de
2007, que establecid la obligacién para los prestadores de servicios de salud y en general para
toda persona que realice una o mas actividades y/o procesos del servicio farmacéutico de adoptar
las Buenas Practicas, por o tanto, el no contar para el momeanto de ia visita realizada en el 2013,
con las Buenas Practicas de Elaboracion, vulneraba las disposiciones sanitarias aplicables para esa
época, reiterando que son exigibles las normas que se encuentran vigentes a la fecha de ocurrido
el hecho, bajo el principio de legalidad.

De lo anterior, debe tenerse en cuenta también que las normas rigen a partir de su promulgacion,
publicacién o desde la fecha gue se establezca por el legisiador, y en todo caso son exigibles las
normas que se encuentren vigentes a la fecha de ocurrido el hecho. Se reitera entonces, que para
el 21 de noviembre de 2013, las normas exigibles fueron agueilas que fundamentaban para ese

momento ia obligatoriedad de contar con certificado de BPE, y por elio es gue se investigo.

AL HECHO DECIMO NOVENO ES FALSO. Se olvida mencionar que para realizar procesos de
manejo, adecuacion y obtencién de medicamentos (RADIOFARMACOS) debia contar con el
certificade de cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracién otorgado por el INVIMA. En la
resolucion que resuelve el recurso se le informa respecto de la aplicabilidad del Decreto 2200 de
2005, lo siguiente:

Al respecto aduce la defensa. que el INVIMA no estaba facultada para expedir e auto de inicio y fraslado
en contra de su representada, por cuanto la Resalucién 4225 de 19 de octubre de 2015, dispuso fa
derogatoria ticita de la norma que sirvid de sustento para erigir los cargos que fe fueron imputados.

De tal manera cabe resaltar a la defensa, que para esta Direccion es claro que la normatividad aplicable y
vigente para la fecha de la ocurrencia de los hechos, esto es, el 21 de noviembre de 2013, es el Decreto
2200 de 2005 y Ja Resolucién 1403 de 2007, por lo tanto el incumplimiento de su representada al realizar
procesos de manejo, adecuacién y obtencién de medicamentos (Radiofarmacos). sin contar con las
Buenas Practicas de Elaboracion, vulneraron las disposiciones sanitarias aplicables para esa época, en
tal sentido se le reitera que son exigibles las normas que se encuentran vigentes a la fecha de ocurrido ef
hecho, bajo el principio de legalidad.

Es asi que se hace necesario precisar a la recurrente las obligaciones que le asistian para la fecha de los
hechos como Institucion prestadora de servicios de salud en refacién con Ias actividades desarrolladas a
través del servicio farmacéutico; desde la expedicién del Decreto 2200 de 2005, por el cual se regiamenté
el servicio farmacéutico, se reguiaron las actividades propias del mismo. Posteriormente a través de fa
Resolucion N° 1403 de 2007, se establecio la obligacién para los prestadores de servicios de salud y en
general para foda persona que realice una 0 mas actividades y/o procesos del servicio farmacéutico de
adoptar ias Buenas Practicas.

De igualmente, a través de la Resolucion 444 de 2008, se adopto el Instrumento de verificacion de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion y la prerrogativa de sancionar cuando en
ejercicio de funciones de inspeccion, vigilancia y control se determine por parte de este Instituto
que las instituciones prestadoras no cuentan con el Certificado de Buenas Practicas de Elaboracion
o no cumplen las condiciones bajo las cuales se otorgo el mismo.

Es bajo este contexto normativo que se exige el cumplimiento de Jas Buenas Practicas de Elaboracion en
actividades como las desarrolladas por la sociedad Centro De Medicina Nuclear Def Caribe Ltda., toda
vez, que solo bajo fa aprobacién de tales parametros se tiene certeza de la calidad. seguridac y efectividad
del medicamento, siendo la Certificacion de Buenas Frécticas de Elaboracion el Gnico documento idéneo

para acreditar su cumplimiento.

Por ende. la conducta omisiva desplegada por la sociedad al no certificarse en Buenas Practicas de
Elaboracion y pese a elfo adelantar la actividad, tal como ya se manifestd, generd un riesgo latente para

los pacientes.

Es importante sedalar que la faita de conlroles derivados de ausencia de las Buenas Practicas de
Elaboracion generan un riesgo en el iratamiento de las patologias que sufren lfos pacientes, fo que reviste
especial gravedad si se tiene en cuenta que dichos medicamentos (Radiofarmacos) son destinados
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generalmente para pacientes que sufren enfermedades catastréficas como es el caso de lzs enfermedades
oncolégicas que pueden afectar la salud y vida del paciente.

El Decreto 2200 de 2005 “por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico”, se encuentra
vigente, y le es exigible el cumplimiento de las buenas practicas de elaboracién.
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Las Buenas Practicas (BP) cualquiera sea su naturaleza, son los procedimientos necesarios que
constituyen el factor que asegura que los productos cumplan con estandares de calidad que eviten
poner riesgo la salud de los pacientes destinatarios de estos. Asi, lo que se busca es disminuir los
riesgos inherentes a todo producto farmacéutico.

Por lo anterior, la investigada, transgredio la normatividac sanitaria vigente, en consecuencia, no
cumplié con su compromiso fundamental de no poner riesgo la salud de los pacientes, situacion que
fue evidenciada en la diligencia de inspeccion realizada por profesionales de este Instituto,
incumpliendo con la normatividad sanitaria.

Es importante sefialar que la falta de controles derivados de ausencia de las Buenas Practicas de
Elaboracién generan un riesgo en el tratamiento de las patologias que sufren las pacientes, lo que
reviste especial gravedad si se tiene en cuenta que dichos medicamentos (Radicfarmacos) son
destinados generalmente para pacientes que sufren enfermedades catastréficas como es el caso de
las enfermedades oncoldgicas afectando la salud y vida del paciente.

Honorable Magistrado tenga en cuenta gue un radiofarmaco es un compuesto radiactivo utilizado
para el diagnodstico y/o tratamiento de enfermedades, el cual cuenta dentro de sus caracteristicas
con una vida Gtil muy corta, por lo anterior, su obtencion, transporte, almacenamiento, y cualquier
otro tipo de actividad que se relacione con su manejo debe contar con las mas estrictas normas de
calidad, seguridad y eficacia con fines de proteger no solo la salud del paciente sino del personal de
la salud que lo manipula.

AL HECHO VIGESIMO NO ES CIERTO, Es menester en primer término, enunciar el marco fegal
que rige la presente controversia, sefiala: :

El Decreto 2200 de 2005: “Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras
disposic:ones” sefiala:

Articulo 1°. Objeto. £l presente decreto tiene por objeto regular las actividades y/0 procesos propios
deil servicio farmacéutico.

Articulo 2°. Campo de aplicacién. Las disposiciones del presente decreto se aplicarén a fos
prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que operen en cualquiera de los regimenes de
excepcion contemplados en el articulo 279 de la Ley 100 de 1993, a todo establecimiento
farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos ©
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dispositivos medicos, en relacion con el 0 1os procesos para los que esté autorizado y a toda entidad
0 persona que realice una o mas actividades y/a procesos prepios del servicio farmacéutico.

Paragrafo. Se exceptiian de la apiicacién de las disposiciones contenidas en el presente decreto a
los laboratorios farmacéuticos cuyo funcionamiento continuara regido por fas normas vigentes sobre
fa materia.

Articuto 3° Definiciones. Para efectos del presente decreto acdptense las siquientes definiciones:

()

Distribucion fisica de medicamentos y dispositivos médicos. Es el conjunto de actividades que
tienen por objeto lograr que el medicamento o dispositivo médico que se encuentra en el establecimiento
farmacéutico distribuidar autorizado sea entregado oportunamente al usuario, para Ic cual debers
contarse con la disponibilidad del producto, tiempo y espacic en el servicic farmaceutico o el
establecimiento farmacéutico, estableciéndose vinculos entre el prestador del servicio, el usuario y 0s
canales de distribucion.

Distribucién intrahospitalaria de medicamentos. Es el proceso que comprende la prescripcion de un
medicamento a un paciente en una Institucién Prestadora de Servicios de Salud, por parte del
profesional legalmente autorizado, la dispensacién por parte del servicio farmacéutico, la administracion
correcta en fa dosis y via prescrita y en el momento oportuno por el profesional de la salud legalmente
auforizado para tal fin, el registro de los medicamentos administrados y/c la devolucion debidamente
sustentada de los no administrados, con el fin de contribuir al 3xito de la farmacoterapia.

Establecimiento farmacéutico. £s el establecimiento dedicado a la produccion, aimacenamiento,
distribucion, comercializacion, dispensacion, control o aseguramienio de la calidad de los
medicamentos, dispositivos médicos o de ias materias primas necesarias para su elaboracion y demas
productos autorizados por ley parg su camercializacién en dicho establecimiento.

(-]

Articulo 4° Servicio farmaceéutico. £Es el servicio de eafencién en salud responsable de las
actividades, procedimientos e intervenciones de caracter técnico, cientifico y administrativo,
relacionados con los medicamentos y los dispositivos médicos utilizados en la promocién de fa salud
y la prevencion. diagndstico, tratamiento y rehabilitacién de la enfermedad, con el fin de

contribuir en forma armodnica e integral al mejoramiento de la calidad de vida individual y colectiva.
(-

Articulo 15. Procesos del servicio farmacéutico. Los procesos del servicio farmacéutico se clasifican en
genersles y especiales:.

(-

2 Pertenecen como minimo a i0s procesos especiales: Atencion farmacéutica: farmacovigilancia,
preparaciones. magistrales, extemporaneas, estériles, nutriciones parenterales. mezcla de
medicamentos oncolbgicos; adecuacion y ajuste de concentraciones para cumplir con las dosis
prescritas; reempaque. reenvase, participacion en programas relacionados con medicamentos y
dispositivos médicos, realizacion o participacion en estudios sobre el uso de medicamentos y
dispositivos médicos, demanda insatisfecha, farmacoepidemiologia, farmacoeconomia, uso de
antibioticos, farmacia clinica y cualquier tema refacionado de interés para el paciente, el servicio
farmacéutico, las autoridades y la comunidad; monitorizacion de medicamentos, preparaciones
extemporaneas., control, dispensacién_y distribucion de radio-farmacos; investigacion clinica: y.
preparacién de guias para la dacion o aceptacion de donaciones de medicamentos y dispositivos
médicos. (n.f.t)(s.ft

()

Articulo 18. Distribucién de medicamentos. La distribucion fisica de medicamentos estara regulada
por fas normas técnicas que expida el Ministerio de la Proteccion Social.

El embalaje y/o trasporte de productos farmacéuticos forman parte de la distribucion inrrahospitalgr{a
o fisica y deberdn ser tenidos en cuenta en el desarrollo del modelo de gestion del servicio

farmacéutico.
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El servicio farmacéutico debera determinar el sistema o los sistemas de distribucién intrahospitalaria
de medicamentos y dispositives médicos que deban implementarse en la institucion Prestadora de
Servicios de Salud, para garantizar la oportunidad, seguridad. eficiencia y calidad de los
medicamentos y dispositivos médicos que deban suministrarse a los pacientes.

Los servicios farmaceuticos de las instituciones de segundo y tercer nivel de complejidad deberan
implementar el Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria. de acuerdo con las
condiciones, criterios y procedimientos establecidos en la normatividad vigente v los que se
establezcan en el modelo de gestién dei servicio farmacéutico. Los servicios farmacéuticos del primer
nivel de complejidad podran adoptar el Sistema de Distribucion de Medicamentos en

Dosis Unitaria, sometiéndose a las condiciones. criterios y procedimientos sefalados. £l Sistema de
Distribucién de Medicamentos en Daosis dnitaria podra operar en una Institucion de Safud con otro v
otros sistemas intra-hospitalarios de distribucién.

l.a Resolucion 1403 de 2007, dispone:

ARTICULO 2°- CAMPO DE APLICACION. EI Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico y el

Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos, asl como las dernés disposiciones contenidas

en la presente resolucion, se aplicarén a toda persona que realice una 0 mas actividades y/o procesos

del servicio farmacéutico, especialmente, a los prestadores de servicios de salud, incluyendo a los

que operen en cualquiera de los regimenes de excepcion contemplados en el articulo 279 de la Ley

100 de 1993 y a todo establecimiento farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan .
o dispensen medicamentos y dispositivos médicos o se realice cualquier otra actividad y/o proceso

del servicio farmacéutico. (...}

ARTICULO 7°.- £ servicio farmacéutico seré de baja, meaiana y alta complejidad.

()

2. Servicio farmacéutico de mediana y alta comp}éjidad. Ademas de las actividades y/o procesos del
servicio farmacéutico de baja complejidad, realizara los procesos siguientes:

a}) Atencion farmacéutica;

b} Preparaciones magistrales;

¢} Mezclas de nutricidn parenteral;

d} Mezclas y/o adecuacion y ajuste de concentraciones de medicameritos oncoldgicos;

e) Adecuacion y ajuste de concentraciones para cumph‘r cert 13s dosis prescritas;

f} Reempaque y/o reenvase de medicamentos dentro del Sistema de Distribucion de Medicamentos
en Dosis Unitaria, para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en casos especiales:

g) Preparaciones extemporaneas:;

h) Control, dispensacion y distribucion de radiofarmacos;

i} Investigacion clinica;

) Realizacion o participacion en estudios sobre farmacoepidemiologia, uso de antibiéticos, farmacia
clinica y cualquier tema relacionado de interés para el paciente, el servicio farmacéutico, las
autoridades del sector y la comunidad. Paragrafo. En aplicacion del principio de complementariedad,
cuando en el servicio farmacéutico de baja complejidad se realice un proceso del servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad, deberan cumplirse las condiciones y requisitos exigidos
para el proceso de mayor complejidad. (s.ft n.ft)

()

ARTICULO 9°- BUENAS PRACTICAS DEL SERVICIO FARMACEUTICO. Las instituciones
prestadoras de servicios de salud, establecimientos farmacéuiicos ¥y personas autorizadas gue
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realizan actividades y/o procesos del servicio farmacéutico contaran con un conjunto de normas,
procesos, procedimientos, recurses, mecanismos de control y documentacion, de caracter técnico y/o
administrativo, que aseguren el cumplimiento del objeto de la actividad ¢ el proceso respectivo.

Las Buenas Practicas del Servicio Farmacéutico estan consagradas en la presente resoclucién, el
manual que adopta y en las disposiciones que los modifiquen adicionen o sustituyan.

()

ARTICULO 22.- INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. Sin perjuicio de la competencia atr:’buida
a ofras autoridades, ejercerén la inspeccion, vigilancia y control respecto a la aplicacion de los
Decretos 2200 de 2005 y 2330 de 2006, la presente resolucién y el manual que adopte: {...)

3) Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA. El INVIMA ejercera las
funciones de inspeccion, vigilancia y control de los servicios farmacéuticos de las instituciones
prestadoras de servicios de salud y establecimientos farmacéuticos, en los aspectos que se sefialan
a continuacion:

8. Servicios farmacéuticos. El INVIMA certificaré el cumglimiento de las Buenas Practicas de
Elaboracion por parte de los servicios farmacéuticos de ias instituciones prestadoras de servicios
de salud. verificando ef cumplimiento de las condiciones esenciales, requisitos y procedimientos
establecidos, cuando en estos se realicen preparaciones magistrales y/o adecuacion y ajuste de
concentraciones de dosis de medicamentos oncolégicos y demas medicamentos para cumplir
con las dosis prescritas.

b. Establecimientos farmacéuticos. £l INVIMA certificard el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Elaboracion por parte de los establecimientos farmacéuticos de que
trafa el inciso segundo del pardgrafo quinto del articuio 11 del Decreto 2200 de 2005,
verificando pare ello el cumplimiento de las condiciones  esenciales, reguisitos y
procedimientos establecidos para la actividad y/o proceso que se realice. PARAGRAFO:
Los sujetos que ejercen fas funciones de inspeccion, vigilancia y control adoptaran
jas acciones de prevencion y seguimiento para garantizar el cumplimiento de fo dispuesto en
la presente resolucion y ¢l manual que adaopta. Adelantaran
las investigaciones y aplicaran las medidas correctivas o sanciones a que haya lugar, de conf
ormidad con lo establecido enla Ley 09 de 1979 y el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud y
las disposiciones que los adicionen. modifiquen o sustituyan.

PARAGRAFQ: Los sujetos que ejercen las funciones de inspeccibn, vigilancia y controi adoptaran
las acciones de prevencién y seguimiento para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en
la presente resolucioén y el manual que adopta. Adelantarén
las investigaciones y aplicaran las medidas correctivas o sanciones a que haya iugar. de conform
idad conlo establecido enla Ley 09 de 1979 y el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de
fa Atencitn de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud y las disposiciones que
los adicionen. modifiquen o sustituyan.

ARTICULO 23.- ALCANCE DE LAS AUTORIZACIONES. Las autorizaciones concedidas a las
personas a quienes se les aplican ias disposiciones de la presente resolucién y el manual que adopta,
lendran los siguientes efectos: (...}

3. Ceriificado de Cumplimignto de Buenas?réoticas de Elaboracién. La expedicion del Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion expedido por el INVIMA produce los efectos

sigufentes:

a) Servicios farmacéuticos. Los faculta para realizar la actividad y/o proceso especialmente
auforizado. Las preparaciones magistrales y/o adecuacion y sjuste de concentracion de
medicamentos oncolégicos y demas medicamentos para cumplir con 1as dosis prescrifas y para
el proceso de reempagque y reenvase de medicamentos dentro del Sistema de '

Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria, para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en
casos especiales. requieren de Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion
otorgado por ef Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - IN VIMA y sf producto
final no requiere de registro’sanitario. '

Anvima. v a
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h) Establecimientos farmacéuticos contemplados en el inciso segundo del paragrafo quinto d
el articulo 11 del Decrete 2200 de 2008
Los establecimientos farmaceéuticos de que trata el inciso segundo del paragrafo quinto del
articulo 11 del Decreto 2200 de 2005, requieren del Certificade de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Elaboracion, expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, para poder realizar las actividades y/c procesos especificos
para los cusles solicita la autorizacion. Estos establecimientos quedaran
sometidos a la inspeccion, vigilancia y controf del INVIMA.

ARTICULO 27.- TRANSITORIEDAD. Las personas sefialadas en el articulo 2° de la presente
resolucion deberan dar cumplimiento a las condiciones y requisitos establecidos en elia y el manual
que adopta. a partir de su publicacion en el Diario Oficial. Las disposiciones que regulan el Sistema
de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria comenzaran a apiicarse a partir del 1 de enero de
2069. Las instifuciones prestadoras de servicios de salud que &l momento de entrar en vigencia fa
presente resolucidn y el manual que adopta cuenten con servicios farmacéuticos habilitados donde
se realicen preparaciones magistrales y/o adecuacion y ajuste de concentraciones de cdosis de
medicamentos oncolbgicos y demas medicamentos para cumplir con las dosis prescritas. a partir del
1 _de enerc de 2009 requieren del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Elaboracion otorgado por el Instituto Nacional de Vigifancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA para poder sequir realizandolas. {ia subraya es nuestra)

PARAGRAFO: Las instituciones prestadoras de servicios de salud donde se realicen las preparaciones
magistrales referidas en este articulo, que al momento de entrar en vigencia la presente resolucion y el
manual que adopta cuenten con servicios farmacéuticos habilitados o en tramite de habilitacién y
aquellas instituciones que estén obligadas a implementar el Sistema de Distribucion de Medicamentos
en Dosis Unitaria deben preseritar ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
- INVIMA. a mas tardar el 1 de enero de 2008, un plan gradual de cumplimiento que permita la
implementacion y desarrolio de los mismos. Este plan seré sujeto de verificacién por parte def instifuto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y tendré un cronograma que contenga
las fechas limites de control de cumplimiento. A partir del 1 de enero de 2009, las instituciones
prestadoras de servicios de salud que no hayan oblenido ef Certificado de Cumplimiento de Buenas
Préacticas de Elaboracién expedido por el INVIMA y/o que no hayan implementade ef Sistema de
Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria seran objeto de la aplicacion del régimen de control y
vigilancia sanitana y de las sanciones correspondientes.

La Resolucion 444 de 2008, establece:

Articulo 1°. Adopcion. Adoptar, para ser aplicado en todo e! territorio nacional y con caracter
obligatorio, ef instrumento de Verificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracién para
los Establecimientos Farmacéuticos sefialados en ef paragrafo 5° del articulo 11 del Decreto 2200 de
2005 y Servicios Farmacéuticos de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, que elaboren
preparaciones magistrales y realicen las operaciones de elaboracion, transformacién, preparaciones,
mezclas, adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis, y reenvase y reempaque de
medicamentos dentro del Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria para pacientes
hospitalizados y/o ambulatorios en ¢casos especiales.

Articulo 2°. Pracedimiento para la obtencién del certificado de cumplimiento de las buenas practicas
de glaboracion. El procedimiento para la obtencion del Certificado de Cumplimiento de

las Buenas Practicas de Elaboracion, se adelantara conforme a lo sefialado en el Decreto 549 de
2001, ¢ fe norma que lo modifique, adicione o sustituya. Igualmente, el interesado en la solicitud de
la visita, previa a la obtencion det Certificado de Cumplimientc de Buenas Practicas de Elaboracion,
debera allegar debidamente diligenciado ef Instrumento de Verificacién que se adopta con la presenite
resolucion. .

()

Articulo 5°. Sanciones. Si en ejercicio de las facultades de inspeccién, vigitancia y control, el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima o la autoridad competente comprueba
gue el Establecimiento Farmacéutico 0 el Servicio Farmacéutico de instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud que realicen ias operaciones de elaboracion, transformacion. preparaciones,
mezclas, adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis, y reenvase y regmpaque de medicamentos
dentro def Sistermna de Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria para pacientes hospitaiizados
y/o ambulatorios en casos especiales. y/o que elaboren preparaciones magistrales de que trata la
presente resolucidn, no cumple con las condiciones que sustentaron ia expedicion del Certificado de
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Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion, procedera a aplicar las medidas de seguridad o
sanciones, de conformidad con fo establecido en la Ley 09 de 1979, sin perjuicio de las ofras sanciones
a que haya lugar, y a la cancefacion de la certificacién respectiva mediante acto administrativo
debidamente motivado. -

Es asi, como debe aclararse que las medidas impuestas por el Instituto, fueron ccn ocasién al
incumplimiznto de la normatividad sanitaria, en el sentido de no contar con la certificacion de BPE,
tal y comc consta en Acta de Visita — Diligencia de Inspeccién, Vigilancia y Control del 21 de
Noviembre de 2013.

Segun criterio de 1a parte actora la Resolucion 4245 de 2015 derogé “tacitamente” el Decreto 2200
de 2005, afirmacién que no es cierta, debiéndose recordar que la conducta formulada como cargo
en contra de la procesada fue: "Realizar procesos de manejo, adecuacion y obtencién de
medicamentos (RADIOFARMACOS), sin contar con el certificado de cumplimiento de Buenas
Practicas de Elaboracion otorgado por el INVIMA, fue observada por funcionarios verificadores del
INVIMA el dia 21 de noviembre de 2013, fecha en la cual se encontraba en plena vigencia la
Resolucién 1403 de 2007 y el Decreto 2200 de 2005, por lo que es con fundamento en estas que se
adelanto el praceso sancionaterio.

La Resolucidn 4245 de 2015, no “dispuso la derogatoria tacita” del Decreto 2200 de 2005, en primer
lugar, teniendo en cuenta que por jerarquia normativa las normas de rango inferior (Resolucién) no
pueden contradecir ni vulnerar lo establecido por una norma de rango superior (Decreto), y en
segundo lugar por cuanto la fecha en que el Invima realizé visita de Inspeccidn al Centrc de Medicina
Nuclear del Caribe Ltda., esto es, e/ 21 de noviembre de 2013, la normatividad sanitaria aplicable
dada la actividad desarrollada por la actora {realizar procesos de manejo, adecuacion y obiencion
de medicamentos Radiofarmacos), correspondia al Decreto 2200 de 2005 por el cual se reglamento
el servicio farmacéutico, se regularon las actividades propias del mismo y la Resolucion N° 1403 de
2007, que establecid la obligacidn para los prestadores de servicios de salud y en general para
toda persona que realice una o mas actividades y/o procesos del servicio farmaceutico de adoptar
las Buenas Practicas, por lo tanto, el no contar para el momento de la visita realizada en el 2013,
con las Buenas Practicas de Elaboracion, vulneraba las disposiciones sanitarias aplicables para esa
época, reiterando que son exigibles las normas que se encuentran vigentes a la fecha de ocurrido
el hecho, bajo el principio de legalidad.

De lo anterior, debe tenerse en cuenta también que las normas rigen a partir de su promulgacion,
publicacion o desde la fecha que se establezca por el legislador, y en todo caso son exigibles las
normas que se encuentren vigentes a la fecha de ocurrido el hecho. Se reitera entonces, que para
el 21 de noviembre de 2013. las normas exigibles fueron aquellas que fundamentaban para ese
momento la obligatoriedad de contar con certificado de BPE, y por elio es que se investigd.

Diferente es que a través de la Resolucidn 4245 de 2015 se establecieron los requisitos propios para
la elaboracién de radiofarmacos, con el fin de obtener la certificacién en Buenas Practicas de
Elaboracién de Radiofarmacos y se adoptd el instrumento para su verificacion, lo que NO exime a
la demandante de la obligacion de haber obtenido desde el 2009 la certificacion de Buenas Practicas
de elaboracion.

AL HECHO VIGESIMO PRIMERO: NO ES CIERTO, Ei decaimiento de un acte administrativo se
produce cuando las disposiciones legales o reglamentarias que le sirven de sustento, desaparece
del escenario juridico. Cuando se declara la inexequibilidad de una norma legal en que se funda un
acto administrative, se prodtce la extincién y fuerza ejecutoria del mismo, pues si bien es cierto que
todos los actos administrativos son obligatorios mientras no hayan sido anulados o suspendidos por
la jurisdiccién en lo contencioso administrativo, ha sefialado el Consejo de Estado lo siguiente:

“Sin embargo, esta Corporacion ha sostenido mayoritariamente que la figura del decaimiento del
acto administrativo no impide el juicio de legalidad del mismo, en tanto éste debe realizarse segun
las circunstancias vigentes al momento de su_expedicion y habida consideracion de gue el
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decaimiento solo opera hacia el futuro, en tanto fa desaparicion del fundamento juridico del acto
no afecta su validez." (la subraya es nuestra)

Como se puede ver al momento de la visita, era menester contar con ¢l certificado de cumplimiento
de Buenas Practicas de Elaboracion otorgado por el INVIMA, por lo que se estaba infringiendo lo
establecido en la Resolucién 1403 de 2007, articulos 9, 22 numeral 3, articulo 23 numeral 3 y articulo
27. Decreto 2200 de 2005 en su articulo 18.

De igual manera, las normas rigen a partir de su promulgacion, publicacién o desde la fecha que se
establezca por el legisiador, y en todo caso son exigibles las normas que se encuentren vigentes a
ia fecha de ocurrido el hecho. Se reitera entonces, que para el 21 de noviembre de 2013, las normas
exigibles fueron aquellas que fundamentaban para ese momento la obligatoriedad de contar con
certificado de BPM, y por ello es que se investigd.

CONTESTACION A LA ACCION DE NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO
FUNDAMENTOS DE DEFENSA.
NO EXISTE VIOLACION DE NORMAS CONSTITUCIONALES

Debe senalarse que la normatividad sanitaria es clara en senalar cuales son fas funciones del
INVIMA; por lo tanto es necesario sefalar las normas que en materia de productos objeto de
vigilancia sanitaria, se deben cumplir.

El articu:0 245 de la Ley 100 de 1993 por la cual se crea 2! sistema de seguridad social integral y
se dictan otras disposiciones’” dispone: .

“Articulo 245, EL INSTITUTO DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. Créase ef
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos Invima, como un establecimiento publico
del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud, con personeria juridica, patrimonio independiente
y autonomia administrativa, cuyo objefo es la ejecucitn de las politicas en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de medicamenios. productos biologicos, alimentos, bebidas.
cosmeticos, dispositivos y elemenfos médico-quirtrgicos, odonfolégicos, productos naturales
homeaopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener
impacto en 13 salud individual y colectiva. :

El Gobierno Nacional reglamentaré el régimen de registros y ficencias, asi como el régimen de
vigilancia santtaria y controf de calidad de los productos de qué trata ef objeto del Invima, dentro del
cual establecera las funciones a cargo de la Nacion y de las entidades territoriales, de conformidad
con el régimen de competencias y recursos. {...}"

De la misma manera el Decreto 2078 de 2012 “Por el cual se establece la estructura de/ Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas -INVIMA y se determinan las funciones de
sus dependencias” dispone en su articulo 4° lo siguiente:

“Articulo 4°. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el INVIMA realizaré las siguientes
funciones:

1. Efercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de fa Ley 100 de 1993 y en las
demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar
las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccién, importacion, exportacion
y disposicién para consumo.

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los
productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios, asi

" CONSEJO DE ESTADO SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO SECCION TERCERA Consejera

ponente: RUTH STELLA CORREA PALACIO Radicacion nimero: 25000-23-26-000-1999-00482-01(21051)
Actor: MUNICIPIC DE PUERTO BOYACA; Demandade: LA NACION-MINISTERIO DE MINAS Y ENERGIA-
FONDG NACIONAL DE REGALIAS
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como fa renovacién, ampliacion, modificacion y cancelacién de los mismos. de conformidad con la
reglamentacion que expida ef Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos.
adelantar ias investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanilarias y las sanciones que sean
de su competencia, de conformidad con fa Ley 9 de 1979 y demas normas reglamentarias.

4. Remitir a las autoridades competentes la informacion de las posibles infracciones a las normas
sanitarias de las que tenga conocimiento y que no sean de su competencia.

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por parte de los
entes territoriales, en los asuntos competencia del INVIMA.

6. Liderar, en coordinacién con entidades especializadas ep la materia, la elaboracion de normas
técnicas de calidad en los teras de competencia de la entidad.

7. Brindar asistencia técnica y asesorar a las entidades territoriales en la correcta aplicacion de normas
y procedimientos previstos en materia de vigilancia sanitaria y control de calidad en los temas de su
competencia.

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos de su competencia y ejercer
Ja coordinacidn de la Red de Laboratorios a su cargo.

9. Generar y suminisirar la informacion requerida para alimentar los diferentes Sistemas Administrativos
a los cuales pertenece el INVIMA en el marco de su competencia. ’

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria de los
productos de su competencia,

11. Proponer medidas de caractsr general para la aplicacién de las buenas préacticas o mejores
estandares técnicos para la produccién, transporte. afimacenamiento y las demas actividades dirigidas al
consumo de Jos productos objeto de vigilancia de la entidad.

12 Realizar el control sanitario sobre la publicidad de los productos establecidos en el articulo 245 de fa
Ley 100 de 1993 y las normas que lo modifiquen o adicionen de conformidad con lo dispuesto en la Ley
9 de 1979 y sus decretos reglamentarios yen fas deméas normas que se expidan para el efecto.

13. Proponer y colaborar con las entidades compeltentes, en la investigacién basica e investigacion
aplicada y epidemivlégica de las areas de su competencia.

14. Realizar actividades de informacién y coordinacion con los productores y comercializadores, sobre
el cuidado en el manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga fa ley al Instituto.

15, Adefantar campanas de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el manejo y
uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

18. Armonizar y establecer equivalencias, con los paises con los cusles Colombia tenga relaciones
comerciales, en matena de normas referidas a la vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos
establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en fas demas normas pertinentes. en el marco
de sus competencias.

17. Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacion internacional para productos objeto de vigilancia,
de acuerdo con la normatividad vigente.

18. Evaiuar y adoptar, en el marco de sus competencias, las medidas que sean necesarias para facilitar
los procesos de admisibilidad sanitaria que inicie el pais en jos mercados internacionales y coordinar con
el Instituto Colombiano Agropecuario - ICA y las demés enfidades piiblicas, las acciones a adelantar.
19.0torgar visto bueno sanitario a la importacién y exportacion de los produclos de su competencia.
previo el cumplimiento de fos requisitos establecidos en ias normas vigentes.

20. Las demés funciones asignadas o delegadas que correspondan & la naturaleza de la entidad.

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10 del
Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1280 de 1994, es funcion del INVIMA realizar
visitas de inspeccidn, vigilancia y control y a su vez certificara los establecimientcs objeto de
vigilancia sanitaria, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas reglamentarias que
adicionen y/o justifiguen.

Se puede observar gue el INVIMA actud en todo momento de acuerdo a sus facuitades legales y en
cumplimiento de la normatividad sanitaria que rige el tema de oncolégicos, exigiendo el certificado
de Buenas Practicas de Elaboracién a la sociedad convocante, certificacion de obligatorio
cumplimiento para la proteccién de la salud de la poblacién y en especifico de los usuarios de la
sociedad convocante.

Es deber de este tipo de instituciones contar con todas las certificaciones exigidas por la
normatividad sanitaria, lo anterior teniendo en cuenta que en sus manos esta el manejo de una
enfermedad tan grave como el cancer, lo que se observa es el descontento de ia sociedad
convocante por la aplicacion de la medida sanitaria por parte del INVIMA, pero la misma se
encuentra fundada en la proteccién de la salud de los usuarios de la sociedad.

e
ima.gov.co
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Es menester en primer término, enunciar el marco legal que rige la presente controversia, el cual
serd el referente o bitdcora del presente juicio:

Resolucidon 1403 de 2007 y Resolucion 444 de 2008.

ARTICULOQ 4do. VISITAS DE INSPECCION. Ei instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos- Invima, realizara por lo menos una vez al afio, una visita de inspeccion a ios
Establecimientos Farmacéuticos y Servicios Farmacéuticos de Instituciones Prestadoras de Servicios

de Salud de que trata la presente resolucion,_que elaboren preparaciones magistrales y que realicen
las_operaciones _de elaboracién, fransformacion, preparaciones, mezclas. adecuacién y ajuste de

concentraciones _de dosis, y_ reenvase_y reempaque de medicamentos dentro del Sistema de
Cistribucion de Medicamentas en Dosis Unitaria para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en
casos especiales, con el fin de verificar el cumplimiento de ias Buenas Précticas de Elaboracién que
a la fecha de la visita se encueniren vigenfes. Adicionaimente, podran realizar fa(s) visitas(s) que
considere(n) conveniente(s), cuando las circunstancias fo ameriten. (subraya fuera de texto)

Decreto 2200 de 2005 por ef cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras
disposiciones el cual en su articulo segundo sefala:

“Articulo 2°. Campo de aplicacién. Las disposiciones del presente decreto se aplicaran a fos prestadores

de servicios de salud. incluyendo a los que operen en cualquiera de los regimenes de excepcion
contemplados en el articulo 278 de la Ley 100 de 1883, a fodo establecimiento farmacéutico donde se
almacenen, comercialicen, distnbuyan o dispensen medicamenfos ¢ dispositivos médicos, en relacion

con el o los procesos para los que esté autorizado y a toda entidad o persona que realice una o mas .
actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico.”

tguaimente, la resolucion No. 1403 de 2007 Por la cual se determina el Modelo de Gestion del
Servicio Farmaceéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan
otras disposiciones, indica:

“ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION. £l Modelo de Gestién del Servicio Farmacéutico y el Manual
de Condiciones Esenciales y Procedimientos, asi como las demas disposiciones contenidas en la
. presente resolucion, se aplicarzn a toda persona que realice una 0 mas actividades y/o procesos del
servicio farmaceutico; especialmente, a los prestadores de servicios de salud. incluyendo a los que
operen en cualquiera de los regimenes de excepcién contemplados en el articulo 279 de la Ley 100 de
1993 y a todo establecimiento farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen
medicamentos y dispositivos médicos o se realice cualquier otra actividad y/o proceso del servicio
farmacéutico.
() .
PARAGRAFQ 2o. Las disposiciones de la presente resolucién y del manual que adopta se aplicaran a
las Agencias de Especialidades Farmacéuticas. Depdsitos de Drogas, Farmacia-Droguerfa, Drogueria,
establecimientos farmacéuticos de que trata el inciso primero del parégrafo quinto del articulo 11 de!
Decreto 2200 de 20086, almacenes de cadena o de grandes superficies por departamentos de que trata
2l inciso segundo del articulo 1° del Decreto 3050 de 2005 y servicios farmacéuticos de instituciones
prestadoras de servicios de selud cuando realicen procesos de seleccion, adquisicion, recepcién y
almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos. Los demas establecimientos y personas que
realicen actividades de fabricacién, importacion, acondicionamiento y distribucion de dispositivos médicos
quedaran sometidos a o previsto en el Decreto 4725 de 2005 y las demss disposiciones que los
modifiquen, adicionen o sustituyan.

Es asi, como debe aclararse qus las medidas impuestas por el Instituto, fueron con ocasién al
incumplimiento de la normatividad sanitaria, en el sentido de no contar con la certificacidon de BPE,
tal y como consta en Acta de Visita — Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control del 21 de
Noviembre de 2013, razon por la cual no es acertada, ni aceptada la pretension de la parte
accionante, al pretender que sea revocada la medida sanitaria de seguridad.

Mientras estas areas de Radiofarmacia, no posean la debrda certificacion de Buenas Practicas de
Elaboracion (BPE). que demuestre efectivamente que sus procesos y procedimientos se ajustan a
la normatividad sanitaria, las_actividades realizadas ponen en riesgo la salud v la vida de los
pacientes que atiende. ‘
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La certificacién de BPE es considerada imprescindible para toda sociedad que pretenda preparar
mezcias oncologicas, categoria en el que se encuentra la sociedad accionante, el sistema de calidad
debe ser revisado, analizado y actualizado regularmente para estar seguro de que se estan logrando
mejoras valiosas y viables.

De esta manera, se puede decir, que una vez analizadas las normas citadas, se puede concluir que
la competencia del INVIMA en el caso que nos ocupa se circunscribe a verificar el cumplimiento del
Decreto 2200 de 2005 y la Resoiucion No. 1403 de 2007, esto es, ejercer la inspeccion, vigilancia y
control para verificar si la Sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, y
demas sociedades que cumple con 2l mismo objeto social, poseen certificade de BPE, de manera
tal que cumplan con las medidas sanitarias de seguridad exigidas.

DIFERENCIA ENTRE MEDIDA SANITARIA Y PROCESQO SANCIONATORIO

Medida SANITARIA Proceso Sancionatorio numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24 del
RESOLUCION NUMERO 1403 DE 20C7 Decreto 2078 de 2012 :

Articulo 22. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL *1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de
Sin legalidad, Jos procesos sancionatorios que se deriven de las

perjuicio dela competencia atribuida a otras autoridodes, |  diferentes actividades de inspeccion. vigilancia y control,
ejercerdn fa inspeccion, vigilancia y controf respecto gjercidas por el fnstitutc?, sobre los productos y asuntos

a o aplicacién de los Decretos 2200 de 2005 y 2330 de competencia de .{a Aent/dad coqfonne a la normatividad

2006, lo presente resolucion y el manual que adopte: vigente, en ccordinacion con las diferentes dependencias.

3) {.} (4] INVIMA certificord ef 2 Adelantary tramit y d tenci

cumplimiento de las Buenas Prdcticas de Eloboracion por - Adelantar y lramitar en el marco ae Sus compelencias y con
orte  de  los  servicios  farmacéuticos de fuqdamenfo en la informacion reportada por las direcciones

4 misionales del INVIMA y por las demds autondades y

["j instituciones l"”esmif” os de !se"‘"dasi 9¢ .\ organismos del Estado, los procesos sancionatorios a que
50 ud,‘ verificondo el cump :m:grfto de tas condiciones haya lugar como resultado de actividades de inspeccion,
esenciales, requisitos Y vigitancia y control. adelantadas para el control a la ilegalidad.
procedimientos establecidos, cuondo en estos se reolicen (..)

preporaciones magistrales yfo adecuocion y ojuste de | 4, Expedir los actos administrativos correspondienies dentro

concentrociones de dosis de de los procesos sancionatorios de competencia del instituto,
medicamentos oncolégicos y demads medicamentos parg cu (..}
mplir con fas dosis prescritas. 8. imponer, previa delegacion, a través de los actos

b. Establecimientos farmacéuticos. £l INVIMA certificard el administrativos, las sanciones de ley a quienes infrinjan las
cumplimiento de las Buenas Prdcticos de Elaboracion por normas de calidad de los productos establecidos en el articulo
parte de los establecimientos farmocéuticos de que tratoel | 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas
inciso sequndo del pardgrafo quinto del articulo 11 de! |  Pertinentes.”

Decreto 2200 de 2005, verificando pera ello el
cumplimiento de fas condiciones esencioles, requisitos y
procedimientos  estoblecidos  paro la actividad y/o
proceso gue se realice.

Decreto 3518 de 2006 “por el cual se creo y regiomenta el
Sistema de Vigiloncic en Solud Publico y se dictan otras
disposiciones” Articula 53. Efectos de las medidas sanitarias.
Las medidas sopitari rten inmediatos, contra fas
mismas no procede recurso algune y solo reguieren parg su
formalizacién, el levantamiento de acta detaifodo, en la cual
n tas circ i 7 n_origin medi
duracidn, si es de! caso, la cual podrd ser prorrogada. El acta
serd suscrita por el funcionario y los personas que intervengan

incurra _guien viole los medidos_impuestas. tos medidas

sanitarias se fevantarén cuando desaporezcan las cousas que
las originaron.

Para nada se tuvo en cuenta que la orden del Tribunal Administrativo de Bolivar estaba dirigida
contra el Acta de Visita det 21 de noviembre de 2013, que ain se encuentra revestida de legalidad
en los términos del articulo 88 de la Ley 1437 de 2011. Debemos destacar que la medida sanitaria
de seguridad impuesta a la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA., No

puede ser interpretada como una sancion.

“La naturaleza de las medidas sanitarias que segun el paragrafo del articulo 576 de fa ley 9 de
1979, son “...de inmediata ejecucion. tendran caracter preventivo y transitorio y se aplicaran sin
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perjuicio de las sanciones a que haya lugar.” Adicionalmente, e! articulo 23 del Decreto 3518 de
2006 “por el cual se crea y reglamenta el Sistema de Vigilancia en Salud Publica y se dictan otras
disposiciones”, estableci¢ con relacion a los efectos de las medidas sanitarias lo siguiente:

Articulo 83. Efectos de las medidas sanitarias. Las medidas sanitarias surten efectos inmediatos,
contra las_mismas no procede recurso alguno y solo requieren para su_formalizacion, el
levantamiento de acta detallada, en la cual consten las circunstancias gue han originado la medida v
su duracion. si es del caso, la cual podrd ser prorrogada. El acta serd suscrita por el funcionario y las
personas que intervengan er la diligencia dejando constancia de las sanciones en que incurra quien
viole las medidas impuestas. Las medidas sanitarias se levantarén cuando desaparezcan las causas
que las originaron. :

Cuenta entonces la medida sanitaria de seguridad con un criteric eminentemente técnico: es por
esto, que la medida sanitaria de seguridad no es susceptible de recurso alguno de conformidad con
el Decreto 3518 de 2006, pues su fin es proteger la salud publica para conjurar el peligro con la
inmediatez del caso. Sélo es admisible, como en el presente caso, que la sociedad comercial
CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, para conjurar la situacion presentada,
cuente con las Buenas Practicas de Elaboracién o subsidiariamente, al menos en los tres Gltimos
anos, hubiese presentado solicitud de Certificacidn en Buenas Practicas de Elaboracién para
Radiofarmacos, y no io hizo.

Es asi. que no se fundamenta, ni se prueba, como las decisiones emanadas de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria del Invima, hubiesen generado un dafo irremediable, al contrario, quien
rasgredio la normatividad sanitaria y puso_en riesgo la salud plblica, fue la actora y como
consecuencia de tal hecho se profirieron la decisiones administrativas sancionatorias.

Por tal razén, frente al caso en particular, no se demuestra cémo los actos acusados le estarian
ocasionado un perjuicio a alguien o son susceptibles de ocasionar un danc inminente al interés
publico o social si no es suspendido, al Contrario, como ya se menciond la decisidn del Invima
favorece la salud de la poblacién, como quiera que dadas las facultades legales y constitucionales
del Invima sus actuaciones, se ajustaron a la normatividad sanitaria vigente, gue denota la proteccién
de los derechos fundamentales de la colectividad.

NO EXISTE VIOLACION AL DERECHO A LA IGUALDAD

La igualdad que aqui senala la recurrente, es la iguaidad ante la ley, que implica el rol activo del
Estado de asegurar a cada persona el mismo acceso a los derechos que los demas.

La igualdad significa que para la ley todas las personas son idénticas, y ninquna puede tener trato
preferencial basado en su condicion socio-econdmica, politica, religién, raza, credo, etcétera. Sin
embargo, en ciertas situaciones, la ley puede proteger a la parte mas débil de la sociedad, para que
equilibre su condicion con otros, como cuando por ejemplo, entrega a alumnos sin recursos
economicos, becas para que continien sus estudios, o cuando protege al méas desfavorecido en una
situacion juridica como ocurre con el trabajador o el consumidor.

En el presente proceso mal puede alegar ia sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL
CARIBE LTDA,, violacion al derecho de igualdad, cuando es precisamente ésta la que pretende
tuncionar sin cumplir con la normatividad, es decir, persigue un trato desigual, adelantando
actividades relactonadas con mezclas oncoldgicas sin contar con el certificado de buenas précticas
de elaboracién (BPE).

Solo basta observar la visita de inspeccidn, vigilancia y cortrol el 21 de noviembre de 2013
De este modo, se realiza visita de diligencia de inspecciér, vigilancia y control el 21 de noviembre

de 2013 a la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA. con Nit
N0.890.405.142-6, en el desarrollo de la visita mencionada, se informé que:

1..)
ANTECEDENTES
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Mediante el radicado No. 13091543 del 29/10/2013 se recibié oficio remitido por ef Servicio Geoldgico
Colombiano, donde se informa de la presunta produccion de radiofarmacos sin contar con fa Certificacién de
Buenas Practicas de Elaboeracion gue otorga el INVIMA.

Mediante Radicado No. 13033266 de fecha 26/04/2013, la Direccién de Operaciones Sanitarias da traslado
del oficio arnba citado al GTTCC1.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez en el establecimiento, presentado el auto comisorio e informado el objetivo de la visita, quien
atiende la misma informa que el establecimiento denominado CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL
CARIBE L TDA. . es un consultorio que tiene habilitado fos servicios de Consuita externa, medicina nucilear
ambulatoria de mediana complejidad, apoyo diagnostice y complementacion terapéutica: medicina nuclear
ambulatoria de mediana y_alta complejidad para_lo cual realizan actividades de Buenas Practicas de
Elaboracion BPE para el manejo__adecuacion y obtencién de medicamentos (RADICFARMACOS)
utiizados para el diagnostico v tratamiento de sus pacientes. Se observan en la sala de espera del
Consultorio varios pacientes en espera de atencidn en salud. Sequidamente le solicitamas al Dr. Algio De
Ledn que nos presente fos reqistros de fas actividades de recepcion de matenal radicactivo, los registros
del programa gestidon de desechos radioactivos. registros de investigacion de incidentes, el registros de

capacitacion en temas de proteccion radiolégica v los registros de monitores y controi contaminacion
superficial_quien atiende la visita nos entrega los siquientes reqistros: Registro 11.2- Recepcibn de material
radioactivo (en 3 folios), Registro 11.8 2 Exencién_de desechos radicactivos del programa de gestién de
desechos_radioactivo (en 3 folios), Reporte de dosimetria del personal {en 4 folios), Registro 11.4.2-
Monitorec de éreas controladas-Contaminacion superficial {en 2 folios). Regisfros de capacitacién de
ersonal_en temas de profeccion radiologica (en 1 folio) y los reqistros diarios de prueba de pureza
radioquimica-Control de Calidad de Radiofarmacaos (en 7 folics). Al solicitar lg certificacion de Buenas

Practicas _de Elsboracién (BFPE) para el manefo, adecuacién y obtencion de medicamentos
(RADIOFARMACOS), quien atiende la visita manifiesta que hasta la presente noc cuentan con la
Certificacion de Buenas Practicas de Elaboracion BPE y no han_solicitade la_visita al INVIMA para la
obtencién de la certificacidon de BPE para el manejo, adecuacion y obtencion de medicamentos
(RADIOFARMACOS). Los anteriores documentos se adjuntan en 22 folios (Ver Anexos). Finalmente, el Dr.
Algio De Leén manifiesta que va tienen establecido los programas y procedimientos de Manual de Control
de Calidad de Radiofédrmacos de Tecnecic 99 m vy &l Manual de Proteccion Radiolégica. los cuales nos lo
presenta para que los ohservemaos.

En este sestado de la visita v constatando que existe una transqresion de la normatividad vigente (Decreto

2200 de 2005, Resolucién 1403 de 2007 v deméas normatividad sanitaria concordamte vigente), que
reglamenta las Buenas Précticas de Elaboracion.

Por lo anteriormente expuesto, se procede a aplicar Medida Sanitaria de sequridad MSS consistente en la
Suspension Temporal Total de ias actividades de Buenas Praclicas de elaboracion BPE para el manejo.

adecuacion y obtencion de medicamentos (RADIQFARMACOS).

Como Resultado de la situacion sanitaria encontrada por funcionarios del INVIMA el dia 21 de
noviembre de 2013 al CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, fue necesario
imponer medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENS!ON TEMPORAL TOTAL DE LAS
ACTIVIDADES DE BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION BPE para el manejo, adecuacion y
obtencién de medicamentos (RADIOFARMACOS)

En la mencionada visita se pudo evidenciar:

1)
CONSIDERANDOS:

Que de conformidad con la situacion sanitaria encontrada en el establecimiento CENTRQ DE MEDICINA
NUCLEAR DEL CARIBE LTDA. se hace necesario aplicar la medida sanitaria consistente en SUSPENSION
TEMPORAL TOTAL de ias actividades de Buenas Practicas de Elaboracién BPE para el manejo. adecuacion
v obtencion de medicamentos (RADIOFARMACQS], For violacion a Jo establecido en la nonmatividad vigente
(Decreto 2200 de 2005, Resolucidn 1403 de 2007 v demas normatividad sanitaria concerdante vigents), que

reqlamenta las Buenas Précticas de Elaboracion..
(..}

RESUELVEN;

PRIMERO. -Apiicar la medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION TEMPORAL TOTAL de
las actividades de Buenas Practicas de Elaboracicn BPE para ef manejo, adecuacion y obtencién de
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medicamentos (RADIOFARMACQOS). de conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta
decision, medida que tendré caracter preventivo, se aplicara sin perjuicio de las sanciones a que haya fugary
se levantara cuando se compruebe que ha desaparecido las causas que la originaron.

{.)

Sea del caso mencionar que las actas de inspeccidn sanitaria, cumplen con funciones
extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y las mismas son documentos de caréacter
publico, las cuales gozan de presuncién de legalidad realizadas por funcionarios competentes en
cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilancia y control quienes de forma mediatica y objetiva
plasman todo lo que refleja la situacion sanitaria encontrada. Por lo anterior, la informacion
contenida en las actas es el resuitado de las labores de inspeccidn, vigilancia y control.

Lo seralado en las citada Actas, evidencia el incumplimiento de Io establecido en los articulos 9, 22
numeral 3, articuio 23 numeral 3 y articulo 27 de la Resolucion 1403 de 2007 y articulo 18 del Decreto
2200 de 2005, como quiera que la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE
LTDA, con Nit No.890.405.142-6, realizd procesos de manejo, adecuacion y obtencién de
medicamentos (RADIOFARMACOS), sin contar con el certificado de cumplimiento de Buenas
Practicas de Elaboracion otorgado por el INVIMA, al momento de efectuada la mentada visita, se
reitera, el 21 de noviembre de 2013.

PROCEDIMIENTO ANTE EL INVIMA PARA LA OBTENCION DE CERTIFICACION DE BUENAS
PRACTICAS DE ELABORACION (BPE).

La sociedad que pretenda readecuar dosis de antibidticos y preparacion de mezclas oncoldgicas,
debe ser debidamente certificada por la autoridad sanitaria nacional, en cumplimiento de! Decreto
2200 de 2005 por ef cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones el
cual en su articulo segundo senala

“Articulo 2°. Campo de aplicacién. Las disposiciones del presente decreto se aplicardn a los
prestadores de servicios de salud. incluyendo a los que operen en cualquiera de los regimenes de
excepcion contemplados en el articulo 279 de la Ley 100 de 1993, a todo establecimiento farmacéutico
donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o dispositivas médicos,
en relacion con el o los procesos para los que esté autonizado y a toda entidad o persona que realice
una o mas aclividades y/0 procesos propios del servicio farmacéutico.”

lguaimente, la resolucion No. 1403 de 2007 Por la cual se determina el Modelo de Gestion del
Servicio Farmaceutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan
otras disposiciones, indica

“ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION. Ei Modelo de Gestién del Servicio Farmacéutico y el Manuai
de Condiciones Esenciales y Procedimientos, asi como las demas disposiciones contenidas en la
presente resolucion, se aplicaran a toda persona que realice una o mas actividades y/o procesos del
servicio farmacéutico; especialmente, a los prestadores de servicios de salud. inciuyendo a los que
operen en cualquiera de los regimenes de excepcion contemplados en el articulo 279 de Ja Ley 100 de
1893 y a todo establecimiento farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribtyan o dispensen
medicamentos y dispositivos médicos o se realice cualquier otra actividad y/o proceso del servicio
farmacéutico.

(.}

PARAGRAFO 20. Las disposiciones de la presente resolucidn y del manual que adopta se aplicarén a
las Agencias de Especialidades Farmacéuticas, Depositos de Drogas. Farmacia-Drogueria, Drogueria,
establecimientos farmacéuticos de que trata el inciso primero def parédgrafo quinto del articulo 11 del
Decreto 2200 de 2005, almaceres de cadena o de grandes superficies por departamentos de que trata
el inciso segundo del articulo 10 del Decreto 3050 de 2005 y servicios farmacéuticos de instituciones
prestadoras de servicios de salud cuando realicen procesos de seleccidn, adquisicién, recepcion y
almacenamiento y distribucién de dispositivos meédicos. Los demas establecimientos y personas que
realicen actividades de fabricacidn, importacion, acondicionamiento y distribucion de dispositivos meédicos
quedaran sometidos a lo previsto en el Decreto 4725 de 2005 y las demdés disposiciones que los
modifiquen. adicionen ¢ stistituyan.

La inspeccion, vigilancia y control de los establecimientos farmacéuticos y servicios farmacéuticos de las
instituciones prestadoras de servicios de salud sometidos a las disposiciones del Decreto 2200 de 2005
y demas normas que fo modifiquen, adicionen o sustituyan estarar a cargo de las entidades territoriales
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de salud La inspeccibn, vigilancia y controf de los establecimientos sefalados en el parrafo anterior, no
sometidos al mencionado decreto, sstaran a carge de la autoridad competente, de conformidad con las
reglas determinadas en el Decreto 4725 de 2005 y el manual de almacenamiento y acondicionarmiento.

(...)

ARTICULO 90. BUENAS PRACTICAS DEL SERVICIO FARMACEUTICO. Las instituciones prestadoras
da servicios de salud, establecimientos farmacéuticos y personas autorizadas que realizan actividades
Y/0 procesos del servicio farmacéutico contaran con un conjunio de normas, procesos, procedimientos.
recursos, mecanismos de conirol y documentacion, de caracter técnico y/o administrativo, gue aseguren

el cumplimiento del objeto de la actividad o ef proceso respectivo.

Las Buenas Précticas del Servicio Farmaceutico estan consagradas en la presente resolucion, el manual
que adopta y en las disposiciones que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

()

ARTICULO 22. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. Sin perjuicio de la competencia atribuida a
otras autoridades, ejerceran la inspeccion, vigilancia y control respecto a la aplicacion de los Decretos
2200 de 2005 y 2330 de 20086, la presente resolucion y el manual que adopte:

{..)

1. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima. E] invima ejercerd las
funciones de inspeccion, vigilancia y control de los servicios farmacéuticos de las instituciones
prestadoras de servicios de salud y establecimientos farmacéuticos, en los aspectos que se sefialan a
continuacion:...”

ARTICULO 23 Numeral 3. Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion (BPE).
La expedicion del Certificadc de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracién expedido por el
INVIMA produce los efectos siguientes:

... b) Establecimientos farmacéutices contemplados en el inciso segundo del pardgrafo quinto del articulo
11 del Decreto 2200 de 2005. Los establecimientos farmacéuticos de que trata el inciso segundo def
paragraio quinto del articulo 11 del Decreto 2200 de 2008, requieren del Certificado de Cumplimiento
de Buenas Practicas de Elaboracion, expedido por el institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, para poder realizar las actividades y/o procesos especificos
para los cuales solicita Ia autorizacion. Estos establecimientos quedaran sometidos a la inspeccion.
vigilancia y controf del INVIMA.

Asi las cosas, el INVIMA a peticion del interesado, con el cumplimiento de los requisitos para el
efecto y el pago de la respectiva tarifa, da tramite a las solicitudes de Certificacion de Cumplimiento
de Buenas Practicas de Elaboracién (BPE), certificacion ésta que como se indicd anteriormente, es
el requisito para que todo establecimiento farmacéutico pueda funcionar.

Por ultimo debemos mencionar que segln la Resolucidén 0444 de 2008 “por la cual se adopta el
instrumento de Verificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion de preparaciones
magistrales y se dictan otras disposiciones.”

Articulo 1°. Adopcion. Adoptar, para ser aplicado en todo el territorio nacional y con caracter obligatorio,
el Instrumento de Verificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion para fos
Establecimientos Farmacéuticos sefialados en el pardgrafo 5° del articulo 11 del Decreto 2200 de 2005
y Servicios Farmacéuticos de Instituciones Prestadaras de Servicios de Salud, que elaboren
preparaciones magistrales y realicen las operaciones de elatoracion, transformacion, preparaciones,
mezclas, adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis, y reenvase y reempaqgue de medicamentos
dentro del Sistema de Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria para pacientes hospitalizados y/o
ambulatorios en casos especiales.

Articulo 2° Procedimiento para la obtencion del certificado de cumplimiento de las buenas
pricticas de elaboracién. El procedimiento para la obtencion del Certificado de Cumplimiento de las
Buenas Practicas de Efaboracién. se adelantaré conforme a lo sefiatado en el Decreto 549 de 2001, o Ja
norma que lo modifique, adicione o sustituya. Iguaimente, el interesado en la solicitud de la visita, previa
a la obtencion del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion, debera allegar
debidamente diligenciado el Instrumento de Verificacion que se adopta con la presente resolucion.

(.)

Articula 5°. Sanciones. Si en ejercicio de 1as facultades de inspeccion, vigilancia y control, el instituto
Nacionat de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima o la autoridad competente comprueba que
el Establecimiento Farmacéutico o el Servicio Farmacéutico de Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud que realicen las operaciones de elaboracion, transformacion. preparaciones, mezclas. adecuacion
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y ajuste de concentraciones de dosis, y reenvase y reempaque deé medicamentos dentro def Sisterna de
Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria para pacientes hospitalizados y/o ambuiatorios en casos
especiales, y/o que elaboren preparaciones magisirales de que trata la presente resolucion, no cumple
con 'as condiciones que sustentaron la expedicion del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas
de Elaboracion, procederé a aplicar las medidas de seguridad o sanciones. de conformidad con fo
establecido en la Ley 09 de 1979, sin perjuicio de las otras sanciones a que haya lugar, y a la cancelacién
de la certificacion respectiva mediante acto administrativo debidamente motivado.

Por lo anterior, el INVIMA en ningln momento ha vulnerado los derechos fundamentales de la
accionante, ya que de acuerdc a las competencias y funciones contenidas en las normas
previamente citadas, ejerce en debdida forma sus facultades legales al otorgar la certificacién de BPE
previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma sanitaria vigente, igualmente
cumple sus labores de inspeccion vigilancia y control como le ordena la normatividad sanitaria.

Asi las cosas, teniendo en cuenta la normatividad anteriormente expuesta, el acervo probatorio
obrante, los antecedentes y l0s hechos narrados por la accionante, forzoso es concluir que en este
punto, que este Instituto ha actuado de conformidad con sus competencias y en el marco de
legalidad, toda vez que como se indico anteriormente, la IPS no posee certificacién de BPE.

Por eso mas alla de un debate formal o burocratico como o intenta el actor, o que pretende este
Instituto es precisamente salvaguardar los derechos de las personas que forman parte del Estado
colombiano, proporcionando la seguridad de que los productos ulilizados son aptos para el consumo
humano y no ponen en riesgo a su consumidor o usuario.

RESPECTO DEL PROCESO SANCIONATORIO

El Constituyente plasmo en la Constitucién Politica de Colombia, articulo 78, una respuesta ante la
sentida necesidad del consumidor y de! propio Estado para obtener atencién en cuanto a la calidad
de los bienes ofertados y contempl6 diferentes mecanismos a fin de salvaguardar los derechos de
los asociados que demandan estos Gitimos. Resulta palmaria la 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 seqguridad.

Preceptua el articulo 78 de la Constitucion Politica de Colombia:

ARTICULO 78. VIGILANCIA A PRODUCCION, BIENES Y SERVICIOS.
La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a le comunidad, asi
como la informacion que debe suministrarse al publico en su comercializacion. Serén responsables,
de acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la comercializacién de bienes y servicios,
atenten contra la salud, la sequridad y_ el adecuado aprovisionamiento a consumidores y
usuarios.

En el caso concreto de la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, el
proceso sancionatorio se origing, sobre la base de una presunta falta a la normatividad sanitaria, la
cual fue probada a lo largo del proceso, lo cual, tuvo como consecuencia una sancion de carécter
pecuniario, conforme a lo ordenado por la norma gue otorga la facultad sancionatoria a este Instituto.

Ha dicho el Consejo de estado en sentencia del 10 de abril de 2008, expediente 15204:

‘Ahora bien. el articulo 35 del Cédige Contencioso Administrativo dispone que los actos administrativos
deben estar motivados al menos en forma sumaria. Lo que se busca con la motivacion del acto es
asequrarie al admiristrado que la decision que tome la Administracion obedezca a las razones de hecho
y de derecho que ésta invoca, de tal forma que la motivacion se hace imprescindible para dictar los
actos administrativos, y expedirfos sin la misma, implica un abuso en el ejercicio de la autoridad Y
necesariamente responsabilidad de quien ha omitido tal deber. Correlativamente. la motivacion del acto
permite al administrado rebatir u oponerse a las razones que tuve en cuenta Ja autoridad para tomar su
decision. Lo sumaric de la motivacién, no puede confundirse con insuficiencia o superficialidad, pues,
ésta alude a la extension del argumento y no a su falta de contenido sustancial: luego, el sefialamiento
de los motivos en que el acto encuentra soporte, no por sumario debe ser incompleto y, menos,
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inexistente. La motivacién es un requisito esencial del acto y debe basarse en hechos ciertos y
demostrados al momento de la expedicion del misme, so pena de nulidad, por ausencia de uno de sus
elementos esenciales”.

Ahora bien, se tiene que el legislador dispuso un procedimientc que para la materia en particular, se
encuentra dispuesto en el Decreto 677 de 1995, en el cual ordena a la administracién gue una vez
conozca un hecho o reciba denuncia, ordenara la correspondiente investigacion en razdn de verificar
los hechos y omisiones que puedan constituir una infraccion a las disposiciones sanitarias.

Asi mismo, establece que si existe mérito para adelantar la investigacién se procedera a endilgar
cargos a titulo presuntivo y pondra a su disposicién el expediente con el proposito que la parte
interesada solicite a su costa copia del mismo y de esta manera ejerza su derecho de defensa.

El INVIMA al ser ia autoridad sanitaria competente Mediante Auto No. 15003086 del 30 de octubre
de 2015, "por medio del cual se inicia un procedimiento sancionatorio y se frasladan cargos” en el
proceso de la referencia, evalud la visita realizada, encontrando meritos para endilgar cargos a titulo
presuntivo, con el fin de determinar quién o quiénes son los responsables de la conducta que atenta
contra la narmatividad sanitaria.

Asi mismao, en el auto de inicio y traslado también se hace un analisis de las normas presuntamente
violadas, para que de esta manera las sociedades endilgadas procedieran a ejercer su defensa con
todos los argumentos legales pertinentes.

Por consiguiente, es claro que la informacién consignada en el acta de visita es clara en sefalar que
se estaban realizando procesos de manejo, adecuacion y obtencion de madicamentos
(RADIOFARMACOS), sin contar con el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de
Elaboracién otorgado por ef INVIMA, por lo mismo, debié cumplir con los parametros de autorizacion
previa, establecidos en la normatividad sanitaria.

De acuerdo a lo anterior se puede evidenciar que la demandante efectivamente vulner$ la
normatividad sanitaria al publicitar un medicamento sin el cumplimiento de las normas qgue lo
regulan, en consecuencia se calificé la falta por:

CALIFICACION DE LA FALTA

De acuerdo con las normas citadas y a la visita realizada a la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR
DEL CARIBE LTDA, con Nit No.890.405. 142-6, este Despacho considera que el investigado. trasgredio la
normatividad sanitaria por:

s Realizar procesos de manejo, adecuacion y obtencién de medicamentos (RADIOFARMACOS). sin
contar con el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion otorgado por el INVIMA.,
infringiendo lo estabiecido en la Resolucion 1403 de 2007, articulos 9. 22 numeral 3, articulo 23
numeral 3 y articulo 27 Decreto 2200 de 2005 en su articuio 18.

(.-

Al respecto la Corte constitucional en Sentencia C-1141/00°, expreso:

“En ef plano constitucional, el régimen de responsabilidad del productor y del distribuidor corresponde al
esquema ideado por el constituyente para poner término o mitigar la asimetria material que en el mercado
padece e! consumidor o usuario. Este propdsito consttucional no podria nunca cumplirse cabalmente silos
supuestos de responsabilidad sélo pudieran darse entre partes de un mismo contrato, maxime si $olo en
pocos casos el fabricante pone directamente en la circulacion el bien y lo coloca en manos del consumidor
final. La responsabilidad del productor y del distribuidor surge ex censtitutione y puede por ello ser deducida
por el consumidor del producto o el usuario, con independencia de que exista 0 no un vinculo contractual
directo con los primeros. En este sentido, las garantias atingentes a la calidad o idoneidad de los bienes y
los servicios. no se ofrecen exclusivamente al primer adquirente; eflas se disponen frente a la categoria de

fos consumidores y usuarios”.

2 expediente D-2830 Demanda de inconstitucional dad contra los articulos 11 y 22 (parciales) del Decrelo 3466 de 1982.
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EXISTEN PRUEBAS SUFICIENTES QUE CIMIENTAN LA SANCION IMPUESTA Y SU
PROPORCIONALIDAD.

En primer lugar, es deber del Estado y de los particulares, bien sean personas juridicas o naturales
actuar de acuerdo a lo sehalado en el estatuto” superior como en.las leyes y sus decretos
reglamentarios, resoluciones etc. Este concepto en sentido estricto, es la materializacion del
principio de legalidad.

Igualmente es deber de la administracién en todas sus actuaciones garantizar el debido proceso en
procura de asegurar un resuitado justo y equitativo dentrc de los procesos gue alli se adelanten,
razdn per la cual el Invima respetando este principio constitucional hizo el andlisis de las pruebas,
en razon a que se permita establecer la responsabilidad o no sobre ias conductas atribuidas.

La resolucion de calificacion se funda en la certeza sobre el incumplimiento a la normatividad
sanitaria y sobre la responsabilidad del investigado. La certeza es el conocimiento sequro y claro de
alguna cosa o como dice la Real Academia de la Lengua "Firme adhesion de la mente a algo
conocible sin temor a errar”,

Al reconocerse la libertad probatoria para la demdstracion de los elementos constitutivos de la
responsabilidad sanitaria y la responsabilidad de los investigados, el legisiador ha querido en forma
relativa y subsidiaria permitir que la verdad histérica pueda ser demostrada por cualquiera de los
medios probatorios sefalados en el codigo de procedimiento Administrativo y de o Contencioso
Administrativo. En la resolucidon que calificd la conducta sancionatoria se analizo detalladamente
todas las pruebas allegadas al proceso sancionatorio No. 201500985, las cuales llevaron a concluir
que efectivamente existi6 la violacion de ta normatividad sanitaria.

También se puede observar dentro del proceso sancionatorio No. 201500985 que la sociedad
CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA,, tuvo todas las oportunidades de defensa
tales como descargos, recursos etc..., y gue en todo momento el invima respeto el Debido Proceso
y el derecho de contradiccion del Investigado.

De acuerdo a lo anterior no tiene el demandante ningin fundamento juridico para endilgarle a este
Instituto el incumplimiento del articulo 121 de la Constitucidn Politica, puesto que en ningin
momento el Invima estan ejerciendo funciones distintas a las que le establece la Constitucion y ia
Ley.

Ahora en cuanto a la proporcionalidad de la sancidn el Instituto Nacional de V;gniancna de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, actud dentro de los limites legales establecidos en razén de
lo siguiente:

El Decreto 677 de 1995 “Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias. el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos,
Cosmeticos. Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales. Productos de Aseo,

Higiene y Limpieza y otros productos de usc doméstico y se dictan otras disposiciones sobre la
materia”, senala:

Articulo 125. De las clases de sanciones. De conformidad con el articulo 664 del Decreto-ley 1298 de
1994, las sanciones podran consistir en:

a) Amonestacion;

b) Multas;

¢} Decomiso,

d) Suspensicn o cancelacion del registro o de fa licencia respectiva;

e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento. laboratorio farmacéutico o edificacion o servicio
respectivo.

Faragrafo. El cumplimiento de una sancion, no exime al infractor de la ejecucion de una obra o medida
de cardcter sanitario que haya sido ordenada por la autoridad sanitaria competente.

(.

Articulo 129. Del valor de las multas. De acuerdo con la naturaleza y cafificacion de la falta, la autoridad
sanitaria competente, mediante resolucion motivada podra imponer muitas hasté por una suma
equivalente a diez mil (10.000) salarios minimos legales diarios vigentes al momento de dictarse la
respectiva resolucion a los responsables por la infraccion de las normas sanitarias.
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En efecto, respecto de la dosimetria de la sancion se advierte de manera clara que se evaluaron las
circunstancias atenuantes y agravantes, ademas, teniendo en cuenta que el INVIMA cuenta con la
facultad de imponer multa maxima de 10.000 SMDLV, se concluye entonces que la sancion resuita
proporcionada a la conducta sancionada, por encontrarse dentro de los topes maximos permitidos y
en virtud del bien juridico tutelado, esto es la salud y el riesgo en que se puso a esta, de conformidad
con el anal'sis realizado en la parte motiva de los actos administrativos que se pretenden atacar.

En el caso concreto, el Instituto impuso sancién consistente en multa, y el valor de la misma se taso
de manera proporcional atendiendo al margen establecido por 1a norma y en razdn al riesgo sanitario
que representa para la poblacién la infraccién sanitaria.

NO SE VULNERO EL PRINCIPIO DE LEGALIDAD POR EL INVIMA

Debe senalarse que respecto de este principio, que la Corte Constitucional, en sentencia C-124/03
{reiterada en sentencia T-1102/05), sostuvo que:

“(...) De conformidad con lo previsto en el Art. 29 de la Constitucion Politica, nadie podra ser juzgado
sino conforme a leyes preexistentes af acto que se le imputa {...)".

Esta disposicién consagra el principio de legalidad en matena sancionaloria, expresado en la doctrina
juridica con el aforismo fatino “niullum crimen nulla poena sine lege’”. que constituye paerte integrante
del principio del debido procesc y en virtud del cual tanto las conductas ilicitas como fas sanciongs
correspondientes deben estar determinadas en ley anterior a la occurrencia de los hechos respectivos.

En relacion con la aplicacion de este principio tanto en materia penal como en materia disciplinaria,
la Corte ha expuesto:

“Esta Corporacién ha afirmado que el principio de legalidad, como salvaguarda de la seguridad juridica
de fos ciudadanos, hace parte de las garantias del debido proceso, pues permite conocer previamente
las conductas prohibidas y las penas aplicables, tanto en materia penal como disciplinaria. Este
principio ademds protege la libertad individual, controla la arbitrariedad judicial y administrativa y
asegura la igualdad de todas las personas ante ef poder punitivo y sancionatoric del Estado. Por es0
es comun que fos tratados de derechos humanos y nuestra Constitucion lo incorporen expresamente
cuando establecen que nadie puede ser juzgado sino conforme a leyes preexistentes al acto que se
le imputa (articulo 28). Esta Corte también ha sehalado que el debido proceso comprende el principio
constitucional de la legalidad de la conducta sancionada y de la pena a imponer”

El principio de legalidad, se encuentra reconocido en los articulos 8, 28, 29 de la Carta Politica y en
los instrumentos internacionales sobre derechos humanos ratificados por Colombia.

Dicho principio, se encuentra ligado a otros como la tipicidad y la taxatividad, que constituyen un
conjunto irreducible de garantias en favor de los individuos y la sociedad siendo uno de los pilares
basicos del Estado de derecho, en tanto es una garantia de la libertad y la seguridad individual de
las personas a quienes van dirigidas las normas que permite que éstas conozcan hasta donde va
la proteccién juridica de sus actos. E! postulado del positivismo juridico clasico es el principio de
legalidad formal, o mera legalidad.

Conforme a lo expuesto, se observa que El INVIMA no ha violado el principio constitucional de
legalidad. v

Atendiendo esta posicion, el Instituto ha cumplido con los parametros que plantea este principio
analizando cuidadosamente ios hechos, los argumentos del titular, y las normas sanitarias que
repercutian en los asuntos objeto de debate.

Asi las cosas, los fundamentos expuestos por el apoderado de la demandante no Hevan al
convencimiento de una violacién al debido proceso sino a la negativa de reconocer su
responsabilidad al haber trasgredido una obligacion expresa contenida en el régimen sanitario

nacional
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LA DECISION ADMINISTRATIVA, CONTENIDA EN EL OFICIO 600-1188-14, CON RADICACION
NO. 14115527 DE FECHA DE NOVIEMBRE .20 DE 2014, NO ES UN ACTO ADMINISTRATIVO

SUSCEPTIBLE DE SER DEMANDADO ANTE LA JUDICATURA

E! acto administrativo definido como la manifestacion de la voluntad de la administracion, tendiente
a producir efectos juridicos ya sea creando, modificando o extinguiendc derechos para los
administrados o en contra de &stos, tiene como presupuestos esenciales su sujecion al orden juridico
y el respeto por las garantias y derechos de los administrados. -

£l Codigo Colombiano que si bien no define al acto administrative, da pie para identificar una
definicién funcional del mismo vinculada al ejercicio de la funcién administrativa. En este sentido se
identifica como acto administrativo a cualquier manifestacion de voluntad para producir efectos
juridicos, que se dicle en ejercicio de ia funcion administrativa, por cualquier drganc del Estado e

incluso por los particulares.

El oficio es el siguiente:
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Como expresion del poder estatal y como garantia para los administrados, en el marco del Estado
de Derecho, se exige que el acto administrativo esté conforme no solo a las normas de caracter
constitucional sino con aquellas jerérquicamente inferiores a ésta. Este es el principio de
legalidad, fundamento de las actuaciones administrativas, a través del cual se le garantiza a los
administrados que en ejercicio de sus potestades, la administracion actGa dentro de los parametros
fijlados por el Constituyente y por el legislador, razén que hace obligatorio el acto desde su
expedicidn, pues se presume su legalidad situacion que encuentra su contrapeso en el control que
sobre él puede efectuar la jurisdiccién.

Asi, la confrontacién dei acto con el ordenamiento juridico, a efectos de determinar su
correspondencia con éste, tanto por los aspectos formales como por los sustanciales, la ejerce, entre
nosatros, el juez contencioso, que como ¢rgano diverso a aquel que profirid el acto, posee la
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competencia, la imparcialidad y la coercion para analizar la conducta de la administracion y resolver
con efectos vinculantes sobre la misma. Esta intervencion de la jurisdiccion, permite apoyar o
desvirtuar fa presuncion de legalidad que sobre el acto administrativo recae, a través de las acciones
concebidas para el efecto, que permiten declarar la nulidad del acto y, cuando a ello es procedente,
ordenar el restablecimiento del derecho y el resarcimiento de los dafios causados con su expedicién.

El oficio de marras del cual se pretende su nulidad, no crea, ni modifica ni extingue, ningun derecho
personal o individual de la actora, simplemente le da respuesta a un derecho de peticidn de
informacién impetrado por la actora en el cual solicita se le permita seguir funcionado “sin tener
Buenas Practicas de Elaboracion”

Por lo mismo, el acto administrativo susceptible de control ante la jurisdiccion de lo contencioso
administrativo, es el acta del 21 de noviembre de 2013 mediante |a cual se aplicd _medida sanitaria
de seguridad consistente en SUSPENSI,ON TEMPORAL TOTAL DE LAS ACTIVIDADES DE
BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION BPE para el manejo, adecuacién y obtencién de
medicamentos {RADIOFARMACOS) al CENTRQ DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA,
acto administrativo a través del cual. que de acuerdo a lo sehaiado en los hechos de la demanda,

se genero el presunto dafo objeto de pretensién de reparacion.

Al respecto, la sentencia de la Seccién Cuarta del Consejo de Estado precisa que el concepto dado
por la autoridad en respuesta a una consulta, generalmente, no constituye un acto administrativo,
dado que se trata simplemente de consejos, orientaciones u opiniones que brinda la administracién
a los asociados. Asi, dichas respuestas de la entidad competente “de ninguna manera producen
efectos particulares ni generales, pues no crean derechos ni deberes ni imponen obligaciones”,
conceptud el pronunciamiento judicial.

indica el consejo de Estado, lo siguiente:

“No obstante, fa Sala se inhibird se emitir un pronunciamiento de fondo par cuanto considera que el
oficic demandado no es pasibie de control judicial.

Para sustentar la decision, la Sala haré una precisién sobre /os actos que son pasibles de control ante
esta jurisdiccibn, para luego, sf analizar el caso concreto, a partir del anélisis del contenido del oficio
demandado.

1.1. De la naturaleza de los actos administrativos

Et acto administrativo es la manifestacion de la voluntad de la autoridad en ejercicio de funcién
administrativa, encaminada a producir efectos juridicos. La naturaleza general 0 particular y concreta
de los actos administrativos depende de su contendido y de fos efectos que producen.

Asi, un acto administrativo es de caracter general cuando crea situaciones juridicas respecto de cosas
u objetos, sin consideracion a los sujetos. Estos actos son leyes en sentido material, en cuanto mandan,
prohiben, permiten o castigan. Surten efectos a partir de su publicacion y su aplicacion no se agota,
hasta que se derogue o se declare invalido.

En cambio. un acto administrativa es de caracter particular y concreto cuando crea, modifica o extingue
situaciones juridicas individuales y concretas, en consideracién a los sujetos o en consideracion a los
bienes sobre jos que ejercen derechos o derivan obligaciones tales sujetos. Estos actos pueden tener
efectos ex nunc o ex tunc. Tienen efectos ex nunc cuando crean una situacion juridica y tienen efectos
ex tunc cuando modifican o revocan una situacion juridica. Su aplicacion se agota cuando se.efecuta
el acto, en ef sentido de ejercer el derecho o cumplir la obligacion.

La naturaleza dei acto administrativo es lo que define el tipo de accidn que debe ejercerse. Por ejemplo,
si se trata de un acto administrativo de contenido particular y concreto. la accién apropiada seria la de
nulidad y restablecimiento del derecho. A contrario sensu, si el acto es de cardcter general. la accién
de nulidad simple seria adecuada para cuestionar a legalidad del acto administrativo. sin perjuicio de
la aplicacion de la teoria denominada de los méviles y finalidades.

Ahora bien, existen otro tipo de manifestaciones por parte de las auforidades pablicas que no‘tienen la
entidad de configurar actos administrativos, coma ocurre, por gjemplo, con ios canceptos emitidos por
autoridades en desarroflo de peticiones de consuita ejercidas por los asociados.

257K
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El derecho de peticion de consulta, regulado por el articuio 25 C. C.A.%, permite solicitar a una autoridad
cublica que brinde un concepto sobre fas materias que estan a su cargo. £l conceplo dado por la
autoridad en respuesta a una consuita, generalmente, no constituye un acto administrativo, por cuanto
se trata simplemente de consejos, orientaciones u opiniones que brinda fa autoridad publica a los
asociados, pero que, de ninguna manera, producen efectos particulares ni generales, pues no crean
derechos ni deberes ni imponen obligaciones. Los interesados, en ese caso, tienen la opcion de
acogerios o no.

Desde luego que en ocasiones lo que a primera vista es un concepto puede convertirse en un
verdadero acto administrative. Como ocurre, por gjemplo, con los conceptos dictados en ejercicio de
una actividad autorreguladora por parte de la autoridad piblica. Tal es el caso de fa Direccion de
Gestion Juridica de la Administracion de la Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales, que
interpreta normas ltributarias o aduaneras o de comercio exterior, etc., gue pueden ser obligatorias o
vinculantes para decisiones posteriores que sobre la misma materia deban proferir las autoridades
pubifcas. Se trata, entonces, de conceptos que tienen un contenido general y que producen efectos.
Por ende, son objeto de controf jurisdiccional.

Sin embarge, no todo concepto de fa administracion puede denominarse acto normativo. Puede ocurrir
que la consulta aluda a alguna cuestion tributaria que corresponda a la administracion, esto es,
relacionada con el émbito de sus competencias, pero que no tenga un efecto general, impersonal y
abstracto, al punto que no pueda asimilarse a un auténtico acto normativo o reglamento, con e! caréacter
obligatorio y el efecto vincutente que los caracteriza. {..)™

Como puede observarse, el oficio demandado, no es por ningdn lado un acto administrativo que
pueda ser demandado en sede judicial.

SOBRE LA FALSA MOTIVACION

La falsa motivacion, que se encuentra consagrada en el articulo 137° del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo como un control jurisdiccional contra los vicios de
ilegalidad de un acto administrativo, puede estructurarse cuando en las consideraciones de hechao o
de derecho que contiene el acto, se incurre en un error de hecho o de derecho, ya sea porque
los hechos aducidos en fa decisién son inexistentes o, cuando existiendo éstos son calificados
erradamente desde el punto de vista juridico. En el primer caso, se genera el error de hecho y, en
el'segundo, et error de derecho. ‘

La razon es simple: de lo observado en la inspeccidn, debe el operador administrativo tomar nota e
ingresar fa informacién que no era ofra el incumplimiento a la normatividad sanitaria por no tener
Buenas Practicas de Elaboracion y Tomar las medidas sanitaria que se derivan. en éste la
suspension temporal total de actividades.

La medida sanitaria que deriva del ejercicio de la funcién de inspeccion, vigilancia y control es de
inmediata ejecucion, tiene caracter preventivo y transitorio y se aplica sin perjuicio de las sanciones
a que haya lugar, por o mismo, su fin es prevenir o impedir la ocurrencia de un hecho o la existencia
de una situacion atenten o puedan significar peligro cortra la salud individual o colectiva de la
comunidad.

EL ACTA DE APLICACION DE MEDIDA SANITARIA, DE FECHA 21 DE NOVIEMBRE DEL ANO
2013, SUSCRITA POR EL PROFESIONAL UNIVERSITARIO EDGAR ANTONIO ACOSTA VALLE,
Y EL PROFESIONAL ESPECIALIZADO LUIS EDUARDO VINAS RAMOS, FUNCIONARIOS DEL

4 Anticulo 14 det C.P.A.C.A.

* CONSEJO DE ESTADO, SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO SECCION CUARTA; Magistrado
ponente: HUGO FERNANDO BASTIDAS BARCENAS; Bogota, D. C. diecinueve (18) de mayo de dos mil
dieciséis (2016); Radicacion numero:  11001-03-27-000-2011-00024-00: No. interno: {18874); Demandante:

AGUAS DE BARRANCABERMEJA S.A. E.S.P.; Demandado. MINISTERIO DEL INTERIOR Y DE
JUSTICIA

" Anttenlo 137 Nulidad. Toda persona padra solicstar por $i. o por medio de representante, que se declare 1o nulidad de fos actos administrativos de
curcrer gemeral.

Procederd cuando havan sidn expedidos con infraceion de fas normuas en gue deberian Jusdarse, o st compelencia, o en forma irregular. ¢ con
desconocimuenty del derecho de andiencia v defensa. o mediante falsa mativacion, o con desviacign de las atribuiongs prapias de quier fos profirid.
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INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, AL
IGUAL QUE EL OFICIO 600-1188-14, CON RADICACION NO. 14115527 DE FECHA DE
NOVIEMBRE 20 DE 2014 OBEDECEN AL PRINCIPIO DE RAZONABILIDAD DE L.OS ACTOS
ADMINISTRATIVOS

El principio de razonabilidad establece que todas las decisiones de la administracion, deben estar
dentro de los limites atribuidos y manteniendo la proporcionalidad entre el acto y el fin del mismo o
realidad social. :

Como puede indicarse dentro de todo el trayecto del escrito de contestacion, el Instituto obedece a
los principios constitucionales, en atencion a la prevalecia del interés general sobre el interés
particular, ademas de esto y como se analizb, las decisiones objeto de esta disputa juridica, se
enmarcaron dentro de las facultades otorgadas por el Gobierno Nacional.

LEGALIDAD DE LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS CENSURADOS. NO SE VIOLO DERECHO DE
LA DEMANDANTE QUE DEBA SER RESTABLECIDO

Como bien se explico a lo largo de esta contestacidn, las actuaciones del Instituto, no fueron ilegales
y mucho menos infundados. En consecuencia no se causaron perjuicios de ninguna indole a la
sociedad demandante, por el contrario esta, si puso en riesgo la colectividad violando la normatividad
sanitaria vigente

Debe advertirse sobre el deber legal que le asiste a la sociedad demandante, de cumplir en todo
momento con la normatividad sanitaria, y debe garantizar que su actividad se desarrolla bajo los
parametros normativos creados con el fin de salvaguardar el derecho a la salud publica y a la vida.

No se puede restablecer el derecho de un particular, el cual afecta o pone en riesgo directamente la
salud de la comunidad.

En este aspecto la CORTE CONSTITUCIONAL SALA PLENA en Sentencia C-337 de agosto 19 de
1993, manifesté:

“El principio segun el cual a los particulares se confiere un amplio margen de iniciativa, al paso que fos
servidores publicos deben cefirse estrictamente a lo autorizado por ta Constitucion y la ley, esté recogido
en el texto constitucional en su articulo 6° que prescribe:

‘L os particulares sblo son responsables ante las auloridades por infringir la Constitucion y las leyes. Los
servidores publicos lo son por la misma causa y por omisién o extralimitacién en ef ejercicio de sus
funciones”.

Lo anterior equivale a dar por sentado que mientras los particulares pueden hacer todo aguelio gue no

les esté expresamente prohibido porla Constitucion y la ley. los funcionarios del Estado tan sofo pueden
hacer lo que estrictamente les esta permitido por ellas. Y es natural que asi suceda, pues quien esta

detentardo el poder necesita estar legitimado en sus actos, y esto opera por medio de la aulorizacion
fegal.

Es a togas luces contrano al principio sefialado, suponer que al no estar algo expresarmente prohibido.
bien sea para el legistativo, o para cualquiera otra rama del pader pablico, sus integrantes pueden hacerio,
porque esta prerrogativa es exclusivarde 10s particulares. Los servidores pablicos tan sélo pueden realizar
los actos previstos por la Constitucion, las leyes o los reglamentos, y no pueden, bajo ningan pretexto,
improvisar funciones ajenas a su competencia. Esto, como una garantia que fa sociedad civil tiene contra
el abuso del poder por parte de aquellos servidores. Es una conquista que esta Corporacion no puede
soslayar, no sélo por el esfuerzo que la humanidad tuvo que hacer para consagrarla efectivamente en los
textos constitucionales, sino por la evidente conveniencia que lleva consigo. por cuanto es una pieza
clave para la seguridad del orden social justo y para la claridad en los actos que realicen los que detentan
e! poder publico en sus diversas ramas.

La inversion del principio s contraproducente desde todos los puntos de vista: desde el constitucional,
porque extenderia al servidor publico una facultad connatural a los particulares. con fo cual introduce un
evidente desorden, que atenta contra lo estipulado en el preambulo de la Carta y en el articuto 2° de la
misma: también desde el punto de vista de la filosofia del derecho. por cuanto no es proporcionado otorgar
al servidor publico lo que estd adecuado para los particulares. y desde el punto de vista de la
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conveniencia, resulta contraproducente permitir la indeterminacion de la actividad estatal, porque atenta
conlra el principio de la seguridad juridica que es debido a la sociedad civil .

Ei respeto por el principio enunciado es una necesidad derivada de la supremacia material de la
Constitucion, que significa que el orden juridico depende totalmente de elfa. La Constitucién es el origen
de toda la actividad juridica que se desarrolia dentro del Estado; por tanto, es superior a todas ias
formas de actividad estatal, ya que de la norma de normas se derivan todas las formas de validez;
de ahi que la Constitucion es norma fundamental. De una manera més precisa —explica Georges
Burdeau(16)— fa superioridad matenal de la Constitucion resulla del hecho de que ella organizs las
competencias: ella es necesariamente superior a los individuos —ios gobernantes— que estan
investidos de esas competencias. Por cansiguiente. los gobernantes no pueden ir en sus actos contra ia
Constitucion, sin despojarse, al mismo tiempo, de su investidura juridica.” (Subrayas y negrillas fuera
del texto original)

Conforme a la Jurisprudencia anteriormente anotada, permitir este tipo de actividades es tanto como
omitir el cumplimiento de las funciones y competencias de este Instituto y violar flagrantemente las
razones de existencia constitucional y legal del Instituto Nacional de vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA,

Ahora bien, a los particulares les esta permitido desarrollar sus actividades mientras no interfieran
con los derechos del conglomerado. No obstante, en la causa que nos ocupa las actividades que
generaron el cieere del establecimiento de la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL
CARIBE LTDA ponen en riesgo la salud individual y colectiva de ia poblacién, en concordancia con
lo dispuesto por las normas sanitarias vigentes.

Por io expuesto, no existe un derecho que deba ser restablecido; 1a Institucién no causd los perjuicios
alegados por la sociedad y por ende, no hay lugar para considerar costas o gastos a su favor.

EXCEPCION PREVIA

CADUCIDAD DEL MEDIO DE CONTROL

Al ser el medio de control de nulidad y restablecimiento dei derecho el adecuado para atacar las
actas de medida sanitaria emitidas por parte de la administracion, frente al caso en concreto, se
advierte que actualmente se encuentra caducado dicho medio de control.

Lo anterior teniendo en cuenta el numeral 2 literal D) del articulo 164 de fa Ley 1437 de 2011, Codigo
de Codigo de Procedimiento Administrativo de y de lo Contencioso Administrativo, el cual establece:

()

ARTICULO 164. OPORTUNIDAD PARA PRESENTAR LA DEMANDA. La demanda deberd ser
presentada; (...)
2. &nlos siguientes términos. so pena de que opere la caducidad:

(... ) Cuando se pretenda la nulidad y restablecimiento del derecho, la demanda debera presentarse
dentro del termino de cuatro (4) meses contados a partir del dia siguiente al de la comunicacion,
notificacion, ejecucion o publicacion del acto administrativo, segln el caso, salvo las excepciones
establecidas en otras disposiciones legales; {....)

Se tiene como fecha para contar la caducidad el dia 21 de Noviembre del afio 2013, fecha en
la cual SE REALIZA VISITA DE INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL POR PARTE DEL INVIMA
Y SE TOMA MEDIDA DE SANITARIA DE SEGURIDAD consistente en SUSPENSION TEMPORAL
TOTAL DE LAS ACTIVIDADES DE BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION BPE para el manejo,
adecuacion y obtencién de medicamentos (RADIOFARMACOS) al CENTRO DE MEDICINA
NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, acto administrativo a través del cual conforme a lo referido por el

actor en los hechos del medio de control, se le generd el presunto dafio que pretende le sea
reparado.

DESDE EL DIA SIGUIENTE, 22 DE NOVIEMBRE DE 2013 SE CUENTA EL TERMINO DE 4 MESES
PARA INTERPONER EL MEDIO DE CONTROL, contra la decisidn de la administracion.
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El andlisis no exige mayor explicacién, en tanto el término de los cuatro meses contados a partir del
22 de noviembre de 2013, vencio el 21 de marzo de 2014 y verificada el acta de conciliacién
celebrada ante la Procuraduria 21 Judicial |l para asuntos Administrativos de Cartagena, la solicitud
fue radicada el 18 de diciembre de 2014, fecha para la cual ya habia operado el fenémeno de
caducidad de! medio de control.

Hay caducidad del medio de control porgue la accion de tutela impetrada por la actora no
revive términos judiciales.

La Corte Constitucional en Sentencia T-539, de fecha 22 de agosto de 2017 recordd que la accion
de tutela no es la via adecuada para revivir términos de caducidad agotados por negiigencia,
descuido o distraccion de la parte, permitirio convertiria un mecanismo que es subsidiario y
residual en uno principal, atentando contra el principio de seguridad juridica y desconociendo el
proposito constitucional de la accion.

La situacion tornd improcedente el amparo constitucional pues, enfatizd la Corte, “esta accion no fue
instituida para revivir oportunidades procesales vencidas por negligencia, descuido o distraccion de
las partes” tal y como sefiald ia Magistrada Ponente Cristina Pardo.

Asi las cosas, al alcance del accionante habian mecanismos ordinarios de defensa judicial para
controvertir la medida sanitaria aplicada, sin embargo no se agotaron, ni se justificd su omisién. La
tutela que tanto enrostra la actora le indica que le ampara los derechos de manera transitoria, pero
de ninguna manera revive el términc de los 4 meses que tenia para demandar el acta de visita de
fecha 21 de noviembre de 2013.

EXCEPCION PREVIA POR FALTA DE REQUISITO DE PROCEDIBILIDAD
(CONCILIACION PREJUDICIAL).

Senala el Articulo 161. Del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, lo siguiente:

ARTICULO 161. Requisitos previos para demandar

L.a presentacién de la demanda se someterad al cumplimienio de requisitos previos ern ios siquientes
casos:

1. Cuando los asuntos sean conciliables, el tramite de la conciliacion extrajudicial constituird requisito
de procedibilidad de toda demanda en que se formulen pretensiones relativas a nulidad con
restablecimiento del derecho, reparacion directa y controversias contractuales.

En tos demas asuntos podra adelantarse la concifiacion extrajudicial siempre y cuando no se encuentre
expresamente prohibida,

Cuando la Administracién demande un acto administrativo que ocurné por medios ilegales o
fraudulentos, no seré necesario el procedimiento previo de conciliacion.

2. Cuando se pretenda la nulidad de un acto administrativo particular deberan haberse ejercido y
decidido fos recursos que de acuerdo con la ley fueren obiigatorios. El silencio negativo en relacién
con la primera peticién permitird demandar directamente el acto presunto.

Si las autoridades administrativas no hubieran dado oportunidad de interponer 10s recursos
procedentes, no seré exigible el requisito al que se refiere este numeral. {...}"

Por ser éste un medio de control de nulidad y restablecimiento del derecho. debe agotarse la
conciliacion extrajudicial fa cual constituye requisito de procedibilidad cuando los asuntos sean
conciliables y cuando se tengan pretensiones de nulidad con restablecimiento del derecho,

controversias contractuales y reparacion directa.

Senala la Honorable Corte Constitucional que:
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CONCILIACION - Conciliacién prefudicial como mecanismo de solucién de conflictos.
Requisito de procedibilidad para interponer las acciones contenciosas dispuestas en los
articuios 85, 86 y 87 del CCA

Desde el afio 1988 ef legislador autorizo la conciliacion sobre los conflictos ventilados a través de
fa accion de reparacion directa. la de nulidad y restablecimiento del derecho y la accion de
controversias contractuales, previstas en 10s articulos 85, 86 y 87 del Codigo Contencioso
Administrativo, respectivamente. (...) Posteriormente, en el Capitulo X de la Ley 640 de 2001 se
previé el tramite de la conciliacidn prejudicial como requisito de procedibilidad para acudir a las
jurisdicciones de Familia, Civil y Contenciose Administrativo, respecto de ésta ditima, el requisito
se dispusc tnicamente para las acciones de reparacion directa y controversias contractuales. Sin
embargo, para efectos de la entrada en vigencia de las disposiciones contenidas en el citado capitulo.
¢l legislador dispuso que se diera cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 42 transitorio ibidem, lo
gue en la practica no tuvo ocurrencia. (...} No obstante Jo anterjor. en lo demas las disposiciones de
la Ley 640 de 2001, conforme se dispuso en el articulo 59 ibidem, entraron a regir un afio después de
la publicacion de la norma, io que tuvo lugar ef 24 de enero de 2001. (...} Luego, en la disposicion
contenida en el inciso primero del articulo 13 de la Ley 1285 de 2008, nuevamente se reiterd como
requisito de procedibilidad para acceder a la Jurisdiccion ef agotamiento de la conciliacion extrajudicial,
solo que esta vez la obligacién se extendié también a la accidn de nulidad y resrablecimiento del
derecho prevista en el articulo 85 del Cédigo Contencioso Administrativo.(...) Ef 14 de mayo de 2009
el Presidente de la RepUblica expidio el Decreto 1716, mediante el cual se reglamenté el citado articulo
13 de la ley 1285 de 2008, determinando con precisién, entre otros aspectos, el objelo, ef efecto de la
tniciacion del ramite frente a la caducidad de la accion las reglas y el procedimiento que se surte para
¢l desarrollo de la audiencia de conciliacion extrajudicial en matena contencioso administrativa.

De Io antes expuesto se concluye que la CONCILIACION EXTRAJUDICIAL en asuntos contencioso
administrativos es un mecanismo alternativo de solucién de conflictos, que constituye, a la vez, por
mandato legal, requisito de procedibilidad para el ejercicio de los medios de control del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative -0 normas que los sustituyan.

En concreto, la jurisprudencia constitucional ha puesto de presente que los fines que se pretenden
alcanzar con la conciliacion extrajudicial obligatoria, guardan estrecha relacion con la garantia del
acceso a la justicia; con promover la participacion de los individuos en la solucién de sus conflictos;
estimular la convivencia pacifica; facilitar la soilucion de los conflictos sin dilaciones injustificadas; y
descongestionar los despachos judiciales, fines todos trascendentales y legitimos desde la
perspectiva constitucional.

Sobre el particular, la Corte Constitucional ha sostenido:

“En primer lugar, la conciliacion es un mecanismo de acceso a la administracion de justicia
(...} la concifiacion constituye una oportunidad para resolver de manera réapida un conflicto, a
menores costos que la justicia formal. Esto resulta obvio si las partes llegan a un acuerdo, pues
el conflicto se soluciona en el minimo tiempo posible. Pero aun en el evento en que no se llegue
& un acuerdo. la conciliacion permite reducir los asuntos objeto de controversia a aquellos que
realmente resultan relevantes y desestimula que el litigio se extienda a temas secundarios o a
puntos en los que las partes coinciden, con o cual el eventual proceso judicial resultard menos
oneroso en términos de tiernpo y recursos al poderse concentrar en los principales aspectos def
conflicto. :

En segundo lugar, la conciliacidn promueve la participacion de los particulares en la solucién
de controversias, bien sea como conciliadores, 0 como gestores de la resolucién de sus propios
conflictos. Por ello se ha calificado la conciliacion como un mecanismo de autocomposicién. Esta
finalidad resuita compatible con lo establecido por el articulo 2° de la Constitucién Folitica que
sefiala como uno de los fines esenciales del Estado facilitar la participacion de todos en las
decisiones que los afectan. Como quiera que el pape! del conciliador no es ef de imponer una
sotucién ni sustituir a las partes en la resolucion del confiicto, la conciliacion constituye
precisamente una importante via para propiciar la basqueda de soluciones consensuales y para
promaover la participacion de los individuos en el manejo de sus propios problemas.

En tercer lugar, ia conciliacién contribuye a la consecucion de la convivencia pacifica, unc de

los fines esenciales def Estado (articulo 2). El hecho de que a través de fa conciliacién sean las
partes. con el apoyo de un conciliador, las que busquen férmulas de acuerdo para la solucién de
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un conrflicto, constituye una clara revelacion de su virtud moderadora de las relaciones sociales.
La conciliacidn extrae, asi sea transitoriamente, del a&mbito litigioso fa resolucion de los conflictos.
aflanando un camino para que las disputas entre individuos se resuelvan por la via del acuerdo.
Ademas, 1a conciliacion estimula el didlogo, reduce la cuftura adversarial y elimina la agudizacion
det conflicto como consecuencia del lifigio.

En cuarto lugar, la concifiacion favorece la realizacion del debido proceso (articulo 29). en la
medida que reduce el riesgo de dilaciones injustificadas en la resolucion del conflicto. Tal como
lo ha reconocido 1a abundante jurisprudencia de esta Corporacion, el debido proceso involucra,
amén de otras prerrogativas ampliamente analizadas, el derecho a recibir una pronta y cumplida
Jjusticig®%1 y como quiera que la conciliacion prejudicial ofrece, precisamente, una oporlunidad
para resolver el conflicto de manera expedita, répida y sin difaciones, desarrolia el mandato
establecido por la Carta en su articulo 29.

En quinto lugar, la conciliacién repercute de manera directa en ia efectividad de la prestacién del
servicio publico de administracién de justicia, al contribuir a la descongestion de los
despachos judiciales. En efecto. visto que los particulares se ven compelidos por fa ley no a
conciliar, pero si a intentar una formuia de arreglo al conflicto por fuera de los estrados judiciales.
fa audiencia de conciliacion ofrece un espacio de didloge que puede transformar la relacion entre
ias partes y su propia visién del conflicto, lo que contribuye a reducir la cultura litigiosa adn en el
evento en que éstas decidan no conciliar.” Corte Constitucional, Sentencia C-713 de 2008.

Siendo, como se dijo, los fines de la CONCILIACION EXTRAJUDICIAL como requisito de
procedibilidad, plenamente ajustados a la Carta y compatibles con ella y puesto que, ademas, no
se imponen con dicho presupuesto cargas desproporcionadas o irrazonables a los administrados,
se tiene, en consecuencia, que si bien se trata de una limitacidén al derecho de acceso a la
Administracién de Justicia, tal intervencion resulta plenamente justificada y constitucionalmente
legitima.

Actualmente existen las siguientes excepciones a !a regla general de cumplimiento del requisito de
procedibilidad en la Jurisdiccién de lo Contencioso Administrativo relacionado con la acreditacion
de haber solicitado previamente a la presentacion de ia demanda, la conciliaciéon ante el Ministerio
Publico: :

a. Cuando €l asunto es de caracter tributario.

b. Cuando se adeiante un proceso gjecutivo.

c. Para acudir a Tribunales de Arbitramento a resolver asuntos de caracter contractual en aplicacion
del articuio 121 de la Ley 446 de 1998.

d. Cuando el demandante solicite medidas cautelares de caracter patrimonial.

e. Cuando una entidad publica funja como demandante.

El presente medio de control no cumple con ninguna~de las anteriores exepciones.

De lo anteriormente expuesto se concluye que los requisitos de procedibilidad son limitaciones al
Derecho Constitucional Fundamental de Acceso a la Administracién de Justicia, impuestas —
exclusivamente- por e! legislador para perseguir determinados fines que deben encontrarse
justificados y relacionados con el interés general y que, de otra parte, la consagracidn la conciliacion
extrajudicial como requisito de procedibilidad para acudir ante la Jurisdiccion de lo Contencioso
Administrativo en ejercicio de las acciones previstas en los articulos 138, 140y 141 DEL C.P.A.C.A.

Antes de la interposicién de una demanda contenciosa en la que se persiga una o varias de las
pretensiones alli establecidas, el actor debera tramitar la conciliacién extrajudicial. Quiere ello decir
que de manera previa a la presentacion de la demanda, el interesado debe solicitar ante el Ministerio
Publico que dicha audiencia se adelante. El momento entonces para acudir a la congciliacién
extrajudicial es antes de incoar la demanda. y NO despues de haberla impetrado, pues ello
desconoce, por un lado, la naturaleza de este requisito de procedibilidad, cual es, se repite, precaver
una controversia judicial, y por otro, dejaria sin ningln sustento juridico ni practico la disposicién del
articulo 3° det Decreto 1716 de 2009 que ordena la suspensién del término de caducidad de la accion
contenciosa cuando quiera que se solicite fa conciliacion prejudicial.
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Segun lo anterior LA PRESENTACION DE LA REFORMA DE DEMANDA ES DE FECHA 14 DE
DICIEMBRE DE 2017, FECHA EN LA CUAL NO SE HABIA LLEVADO ANTE LA PROCURADURIA
solicitud de conciliacién en la que se permitiera analizar a la administracion la pretensién de nulidad
respecto de los actos administrativos proferidos dentro del proceso sancionatorio No 201500985 y
por lo tanto no se cumplié con el requisito de procedibilidad de la conciliacion prejudicial, la hoy
actora no agotd dicho requisito.

EXCEPCIONES DE MERITO

LEGALIDAD DE LAS ACTUACIONES ADMINISTRATIVAS CENSURADAS EN CUMPLIMIENTO
DE LAS DISPOSICIONES LEGALES Y CONSTITUCIONALES. NO SE VIOLO DERECHO DE LA
DEMANDANTE QUE DEBA SER REPARADO A MANERA DE INDEMNIZACION

Como bien se probé a lo largo de esta contestacion, las actuaciones del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA no fueron ilegales, ni se desvirtia por parte del
accionante, la presuncion de legalidad de la que gozan dichos actos.

Debe advertirse sobre el deber legal que le asiste a la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR
DEL CARIBE LTDA., de cumplir y CONOCER en todo momento Ja normatividad sanitaria ya que
ellos manejan productos radioactivos, y por sélo ese hecho debian conocer la normatividad sanitaria
que compete y asi garantizar que la actividad se desarrolia bajo los parametros normativos creados
con el fin de salvaguardar el derecho a la salud publica y a la vida.

Con todo, las actuaciones o actos emitidos por el INVIMA, no se encuentran amparados en el
capricho, arbitrariedad, interpretacion errénea o violacién ¢e la norma aplicada, tampoco obedece a
un proceder de la administracion en contra de los derechos de la sociedad, por el contrario se
ejecutaron en cumplimiento del deber de vigilancia y en aras de la PROTECCION DEL DERECHQ
FUNDAMENTAL DE LA VIDA'Y LA SALUD PUBLICA DE LOS CONSUMIDORES.

Por lo expuesto, no existe un derecho gue deba ser reparado, la Institucion no causd los perjuicios
alegados por la sociedad, por ende no hay lugar para considerar costas o gastos a su favor, ni
resultan procedentes las demas pretensiones formuladas en el escrito de la demanda.

LEGALIDAD DE LOS ACTOS Y ACTUACIONES ADMINISTRATIVOS CENSURADOS. NO SE
VIOLO DERECHO DE LA DEMANDANTE QUE DEBA SER REPARADO.

Como bien se expiicé a lo largo de esta contestacién, las actuaciones del Instituto y los actos que
se profirieron no fueron ilegales y mucho menos infundados. Por tal razén no se causaron perjuicios
de ninguna indole a la sociedad demandante.

Debe advertirse sobre el deber legal que le asiste a la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR
DEL CARIBE LTDA de cumplir en todo momento con la normatividad sanitaria, debe garantizar que
su actividad se desarrolia bajo los parametros normativos ordenados

De otra parte corresponde al Invima ejercer la inspeccién vigilancia y control de ios productos de su
competencia y omitir el cumplimiento de las funciones y competencias es tanic como violar
flagrantemente las razones de existencia constitucional y legal del Instituto Nacional de vigilancia de
Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA.

Con todo, las actuaciones o actos emitidds por el INVIMA, no se encuentran amparados en el
capricho, arbitrariedad, interpretacion errénea o violacion de fa norma aplicada en el curso DE LAS
ACTIVIDADES DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL desarrolladas dentro los parametros
legales establecidos asi como tampoco obedece a un proceder de la administracion en contra de
los derechos de la sociedad demandante, por el contrario, se ejecutaron en cumplimiento del deber

de vigilancia y en aras de la PROTECCION DEL DERECHO FUNDAMENTAL A LA VIDA Y LA
SALUD PUBLICA DE LOS CONSUMIDORES.

‘
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Por lo expuesto, no existe un derecho gue deba ser restablecido; la Institucion no causd los perjuicios
alegados por la sociedad y por ende, no hay lugar para considerar costas o gastos a su favor.

EXCEPCION GENERICA

Solicito at Honorable Magistrado declarar la prosperidad de cualquier otra excepcion que se
demuestre a lo largo de! proceso.

PRUEBAS
Solicito al Despacho tener como pruebas las siguientes:

e Copia de la totalidad del procese sancionatorio No. 201500985

ANEXOS

Resolucién No. 2018022336 del 16 de junio de 2016
Acta de posesion No 055 |

Decreto 703 del 27 de abril *de 2016

Acta de Posesion del 29 de abril de 2016

Resolucién No.2012030801 det 19 de octubre de 2012

NOTIFICACIONES

Al INVIMA, en la carrera 10 No. 64 — 60 de la ciudad de Bogota D. C. o al correo institucional
njudiciales@invima.gov.co.

Cordigimente,

! /Q/(MO(OU(\WQQ&

MELISSA TRIANA LUNA

C. @. No. 52.706.216

T.P. No. No.120633 del C. S. J.
Proyecto¥ & el Ermesto Gonzatez Ospina.
Revisd: Betkis Aponte %
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RESGCLUCION NUMERO DEL 2016022336 DEL 16 JUNIO DE 2016

“Bor ia cual se hace un nombramiento en un cargo de Libre Nombramiento y Remocion de
1a planta de personal Globalizada dei Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos ~ INVIMA”

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS ~ INVIMA

En uso de sus facultades Jegales y en especial de las conferidas en ef articulo 78 de la Ley 483 de
1998, en ef Decreto 2078 de 2012, el Decrefo 1632 de 2015, v,

CONSIDERANDO

Que mediante Decrelo 2078 del 8 de Octubre de 2012, emitido por el Gobiemo Nacional se estableci6
fa estructura def Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA - y se
determinaron las funciones de sus dependencias.

Que mediante Decrelo 2079 de 2012, emitide por el Gobierno Nacional se establecio fa planta de
personal del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentes y Alimentos — INVIMA - y se dictaron

otras disposiciones.

Que el artleulo 5 de fa Ley 909 de 2004 establece la clasificacion de los empleos, sefiatando los de
ibre nombramiento y remocion como aguellos que correspondan a:

“...) b} Los empleos cuyo ejercicio implica especial confianza, que tengan asignadas
funciones de asesoria institucional, asistenciales o de apoyo, que estén af servicio directo
e_inmediato de los siquientes funcionarios, siempre y cuando fales empleos se

encuentren adscritos a sus respectivos despachos asi:

) |
En 1a Administracién Descentralizada de Nivel Nacional:

Presidents, Director o Gerente General, {...)." {Subrayado y Negnilia fuera de texto)

Que el articulo 23 ibidem, establece que: (...) Los empleos de libre nombramiento y remocion serén
provistos por nombramiento ordinario, previo cumplimiento de los requisitos exigidos para el
desempeiio del empleo y ol procedimiento establecido en esta ley {...}"

Que una vez revisada la hofa de vide de la doctora MELISSA TRIARA LUNA, en el formato de
verfficacion de requisitos minimos, se determind que posee los requisitos para ocupar el cargo JEFE
DE OFICINA ASESORA JURIDICA, CODIGO 1045, GRADO 15, adscrito a la oficina Asesora
Juridica, del tnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

Que de conformidad con fo establecido en el articulo 2° del Decreto 4567 de 2011, se remitid al
Departamento Administrafivo de la Funcién Piblica -DAFP-, la hoja de vida de la doctora MELISSA
TRIANA LUNA, con el fin de que le fueran evaluadas las competencias laborales con el fin de
desempefiar el empieo JEFE DE OFICINA ASESORA JURIDICA, CODIGO 1045, GRADO 15,
adscrito a le oficina Asesora Juridica, del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y

Alimentos - INVIMA.

Que una vez recividos los resultados de la prueba de competencias laborales reatizadas al doctor
MELISSA TRIANA LUNA, por parte del DAFP, y en concordancia con lo establecido en la Directiva
Presidencial No. 3 de 2006, se remitid el resultado junto con la hoja de vida y fos antecedentes
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RESOLUCION NUOMERO DEL 2016022336 DEL 16 JUNIO DE 2016
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“Por {a cual se hace uff nombramiento en un cargo de Libre Nombramiento y Remocion ds
ia planta de personal Globalizada del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicementos y
Alimentos — INVIMA®

t
disciplinarios, penales y fiscales al Departamento Administrativo de fa Presidencia de la Repubiica -
DAPRE- con ¢ fin de que fueran publicados en la pagina Web por ef término sefialado en la
respectiva norma.

Que por lo anterior, en chimplimiento a los establecido en el articuio 16 de la Ley 1769 de 2015, e
Coardinador del Grupo Financiero y Presupuestal del INVIMA, mediante oficio No. 204-0500-15 de!
6 de mayo de 2016 coh COP No. 84916, informa que existe disponibilidad presupuestal para
atender €l nombramiento

Quie en mérito de ko expuies!o, este despacho,

i RESUELVE:

ARTICULO PRIMERQ.- Hombrar a la doctora MELISSA TRIANA LUNA, identificada con cédula de
ciudadania No. 52706216, en el cargo JEFE DE OFICINA ASESORA JURIDICA, CODIGO 1045,
GRADO 15, de Libre Nombramiento y Remocion, adscrito a la oficina Asesora Juridica, del Instituto
Naciona! de Vigilancia dg Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA, con una asignecion basica mensual
de SIETE MILLONES C!ENTO ONCE ML SETECIENTOS SETENTA Y OCHO PESOS MCTE
($7.111.778.00}. §
ARTICULD SEGUNDO: De conformidad con los articulos 44 y 46 del Decreto 1950 de 1973, ei
doctor MELISSA TRIANA LUNA, tendra diez {10} dias a partir de la nofificacion de la presente
Resolucidn, para manifedtar si acepta el nombramiento y diez (10} dias para posesionarse en el
cargo, fos cuales se cofftargn a parlir de la fecha de aceptacion. El término de posesion podra
prorrogarse conforme a id establecida en el mencionado decreto.

ARTICULO TERCERQ: L;a presente resclucion rige a partir de fa fecha de su notificacién.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

2(\/\ /\//“W\

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
Director General-

Dada en Bogota D.C., el 16 de | 1umo de 2018

jana Perez.
CES Nema Velasca / ar Morales:
Aprobd: Fabidn Romern
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ACTA N° 055

JAVIER HUMBERTO GU

Q':‘q_‘l: Director Gend

En Bogot4d D.C., el

i'
dfa 16 de junio de 2018, se presentd al5i despache de la Direccidn

General del Institutd
sefiora MELISSA T

Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, la
IANA LUNA, identificada con Cédula de Ciudadania N° 52.706.216,

con el fin de tomar fosesién en el cargd de JEFE DE OFICINA, CODIGO 1045 - GRADO
15, de la DIRECCION GENERAL, de Ia Planta de Personal Globalizada del INVIMA, para
el cual fue nombradd mediante Resolucién N°® 2016022336 DEL 16 DE JUNIO DE 2016,
con una asignaciéh bésica mensual de SIETE MILLONES CIENTO ONCE MIL
SETECIENTOS SETENTA Y OCHO PESOS MICTE. ($7.11 1.778 00}.

El posesionado pre

16 el jurarnento ordenado por al artzcuio 122 de la Constitucién

Politica y manifesté pajo la gravedad de juramento no estar incurso en causal alguna de

inhabilidad general
Constitucién Polltica
empleos piblicos.

o especial, de incompatibilidad o prohibicién establecidas en la
la Ley y en las demds disposiciones vigeates para el desemperic de
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MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

ACTA DE POSESION

En Bogota, D.C., a los veintinueve (29) dias del mes de abril de dos mil dieciséis (2016),
se hizo presente en el Despacho del suscrito Ministro de Salud vy Proteccion Social, el
doctor JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ, identificado con céduia de ciudadania
numero 79.792.437, con el propdsito de tomar posesion del empleo de Director General
de Entidad Descentralizada Cédigo 0015 Grado 25, de! Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, para el cual fue nombrado mediante Decreto 703
del 27 de abril de 2016. ’

Manifestd no estar incurso en causal alguna de inhabilidad genefal 0 especial, de
incompatibilidad o prohibicién de las establecidas por los Decretos 2400 de 1968, 1950
de 1973 en concordancia con el Decreto 1083 de 2015, Ley 4° de 1992, Lay 734 de

2002 y demas disposicicnes vigentes para el desempefio de empleos plblicos.

Para constancia se firma la presente Acta por quienes intervinieron en la diligencia.

El Ministro de Salud y Proteccion Social, El Posesionado.
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DECRETO NUMERO ~ DE 2016

Por el cual se hace un nombramiento

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de las atribuciones constitucionales y legales especialmente las
conferidas por el numeral 13 del Articule 189 de la Constitucion Politica de
Cclombia

DECRETA:

ARTICULO PRIMERO.- Nombrase al doctor JAVIER HUMBERTO GUZMAN
CRUZ, identificado con cédula de ciudadania numero 79.792.437, en el cargo
de Director General de Entidad Descentralizada Codigo 0015 Grado 25, del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA.

ARTICULO SEGUNDO.-E! presente decreto rfge a partir de la fecha de su
expedicidn.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C , a los : 2 2{ ABE{% 2@ %6

“ALES Nvdo GAVIRIA URIBE
inistro de Salud y Proteccion Social

13°



Secretaria Tribunal Administrativo - Seccional Cartagena
.

De: Notificaciones Judiciales <njudiciales@invima.gov.co> &

Enviado el: lunes, 13 de agosto de 2018 3:27 p.m. ‘ ‘2/ 5

Para: Secretaria Tribunal Administrativo - Seccional Cartagena

CC: Fidel Ernesto Gonzalez Ospina

Asunto: contestacion REFORMA DE LA DEMANDA NYR 2017-00031 CENTRO DE MEDICINA
NUCLEAR

Datos adjuntos: REFORMA NYR 2017-031.pdf; DOCUMENTOS DE REPRESENTACION PARA DEMANDAS
1.pdf

Bogota D.C. agosto de 2018.

Honorable Magistrado Ponente:

Doctor MOISES DE JESUS RODRIGUEZ PEREZ
Tribunal Administrativo de Bolivar
stadcgena@cendoj.ramajudicial.gov.co
Cartagena, Bolivar.

EDIO DE CONTROL: NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO
PEDIENTE: 130012333000-2017-00031-00

DEMANDANTE: CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE
DEMANDADO: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS-
INVIMA

Buenas tardes, en formato anexo se allega contestacion A LA REFORMA DE LA DEMANDA dentro
del medio de control de la Referencia

GRUPO DE REPRESENTACION JUDICIAL Y EXTRAJUDICIAL

Oficina Asesora Juridica

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Correo: njudiciales@invima.gov.co

Teléfono: 2948700 ext. 3814 - 3818 - 3817

Carrera 10 No. 64 - 60 piso 7.

Bogota, Colombia )

WWW.Invima.qov.co

. Los invitamos a consultar nuestro normograma en la pagina web de la Entidad: www.invima.gov.co en
el link normatividad opcion Normograma o en la direccién
https://www.invima.gov.co/normatividad/normograma.html  en el cual se incluyen normas,
jurisprudencia, conceptos y toda la actualizacidn normativa relacionada con nuestra entidad.

SETRETARIA TRIBUNAL ADM
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""Bogota D.C. agosto de 2018.

Honorable Magistrado Ponente:
Doctor MOISES DE JESUS RODRIGUEZ PEREZ
Tribunal Administrativo de Bolivar

stadcgena@cendoj.ramajudicial.gov.co

Cartagena, Bolivar.

MEDIO DE CONTROL:  NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO

EXPEDIENTE: 130012333000-2017-00031-00
DEMANDANTE: CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE -
DEMANDADO: ~INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

AL}MENTOS INVIMA

ASUNTO: CONTESTACION A LA REFORMA DE LA DEMANDA ART. 173 CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

MELISSA TRIANA LUNA, identificada con Cédula de Ciudadania No. 52.706.216 y portadora de
ia Tarjeta Profesional No. 120633 del Consejo Superior de la Judicatura, en mi calidad de Jefe de la
Oficina Asesora Juridica del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
segin Resolucion No. 2016022336 del 16 de Junio de 2016, acta de posesién No 55 de la misma
fecha y en virtud de la Representacién Judicial Delegada por la Directora General del Instituto a
través de la Resolucién No. 2012030801 del 19 de octubre de 2012, respetuosaments me dirijo a su
despacho con el fin de dar contestacion al medio de control de NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO
DEL DERECHO interpuesto por el CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE en los

siguientes términos:

PARTE DEMADA Y SU REPRESENTANTE

El medio de control de NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO que ha originado el
presente proceso, fue interpuesto por el apoderado de los accionantes en contra del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, establecimiento publico del orden E
nacional, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social, con personer!a juridica, patrlmonﬁ %
independiente y autonomia administrativa, con domicilio y sede de sus dérganos admmnstratlvog 5
principales en la ciudad de Bogota DC., ubicado en la en la Carrera 10 No. 64-28/60, representado £
por el Director General, facultad establecida en el numeral 3 del articulo 10 del Decreto 2078
2012, hoy en cabeza del Doctor JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ, mayor de edad, ¢
~ domicilio y residencia en esta ciudad, identificado con la cédula de ciudadania No.79.792.437,
judicialmente representado por ia suscrita, conforme a la documental que me permito allegar con ',—.
presente escrito. Por lo anterior, solicito que se me reconozca personeria para actuar en este g.
’proceso

CONTESTACION A LAS PRETENSIONES
ME QPONGO a
Que SE DECLARE LA NULIDAD DE

) auto No. 15003086 del 30 de octubre”de 2015, mediante el cual se da inicio al proceso

sancionatorio y se da traslado.
d) auto No. 16002272 del 29 de agosto de 2016, medlame el cual se da inicio a Ia etapa probatorla

dentro del proceso sancionatorio
e) Resolucion No. 2016045090 del 31 de octubre de 2016, mediante el cual califica eI proceso

sancionatorio

Instituto Nacionat de Vigilantia da Medicarnentas y Alimantos - fnvimg e Q
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f) Resolucion No. 2017049201 del 16 de noviembre de 2017, mediante la cual resuelve ¢l recurso
de reposicion formulado.

Me opongo que se ordene a titulo de restablecimiento del derecho, e! reintegro de cualquner suma
de dinero que llegare a ser pagada, embargada y/o retenida al Centro de Medicina Nuclear del
Caribe LTDA o alguno de sus socios por concepto de pago de sancién impuesta, asi como de
cualguier cifra pagada en cumplimento de los actos administrativos demandados

CONTESTACION A LOS HECHOS D_E LA REFORMA DE LA DEMANDA

AL HECHO DEC!MO SEPTIMO, Es cierto que se mtcn‘) el correspondiente proceso administrativo
sancionatorio, PERO ES ABSOLUTAMENTE FALSO que tal actuacién haya tenido como génesis
la respuesta consignada en el oficio 600-1188-14, con radicacion No. 14115527 de fecha noviembre
20 de 2014, oficio que no constituye un ACTO ADMINISTRATIVO susceptible de ser demandado

ante la jurisdiccion contencioso administrativa.

El acto administrativo:definido como la: manifestacién de la voluntad de fa administracién, tendiente
a producir efectos juridicos ya sea creando, modificando o extinguiendo derechos para los
administrados o en coptra de éstos, tiene como presupuestos esenciales su sujecién al orden jurfdico
y elrespeto por las garantlas y derechos de los administrados. _

Si bien el Cédigo Colbmbiano no define ai acto administrativo da pie para identificar una definicion
funcional del mismo vinculada al ejercicio de la funcién administrativa. En este sentido se identifica
como acto administrativo a cualquier manifestacion de voluntad para producir efectos juridicos,
que se dicte en ejercicio de la funcién administrativa, por cualquier érgano del Estado e incluso por

los particulares; el oficio aludido s el siguiente:

B00-11 188-2044 T e O o
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Como expresion del poder estatal y como garantia para los administrados, en el marco del Estado
de Derecho, se exige que el acto administrativo esté conforme no sélo a las normas de caracter
constitucional sino con aquellas jerdrquicamente inferiores a ésta. Este es el principio de
iegalidad, fundamento de las actuaciones administrativas, a través dei cual se le garantiza a los
administrados que en ejercicio de sus potestades, la administracién actia dentro de los parédmetros
filados por el Constituyente y por el legislador, razén que hace obligatorio el acto desde su

- expedicion, pues se presume su legalidad.

Presuncion de legalidad que encuentra su contrapeso en el control que sobre él puede efectuar la
jurisdiccién. Asi, la confrontacion del acto con el ordenamiento juridico, a efectos de determinar su
correspondencia con éste, tanto por los aspectos formales como por los sustanciales, la gjerce, entre
nosotros, el juez contencioso, que como 6rgano diverso a aquel que profirié el acto, posee la
competencia, la imparcialidad y la coercion para analizar la conducta de la administracion y resolver
con efectos vinculantes sobre la misma. Esta intervencién de la jurisdiccion, permite apoyar o
desvirtuar la presuncion de legalidad que sobre el acto administrativo recae, a través de las acciones
concebidas para el efecto, que permiten declarar la nulidad del acto y, cuando a ello es procedente,
ordenar el restablecimiento del derecho y el resarcimiento de los dafios causados con su expedicion.

El oficio de marras del cual se pretende su nulidad, no crea, ni modifica ni extingue, ningin derecho
personal o individual de la actora, simplemente le da respuesta a un derecho de peticién de
informacién impetrado por la actora en la cuai solicita se le permita seguir funcionado “sin tener
Buenas Practicas de Elaboracion”, ante lo cual se le senala la normatividad aplicable y ia exigencia
legal para éste tipo de establecimientos,

Por lo mismo, el acto administrativo susceptible de contro! ante la jurisdicciéon de lo contencioso
administrativo, es el acta del 21 de noviembre de 2013 mediante la cual se aplicO medida sanitaria

de seguridad consistente_en SUSPENSION TEMPORAL TOTAL DE LAS ACTIVIDADES DE
BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION BPE para_el_manejo, adecuacion y obtencién de
medicamentos (RADIOFARMACQOS) al CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA
acto administrativo a través del cual, gue de acuerdo a lo senalado en los hechos de la demanda

se generé el presunto dano objeto de Qreten5|6n de reparacion.

Al respecto, la Seccién Cuarta del Consejo de Estado en sentencia proferida dentro del radicado
Radicacion nimero: 11001-03-27-000-2011-00024-00; No. Interno: (18974); precisa que el
concepto dado por la autoridad en respuesta a una consulta, generalmente, no constituye un
acto administrativo, dado que se trata simplemente de consejos, orientaciones u opiniones que
brinda ia administracién a los asociados. Asi, dichas respuestas de la entidad competente “de
ninguna manera producen efectos particulares ni generales, pues no crean derechos ni

deberes ni imponen obligaciones”, conceptud el pronunciamiento judicial. 4
=

AL HECHO DECIMO OCTAVO, EL FALSO En cuanto al debido proceso, debemos precisar que
respetd en todo momento, para sustentar lo anteriormente dicho, es necesario traer a colacién
expresado por la Corte Constitucional en la Sentencia T-521 de 1992 M P. Alejandro Martin =
Caballero, que expresa:

“ 4. Del debido proceso en actuaciones administrativas.

SRR

El articulo 29 de la Constitucion Polftica establece que el debido proceso se aplicara a toda clase de
actuaciones judiciales y administrativas.

Colombia, como Estado de Derecho, se caracteriza porque todas sus competencias son regladas.

Por Estédo de Derecho se debe entender el sistema de principios y reglas procesales segtin los cuales
se crea y perfecciona el ordenamiento juridico, se limita y controla el poder estatal y se protegen y
~ realizan los derechos del individuo, por disposicién de una norma.

Todo proceso consiste en el desarrollo de particulares relaciones juridicas entre el 6rgano sancionador
y el procesado o demandado, para buscar la efectividad del derecho material y las garantias debidas
a las personas que en él intervienen. .
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La situacion conﬂ:ct!va que surge de cualquier tipo de proceso exfge una regulacion juridica y una

limitacién de Ios poderes estatales, asf como un respeto de los derechos y obligaciones de los
individuos o paites procésales.

Es decir que cuando de aplicar sanciones- se trata, el debido proceso es exigente en materia de
legalidad, ya que no solaments pretende que el servidor publico cumpla ias funciones asignadas, sino
que ademas lo haga en la forma que lo determina el ordenamiento juridico.

Ef debido procéso es el mayor celo en el respeto de la forma en los procesos sancionatorios.

La verdad no se ha de mvest/gar a cualquier precio, sino protegiendo a la persona con su dignidad,
su personahdad y su desarrollo; es por elio que existe una estrecha relacion entre el derecho procesal
y el derecho const:tuc/onal

Toda anfraccrén .merecedora de reproche punitivo tiene una misma naturaleza, como idénticas son las
consecuencias, no obstante que pravengan de una autoridad administrativa o jurisdiccional o que
tengan origen en las diferencias formales de los trémites rituales. De consiguiente, Ios principios que
rigen ftodo proced/m/ento deben necesariamente hacerse extensivos a todas las d/smplmas
sancionatorias en las que no ha existido un desarroilo doctrinal en esta materia.

El proceso moderno se caracteriza por una progresiva y paulatina ampliacién de los derechos de
defensa. Por esta razén las constituciones contemporéneas consagran en sus textos disposiciones
especificas para la proteccién de esta garantia juridico-procesal.

Los tratadistas contemporéneos de derecho administrativo, entre ellos Garcia de Enterria y Ramén
Parada, sostienen que “los principios inspiradores del ordenamiento penal son aplicables, con ciertos
matices, al derecho sancionador, dado que ambos son manifestaciones del ordenamiento punitivo de!
Estado, tal comp lo reflgja la propia Constitucién”4

Asi o entend/é el Constituyente de 1991, y en el articulo 29 se hace una clara determinacion del
debido proceso a toda clase de actuaciones administrativas, como ya lo ha sefalado la Corte
Constitucional.®

Asl, el Codigo Contenc:oso Admlmstratlvo en el articulo 35, dispone:

"Habléndose dado oportunidad a los /ntsresados para expresar sus opiniones, y con base en las
pruebas e mformes disponibles, se tomara la decisién que serd motivada al menos en forma sumaria
si afecta a part/culares

En la decrsyén se resolveran lodas las cuestiones planteadas, tanto inicialmente como durante el

tramite... , ‘
Por lo tanto, toda actuacién admlmstrativa deberad §gr el resultado de un groceso en ef gque la

ersona tuvol oportunidad de expresar sus opinion i como de presentar las pruebas gque

demuestren su derecho, con plena observancia de las disposiciones procesales que lo
regulen.” (Se destaca) '

Conforme a lo dlspuesto en el Decreto 2078 de 2012 el Instituto tiene la funcion de iniciar de oficio ‘
a solicitud o informacién del funcionario puablico, por denuncia o gueja debidamente fundamentada

presentada por cualquier persona o como consecuencia de haber sido adoptada una medida
sanitaria de seguridad, el correspondiente proceso administrativo sancionatorio, cuyo objeto es

investigar y de ser pertmente sancionar una mfracc:én a la normatividad sanitaria.

De acuerdo a la Junsmudencaa anteriormente transcrita se tiene que la finalidad del cumpllmlento
de los postulados procesales, estAn encaminados a dos principios fundamentaimente: el de
publicidad y contradiccion, que permiten que el investigado tenga conocimiento de la actuacién que
se surte en su contra'y el otro para que ejerza su derecho de defensa, en ese sentido, se tiene que
tales exigencias constitucionales fueron cumplidas a cabalidad por parte del INVIMA en el tramite
del proceso sancionatorio, prueba de lo anterior, son las comunicaciones, notificaciones de los actos
y los recursos interpuéstos por el demandante, obrantes en el proceso sancionatorio No. 201500985.

La Resolucion 4245 de 2015, no “dispuso la derogatoria tacita” del Decreto 2200 de 2005, en primer
lugar, teniendo en cuenta que por jerarquia normativa las normas de rango inferior. (Resolucién) no
pueden contradecir ni vulnerar lo establecido por una norma de rango superior (Decreto), y en
segundo lugar por cuanto lafecha en que el Invima realizd visita de Inspeccion al Centro de Medicina
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AL HECHO DECIMO PRIMERO. NO ES CIERTO COMO LO REDACTA LA ACTORA. E! Invima,
dio cumpiimiento al fallo dentro de la accién de tutela de la referencia, proferido por el Honorable
Tribunal Administrativo de Bolivar, notificado el 25 de agosto de 2014 a todas las partes
procesales. ‘

La orden de la sentencia consistia en:

“PRIMERO: REVOCAR el fallo de tutela de fecha primero (01) de julio de 2014, proferido por el
JUZGADO DECIMO TERCERO ORAL ADMINSTRATIVO DEL CIRCUITO DE CARTAGENA,
donde se declaré improcedente la accién de tutela interpuesta por e/ CENTRO DE MEDICINA
NUCLEAR DEL CARIBE LTDA.”

SEGUNDO: TUTELAR de manera transitoria, el derecho fundamental a la IGUALDAD
del CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA., por las razones
expuestas en la parte motiva de esta providencia.

TERCERO: ORDENAR al SERVICIO GEOLOGICO COLOMBIANO levantar la restriccion a la
recepcion del material radioactivo en presentacion de unidosis impuesto Al CENTRO DE
MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, y en consecuencia, se le autorice el fraccionamiento y
marcacién de radiofarmacos.

CUARTO: NEGAR el amparo respecto de los demas derechos fundamentales deprecados.

QUINTO: Se le aavierte al CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA., que dentro
de los cuatro (4) meses siguientes a la notificacién de la presente providencia, debe hacer uso del

medio ordinario ante el Juez Administrativo correspondiente, so pena que cese el amparo que
aqui se otorga” (Destacado y subrayas nuestras)

(.)

En ninguno de los numerales “emitié orden alguna al Invima, la orden se ia da al SERVIC/O
GEOLOGICO COLOMBIANO.

Sin embargo, atendiendo al contenido general del fallo de tutela el Invima desde el 21 de
noviembre de 2013 a la fecha, no ha podido realizar visita de inspeccion vigilancia y
control a la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE, teniendo en cuenta el
alcance que se le ha querido dar al fallo de tutela, por fo mismo, dicho establecimiento realiza
actividades de fraccionamiento y marcacion de radiotarmacos, sin verificacién por parte de este
Instituto, de los requisitos minimos sanitarios que debe poseer cualquier EPS que elabore o
reempaque radiofarmacos.

AL HECHO DECIMO SEGUNDO: NO ES CIERTO. No hay prueba siquiera sumaria que asi lo
demuestre.

El Invima actué dentro de sus facultades y competencias ajustando sus actuaciones a lo
preceptuado en materia sanitaria, el marco legal que rige la presente controversia, sefala la
Resolucion 1403 de 2007 y Resolucion 444 de 2008.

ARTICULO 40. VISITAS DE INSPECCION. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos- Invima, realizaré por lo menos una vez al afio, una visita de inspeccion a los
Establecimientos Farmacéuticos y Servicios Farmacéuticos de Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud de que trata la presente resolucion,_que elaboren preparaciones magistrales y

e realicen las operaciones de elaboracion. transformacion, preparaciones, mezclas, adecuacion

ajuste de concentraciones de dosis, y reenvase y reempague de medicamentos dentro del
Sistema de Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria para pacientes hospitalizados y/o
ambulatorios en casos especiales, con el fin de verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas
de Elaboracién que a la fecha de Ia visita se encuentren vigentes. Adicionalmente, podran realizar

la(s) visitas(s) que considere(n) conveniente(s), cuando fas circunstancias lo ameriten. (Subraya
fuera de texto) :
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Es asf, como debe aclararse que la medida impuesta por el Instituto, fue con ocasién al
incumplimiento de 1a normatividad sanitaria, en el sentido de no contar con la certificacién de
BPE, tal y como consta en Acta de Visita — Diligencia de (nspeccion, Vigilancia y Control del 21
de Noviembre de 2013, exigencia que viene desde el 2009: articulo 27 de la resolucién 1403 de
2007.

AL HECHO DECIMO TERCERO. Es cierto

AL HECHO DECIMO CUARTO, DECIMO QUINTO, DECIMO SEXTO: SON CIERTOS

CONTESTACION A LA ACCION DE NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO
FUNDAMENTOS DE DEFENSA
NO EXISTE VIOLAClON DE NORMAS CONSTITUCEONALES

Debe sefalarse que la normatividad sanitaria es clara en senalar cuales son Ias funciones del
INVIMA; por lo tanto es necesario sefialar las normas que en materia de productos objeto de
vigilancia samtana se deben cumplir.

Ef articulo 245 de Ia Ley 100 de 1993" por la cual se crea el sistema de seguridad social integral
y se dictan otras dlsposmones dispone:

“Articulo 245, EL INSTITUTO DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. Créase el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, como un establecimiento
puablico del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud, con personeria juridica, patrimonioc
independiente y autonomia administrativa, cuyo. objeto es la ejecucion de las politicas en materia
de vigilancia: sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos bioldgicos, alimentos,
bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirtirgicos, odontoldgicos, productos
naturales ho_meopatlcos y los generados.por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y ofros que
puedan tener impacto en la salud individual y colectiva.

El Gobierno. Nacional reglamentaréa el féglmeh de registros y licencias, asi como el régimen de
vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos de qué trata el objeto del Invima, dentro
del cual establecera las funciones a cargo de la Nacién y de las entidades territoriales, de
confonrmdad con el rég:men de competencias y recursos. (...)"

De ia misma manera el Decreto 2078 de 2012 “Por el cual se establece la estructura del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos -INVIMA y se determinan las funciones
de sus dependencias” dlspone en su artlculo 4 io siguiente:

“Articulo 4°, Funciones En cumphm:ento de sus objetivos el INVIMA realizard las
siguientes funciones:

1. Ejercer las funcion‘es de inspeccién, vigilancia y .control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en
fas demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban
adefantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccién,
importacion, exportac:én y disposicién para consumo.

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los
productos menc:onados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios,
asi como la renovacion, ampliacién, modificacién y cancelacién de los mismos, de conformidad con
la reglamentacién que expida el Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las mvesttgamones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que
sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9 de 1979 ¥y demas normas reglamentarias.

4. Remitir a las autoridades competentes la informacion de las posibles infracciones a las normas
sanitarias de las que tenga conocimiento y que no sean de su competencia.

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por parte de los
entes territoriales, en los asuntos competencia del INVIMA.
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6. Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en la materia, la elaboracién de normas
técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

7. Brindar asistencia técnica y asesorar a las entidades territoriales en la correcta aplicacién de
normas y procedimientos previstos en materia de vigilancia sanitaria y control de calidad en los temas
de su competencia. '

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién a los productos de su competencia y
gjercer la coordinacién de la Red de Laboratorios a su cargo.

9. Generar y suministrar la informacion requerida para alimentar los diferentes Sistemas
Administrativos a los cuales pertenece ef INVIMA en el marco de su competencia.

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pals las funciones de conirof de calidad y vigilancia sanitana de
los productos de su competencia.

11. Proponer medidas de carécler general para la aplicacién de las buenas précticas o mejores
estandares técnicos para la produccién, transporte, almacenamiento y las demés actividades dirigidas
al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

12. Realizar el control sanitario sobre la publicidad de los productos establecidos en el artlculo 245
de la Ley 100 de 1993 y las normas que lo modifiquen o adicionen de conformidad con lo dispuesto
en la Ley 9 de 1979 y sus decretos reglamentarios yen las deméas normas que se expidan para el
efecto.

13. Proponer y colaborar con las entidades competentes, en la investigacién bésica e investigacion
aplicada y epidemioldgica de las areas de su competencia.

14. Realizar actividades de informacién y coordinacién con los productores y comercializadores,
sobre el cuidado en el manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

15. Adelantar campafias de educacién sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el manejo
y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

16. Armonizar y establecer equivalencias, con los paises con los cuales Colombia tenga relaciones
comerciales, en materia de normas referidas a la vigilancia sanitaria y control de calidad de los
productos establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas pertinentes,
en el marco de sus competencias.

17. Desarroliar el sistema de autorizacién y verificacion internacional para productos objeto de
vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

18. Evaluar y adoptar, en el marco de sus' competencias, las medidas que sean necesarias para
facilitar los procesos de admisibilidad sanitaria que inicie el pais en Jos mercados internacionales y
coordinar con el Instituto Colombiano Agropecuario - ICA y las demés entidades publicas, las
acciones a adelantar. '
19.0torgar visto bueno sanitario a la importacion y exportacién de los productos de su competencia,
previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

20. Las demas funciones asignadas-o delegadas que correspondan a la naturaleza de la entidad.

De conformidad con lo estabiecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10 del
Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA realizar
visitas de inspeccion, vigilancia y control y a su vez certificar los establecimientos objeto de
vigilancia sanitaria, de conformidad con‘la Ley 9% de 1979 y demas normas reglamentanas que
adicionen y/o justifiquen.

Se puede observar que el INV!MA actud en todo momento de acuerdo a sus facultades legales y
en cumplimiento de la normatividad sanitaria que rige el tema de central de mezclas y adecuacion
de dosis de medicamentos oncolégicos, exigiendo el certificado de Buenas Practicas de
Elaboracién a la sociedad demandante, certificacién de obligatorio cumplimiento para la
proteccién de la salud de la poblacién y en especifico de los usuarios de la sociedad.

Es deber de este tipo de instituciones contar con todas las certificaciones exigidas por la
normatividad sanitaria, lo anterior teniendo en cuenta que en sus manos esta el manejo de
medicamentos para tratar una enfermedad tan grave como el cancer, lo que se observa es el
descontento por parte de la sociedad demandante respecto de la medida aplicada por parte del
Invima, no obstante la misma se encuentra fundada en ia legislacién sanitaria y en la proteccién
de la salud de los usuarios de la sociedad.

Es menester en primer término, enunciar el marco legal que rige la presente controversia, el cual
serd el referente o bitacora del presente juicio: :

£l Decreto 2200 de 2005 por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras
disposiciones en su articulo segundo sefiala:
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“Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones del presente decreto se aplicarén a fos
prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que operen en cualquiera de los regimenes de
excepcién contemplados en el articulo 279 de la Ley 100 de 1993, a todo establecimiento farmacéutico
donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o dispositivos médicos,
en relacion con &l o los procesos para los que esté autorizado y a toda entidad o persona que realice
una o més actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico.”

Iguaimente, la resolucién No. 1403 de 2007 Por la cual se determina el Modelo de Gestién del
Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se
dictan ofras disposiciones, indica;

“ARTICULO 20, CAMPO DE APLICACION. El Modelo de Gestién del Servicio Farmacéutico y el
Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos, asi como las demés disposiciones contenidas
en la presente resolucion, se aplicaran a toda persona que realice una o mas actividades y/o procesos
del servicio farmacéutico; especialmente, a los prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que
operen en cualquiera de los regimenes de excepcién contemplados en el articulo 279 de Ia Ley 100
de 1993 y a todo establecimiento farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o
dispensen medicamentos y dispositivos médicos o se realice cualquier otra actividad y/o proceso del
servicio farmacéutico.

()

PARAGRAFO Zo. Las disposiciones de la presente resolucion y del manual que adopta se aplicaran
a las Agencias de Especialidades Farmacéuticas, Depésitos de Drogas, Farmacia-Droguerla,

Drogueria, establecimientos farmacéuticos de que trata el inciso primero del parégrafo quinto del
articulo 11 del Decreto 2200 de 2005, almacenes de cadena o de grandes superficies por
departamentos de que trata el inciso segundo def articulo 1° del Decreto 3050 de 2005 y servicios
farmacéuticos de instituciones prestadoras de servicios de salud cuando realicen procesos de
seleccion, adquisicién, recepcion y almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos. Los deméas
establecimientos y personas que realicen actividades de fabricacion, importacién, acondicionamiento
y distribucion de dispositivos médicos quedaran sometidos a lo previsto en el Decreto 4725 de 2005 y
las demas disposmones que los modlﬂquen adicionen o sustituyan.

(.)

ARTICULO 27. TRANSITORIEDAD. Las personas sefialadas en el articulo 2° de la presente
resolucion deberan dar cumplimiento alas condiciones y requisitos establecidos en ella y el manual
que adopta, - a partir. de su publicacion en el
Diario Oficial. ‘Las disposiciones que regulan el Sistema de Distribucion de Medicamentos en
Dosis Unitaria comenzarén a aplicarse a partir def 1 de enero de 2009. Las instituciones prestadoras
de servicios de salud que al momento de entrar en vigencia la presente resolucién y el manual
gque adopta cuenten con  servicios farmacéuticos habilitados donde
se realicen preparaciones magistrales y/o adecuacién y ajuste de concentraciones de dosis de
medicamentos oncolbgicos y demés medicamentos para cumplir con las dosis prescritas. a partir del
1 de enero de 2009 requigren del Certificado_de Cumplimiento de Buenas Précticas_de Elaboracién

~otorgado por el_lInstituto _ Nacional de Vigilancia __de Medicamentos _y - Alimentos -
INVIMA para @: der sequir realizéndolas”.

Es asi, como debe aclararse que la medida impuesta por el Instituto, fue con ocasién al
incumplimiento dela normatividad sanitaria, en el sentido de no contar con la certificacién de
BPE, tal y como consta en Acta de Visita — Diligencia de Inspeccrén Vigilancia y Control del 21
de Noviembre de 2013, razén por la cual no es acertada, ni aceptada la pretensién de la parte
accionante, al pretender que sea revocada o anulada la medida sanitaria de seguridad.

Mientras estas éreas de Radiofarmacia, no posean la debida certificacién de Buenas Practicas
de Elaboracién (BPE), que demuestre efectivamente que sus procesos y procedimientos se
ajustan a la normatividad sanitaria, las actividades realizadas por la demandante ponen en riesqo
la salud y la vida de los pacientes que atiende. '

Cabe recordar que la proteccion del derecho a la vida incluye en su nlcleo conceptual la
proteccién contra todo acto que amenace dicho derecho, no importa la magnitud o el grado de
probabilidad de la amenaza con tal de que ella sea cierta.
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La certificacion de BPE es considerada imprescindible para toda entidad que pretenda preparar
mezclas oncoldgicas, categoria en el que se encuentra la sociedad accionante, el sistema de
calidad debe ser revisado, analizado y actualizado regularmente para estar seguro de que se
estan logrando mejoras valiosas y viables. .

NO EXISTE VIOLACION AL DERECHO A LA IGUALDAD

La igualdad que aqui senala la recurrente, es la igualdad ante la ley, que implica el rol activo dei
Estado de asegurar a cada persona el mismo acceso a los derechos que los demas.

La igualdad significa que para la ley todas las personas son idénticas, y ninguna puede tener trato
preferencial basado en su condicién socio-econdémica, politica, religidn, raza, credo, etcétera. Sin

embargo, en ciertas situaciones, la iey puede proteger a la parte mas débil de la sociedad, para
que equilibre su condicién con otros, como cuando por ejemplo, entrega a alumnos sin recursos
econdmicos, becas para que continlien sus estudios, o cuando protege al més desfavorecido en

una situacion juridica como ocurre con el trabajador o el consumidor.

En el presente proceso mal puede alegar la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL
CARIBE LTDA., que existe una violacion al derecho de igualdad, cuando es precisamente ésta
la que pretende funcionar sin cumplir con la_normatividad, es decir, persigue un trato desigual
adelantando actividades relacionadas con preparacion y mezclas oncoldgicas sin contar con el
cenificado de buenas practicas de elaboracion (BPE). -

Es esta sociedad la que se encuentra vuinerando el derecho a la igualdad, frente a todas las
instituciones que a nivel nacional realizan esta clase de actividades y si cumplen con las BPE.

Debe sefialarse que las acciones de inspeccion vigilancia y control que desarrolla en
cumplimiento de su labor misional este Instituto, se desarrollan a través de visitas, de manera
esporadica, aleatoria, ocasional y programada atendiendo a la disponibilidad operacional y al
riesgo_sanitario que represente el producto, lo que no implica que deban realizarse visitas de

inspeccidn, vigilancia y control en la misma oportunidad a la totalidad de los establecimientos
objeto de vigilancia sanitaria por parte de esta entidad.

Contrario sensu, si corresponde a la demandante, cumplir en todo momento y con las exigencias
sanitarias que su actividad le demanda, en aras de la proteccién de los pacientes que reciben sus
productos.

En relacién a la responsabilidad el articulo 78 de la Constitucién Politica Colombiana establece
que “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”,
anadiendo que “Seran 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”.

Respecto al incumpiimiento por parte de ia demandante solo basta observar la visita de
inspeccion, vigilancia y control del 21 de noviembre de 2013 a la sociedad CENTRO DE
MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, con Nit No.890.405.142-6, en el desarrollo de |a visita
mencionada, se informd que: :

1)
ANTECEDENTES

Mediante el radicado No. 13091543 del 29/10/2013 se recibi6 oficio remitido por el Servicio Geoldgico
Colombiano, donde se informa de la presunta produccion de radiofdrmacos sin contar con fa Certificacién

de Buenas Précticas de Elaboracion que otorga el INVIMA.
Mediante Radicado No. 13033266 de fecha 26/04/2013, la Direccion de Operaciones Sanitarias da traslado

del oficio arriba citado al GTTCC1.
DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)
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Una vez en el establecimiento, presentado el auto comisorio e informado el objetivo de la visita, quien
atiende /a misma informa gue el establecimiento denominado CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL

CARIBE LTDA., es un consultorio que tiene habilitado los servicios de Consuifa externa, medicina nuclear
ambulatoria de mediana complejidad, apoyo diagnéstico v complementacion terapéutica: medicina nuclear
ambulatoria de mediana y alta complejidad para lo cual realizan actividades de Buenas Practicas de
Elaboracion BPE para el _manejo, adecuacion y obtencién de medicamentos (RADIOFARMACQS)
utilizados para el diagndstico y tratamiento de sus pacientes. Se observan en la sala de espera del
Consultorio varios pacientes en espera de atencién en salud. Sequidamente le solicitamos al Dr. Algio De
Ledn que nos presente fos registros de las actividades de recepcitn de material radioactivo, (oS reqistros
del rama gestion de desechos radioactivos, registros de investigacién de incidentes, ef registros de
capacitacién en temas de proteccidn radiologica y los registros_de_monitoreo y control_contaminacion
superficial, quien atiende [a visita nos entrega los siquientes registros; Reqistro 11.2- Recepcion de material
radioactivo (en 3 folios), Registro 11.8.2 Exencion de desechos radioactives del programa de gestion de
desechos radioactivo (en 3 folios), Reporte de dosimetria del personal (en 4 folios), Registro 11.4.2-
Monitoreo de éreas controladas-Contaminacién superficial (en 2 folios). Registros de capacitacién de
personal_en temas de proteccién radiolégica (en_1 folio) y los registros diarios de prueba de pureza
radioquimica-Controf de_Calidad de Radioférmacos (en 7 folios). Al solicitar la certificacién de Buenas
Précticas _de Elaboracién  (BPE) para el manejo, _adecuacién _y obtencién de medicamentos
(RADIOFARMACOQS). quien atiende la visita manifiesta que hasta la presente no cuentan con la
Certificacion de Buenas Practicas de Elaboracién BPE y no_han solicitado la visita al INVIMA para la
obtencion de la certificacién de BPE para el manejo, adecuacion y_obtencién de medicamentos
(RADIOFARMACQS). Los anteriores documentos se adjuntan en 22 folios (Ver Anexcs). Finaimente, el Dr.
Algio De Leén manifiesta que ya tienen establecido los programas y procedimientos de Manual de Control
de Calidad de Radiofsdrmacos de Tecnecio 99 m y el Manual de Proteccion Radiolégica, los cuales nos lo
presenta para que 05 observemos.

En este estado de [a:visita y constatando gue existe una transgresién de la nonmatividad vigente {Decreto
2200 de 2005_Resolucion 1403 de 2007 y demds normatividad sanitaria_concordante vigente). que
reglamenta las Buenas Practicas de Elaboracion.

Por lo anteriormente expuesto, se procede a aplicar Medida Sanitaria de seguridad MSS consistente en la
Suspension Temporal Total de las actividades de Buenas Précticas de elaboracién BPE para el manejo
adecuacién y obtencién de medicamentos (RADIQFARMACQS).

Como resultado de fa situacion sanitaria encontrada por funcionarios del INVIMA el dia 21 de
noviembre de 2013 al CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, fue necesario
imponer medida sanitaria de seguridad consistente, en SUSPENSION TEMPORAL TOTAL DE
LAS ACTIVIDADES DE BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION BPE para el manejo,
adecuacion y obtencion de medicamentos (RADIOFARMACOS). :

En la mencionada visita se pudo evidenciar:(f; )
CONSIDERANDOS:

Que de conformidad.con la situacion sanitaria encontrada en el establecimiento CENTRO DE MEDICINA
NUCLEAR DEL CARIBE LTDA. se hace necesario aplicar la medida sanitania consistente en
SUSPENSION TEMPORAL TOTAL Je las actividades de Buenas Practicas de Elaboracion BPE para el
manejo, adecuacion y obtencién de medicamentos (RADIOFARMACQS). Por violacién a lo establecido en
la normatividad vigente {Decreto 2200 de 2005, Resolucién 1403 de 2007 v demds normatividad sanitaria

concordante vigente), que reqlamenta las Buenas Piéctfcas de Elaboracién..

()

RESUELVEN:

PRIMERO. -Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION TEMPORAL TOTAL
de las actividades de Buenas Précticas de Elaboracién BPE para el manejo, adecuacion v obtencién de
medicamentos (RADIQFARMACOS), de conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta
decisién, medida que tendra caracter preventivo, se aplicara sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar
y se levantara cuando se compruebe que ha desaparecido las causas que la oniginaron.(...)"

Sea del caso mencionar que las actas de inspeccién sanitaria, cumplen con funciones
extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y las mismas son documentos de caracter
publico, las cualesigozan de presuncion de legalidad realizadas por funcionarios competentes en
cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilancia y control quienes de forma mediética y
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pbjetiva plasman tpdo lo que refleja la situacién sanitaria encontrada. Por lo anterior, la
informacién contenida en las actas es el resuitado de las labores de inspeccion, vigilancia vy
control.

Lo senalado en las citada Acta, evidencia el incumplimiento de lo establecido en los articulos 9,
22 numeral 3, articulo 23 numeral 3 y articulo 27 de la Resolucién 1403 de 2007 y articulo 18 del
Decreto 2200 de 2005, como quiera que la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL
CARIBE LTDA, con Nit N0.890.405.142-6, realizd procesos de manejo, adecuacion y obtencion
de medicamentos (RADIOFARMACOS), sin contar con el certificado de cumplimiento de Buenas
Practicas de Elaboracion otorgado por el INVIMA, al momento de efectuada la mentada visita, se
reitera, el 21 de noviembre de 2013.

FUNCIONES Y COMPETENCIAS DEL INVIMA.

El Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, fue creado en virtud
dei articuio 245 de la Ley 100 de 1993 con el objeto de ejecutar las politicas en materia de
vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos de su competencia, en concordancia con
el Decreto 2078 de 2012, sin que sea de su resorte el suministro de medicamentos y/o productos
a pacientes.

Por lo anterior, el INVIMA en ninglin momento ha vulnerado los derechos fundamentales del
accionante, ya que de acuerdo a las competencias y funciones contenidas en las normas
previamente citadas, ejerce en debida forma sus facuitades legales al otorgar la certificacion de
BPE, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma sanitaria, impone medidas
sanitarias de seguridad ante su incumplimiento.

Como conclusion en este punto, es la parte accionante quien debe satisfacer lo exigido por las
disposiciones sanitarias aplicables, a fin de que la administracién pueda dar inicio al tramite legal

en los casos en que se requiera, no pudiendo el Instituto ser responsable en esta instancia por la
vulneracién del Derecho Constitucional a la igualdad, vida o la salud, cuando es la demandante

la que con su actuar los esta vuinerando.

PROCEDIMIENTO ANTE EL INVIMA PARA LA OBTENCION DE CERTIFICACION DE
BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION (BPE).

La sociedad que pretenda readecuar dosis de medicamentos y preparaciéon de mezclas
oncolégicas, debe ser debidamente certificada por la autoridad sanitaria nacional, en
cumplimiento del Decreto 2200 de 2005 por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se
dictan otras disposiciones el cual en su articulo segundo senala

“Articulo 2°. Campo de aplicacién. Las disposiciones del presente decreto se aplicaran a los
prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que operen en cualquiera de los regimenes de
excepcién contemplados en el articulo 279 de la Ley 100 de 1993, a todo establecimiento
farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o
dispositivos médicos, en relacién con el o los procesos para los que esté autorizado y a toda entidad
o0 persona que realice una 0 mas actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico.”

| Igualmente, Ia resolucién No. 1403 de 2007 Por la cual se determina el Modelo de Gestion del
Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se

dictan otras disposiciones, indica

“ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION. El Modelo de Gestién del Servicio Farmacéutico y el
Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos, asi como las demés disposiciones contenidas
en la presente resolucion, se aplicaran a toda persona que realice una o més actividades y/o procesos
del servicio farmacéutico; especialmente, a los prestadores de servicios de salud, inclu yendo a los que
operen en cualquiera de los regimenes de excepcion contemplados en el articulo 279 de Ia Ley 1 00 .
de 1993 y a todo establecimiento farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o
dispenisen medicamentos y dispositivos médicos o se realice cualquier otra actividad y/o proceso del

servicio farmacéutico.
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PARAGRAFO 2o0. Las disposiciones de la presente resolucion y def manual que adopta se aplicarén
a las Agencias de Especialidades Farmacéuticas, Depésitos de Drogas, Farmacia-Drogueria,
Drogueria, establecimientos farmacéuticos de que trata el inciso primero del paragrafo quinfo del
artfculo 11 del Decreto 2200 de 2005, almacenes de cadena o de grandes superficies por
departamentos de que lrata el incisc segundo del articulo 10 del Decreto 3050 de 2005 y servicios
farmacéuticos de instituciones prestadoras de servicios de salud cuando realicen procesos de
seleccion, adquisicion, recepcion y almacenamiento y distribucién de dispositivos médicos. Los demas
establecimientos y personas que realicen actividades de fabricacion, importacién, acondicionamiento
y distribucion de dispositivos médicos quedarén sometidos a lo previsto en el Decreto 4725 de 2005 y
las demas disposiciones que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

La inspeccibn, vigilancia y control de los establecimientos farmacéuticos y servicios farmacéuticos de
las instiruciones: prestadoras de servicios de salud sometidos a las disposiciones del Decreto 2200 de
2005 y demas normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan estardn a cargo de las entidades
territoriales de salud La inspeccion, vigilancia y control de los establecimientos sefialados en el parrafo
anterior, no sometidos al mencionado decreto, estaran a cargo de la autoridad competente, de
conformidad con las reglas determmadas en el Decreto 4725 de 2005 y el manual de almacenam:ento
y acond:c:onamlen to.

()

ARTICULO 90. BUENAS PRACTICAS DEL SERVICIO FARMACEUTICO. Las instituciones
prestadoras de servicios de salud, establecimientos farmacéuticos y personas autorizadas que
realizan act/wdades y/o procesos del servicio farmacéutico contaran con un conjunto de normas,
procesos, prochnm/entos recursos, mecanismos de control y documentacion, de carécter técnico y/o

administrativo, g' ue asequren el cumplimiento def objeto de fa actividad o el proceso respectivo.

Las Buenas Préct/cas del Servicio Farmacéutlco estan consagradas en la presente resolucién, el
manual que addpta y en las disposiciones que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

(.)

ARTICULO 22. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. Sin perjuicio de la competencia atribuida a
otras autoridades, ejerceran la inspeccion, vigilancia y control respecto a la aplicacién de los Decretos
2200 de 2005 y :2330 de 2006, la presente resoluc:én y &l manual que adopte:

()

Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima. El invima ejercera las
funciones de inspeccion, vigilancia y control de los servicios farmacéuticos de las instituciones
prestadoras de servicios de salud y establecimientos farmacéuticos, en los aspectos que se sefialan
a continuacién:.i., "

ARTICULO 23 Numeral 3. Certificado de Cumplimiento de Buenas Pricticas de Elaboracion
(BPE). La expedicién de! Certificado de Cumplimiento de Buenas Préctfcas de Elaboracién expedido
por el INVIMA produce Jos efectos siguientes:

. b) Establec:mrentos farmacéuticos contemplados en el inciso segundo del parégrafo quinto de!
articulo 11 del Decrsto 2200 de 2005. Los establecimientos farmacéuticos de que trata el inciso
segundo del parégrafo quinto del articulo 11 def Decreto 2200 de 2005, requieren del Certificado de
Cumplimiento ‘de Buenas Précticas de Elaboracién, expedido por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA, para poder realizar las actividades y/o

procesos especificos para los cuales solicita la_autorizacion. Estos establecimientos quedaran

sometidos a la inspeccibn, vigilancia y control det INVIMA.

()

ARTICULO 27 TRANSITORIEDAD Las personas sefialadas en el articulo 2° de la presente
resolucion deberén dar cumplimiento alas condicionesy requisitos establecidos en ella y ef manual
que adopta a partir de su publicacién en ef
Diario  Oficial. :Las disposiciones que regulan el Sistema de Distribucion de Medicamentos en
Dosis Unitaria comenzarén a aplicarse a partir del 1 de enero de 2009. Las instituciones prestadoras
de servicios de salud que al momento de entrar en vigencia la presente resoluciény el manual
que adopta cuenten con  servicios farmacéuticos habilitados donde
se realicen preparaciones magistrales y/o adecuacidn y ajuste de concentraciones de dosis de
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medicamentos oncolégicos y_demas medicamentos para cumplir con las dosis prescritas, a partir del
1 de enero de 2009 requieren del Cerlificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Efaboracién

otorgade por el Instituto  Nacional de Vigilancia ___de Medicamentos y___ Alimentos -
INVIMA para poder sequir realizéndolas”. '

Asi las cosas, ef INVIMA a peticion del interesado, con el cumplimiento de los requisitos para el
efecto y el pago de la respectiva tarifa, da tramite a las solicitudes de Certificacion de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracién (BPE), certificacién ésta que como se indicé
anteriormente, es el requisito para que el establecimiento farmacéutico pueda funcionar.

Por lo anterior, el INVIMA en ningdn momento ha vuinerado los derechos fundamentales de la
accionante, ya que de acuerdo a las competencias y funciones contenidas en las normas
previamente citadas, ejerce en debida forma sus facultades legales al otorgar la certificacion de
BPE previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma sanitaria vigente,
igualmente cumple sus labores de inspeccion vigilancia y control como le ordena la normatividad
sanitaria.

Asi las cosas, teniendo en cuenta la normatividad anteriormente expuesta, el acervo probatorio
obrante, los antecedentes y los hechos narrados por ia accionante, forzoso es concluir que en
este punto, que este Instituto ha actuado de conformidad con sus competencias y en el marco de
legalidad, toda vez que como se indicé anteriormente, la IPS no posee certificacién de BPE.

Por eso mas alla de un debate formal o burocratico como lo intenta el actor, lo que pretende este
Instituto es precisamente salvaguardar los derechos de las personas que forman parte de! Estado
colombiano, proporcionando la seguridad de que los productos utilizados son aptos para el
consumo humano y no ponen en riesgo a su consumidor 0 usuario.

INEXISTENCIA DE VULNERACION DE DERECHOS DE LOS PACIENTES POR ACCION U
OMISION DEL INVIMA :

Segun lo que antecede, el INVIMA en ningin momento ha vulnerado los derechos fundamentaies
de la sociedad accionante, ya que no existi6 omisién o accién alguna de su parte en el asunto
que se debate, en la medida en que sus actuaciones se han cefido a la constitucion y Ia ley de
acuerdo al anélisis presentado.

Y es que segun el marco legal de ias competencias expuestas, resulta palmaria ia ausencia de
responsabilidad del INVIMA por la presunta vulneracion de los derechos invocados por la
sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA., ya que ha cumplido
cabalmente con sus funciones aplicando las medidas sanitarias que la ley le otorga, y
proporcionando la alternativa a las que pueden acudir para resolver sus solicitudes, esto es
solicitar ta certificacion de BPE.

LA DECISION ADMINISTRATIVA, CONTENIDA EN EL OFICIO 600-1188-14, CON
RADICACION NO. 14115527 DE FECHA DE NOVIEMBRE 20 DE 2014, NO ES UN ACTO
ADMINISTRATIVO SUSCEPTIBLE DE SER DEMANDADO ANTE LA JUDICATURA

El acto administrativo definido como la manifestaciéon de la voluntad de la administracion,
tendiente a producir efectos juridicos ya sea creando, modificando o extinguiendo derechos para
los administrados o en contra de éstos, tiene como presupuestos esenciales su sujecién al orden
juridico y el respeto por las garantias y derechos de los administrados.

El Cédigo Colombiano que si bien no define al acto adminisirativo, da pie para identificar una
definicién funcional del mismo vinculada al ejercicio de ia funcién administrativa. En este sentido
se identifica como acto administrativo a cualquier manifestacién de voluntad para producir
efactos juridicos, que se dicte en ejercicio de la funcién administrativa, por cualquier drgano

del Estado e incluso por los particulares. '

El oficio es el siguiente:
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Como expresion dél poder estatal y como garantia para los administrados, en el marco del Estado
de Derecho, se exige gue el acto administrativo esté conforme no sélo a las normas de caracter
constitucional sino con aquellas jerarquicamente inferiores a ésta. Este es el principio de
legalidad, fundamento de las actuaciones administrativas, a través del cual se le garantiza a los
administrados que en ejercicio de sus potestades, la administracion actia dentro de los
parametros fijados por el Constituyente y por el legislador, razén que hace obligatorio el acto
desde su expedicion, pues se presume su legalidad.

Presuncion de legalidad gue encuentra su contrapeso en el control que sobre él puede efectuar
la jurisdiccién. Asi, la confrontacion det acto con el ordenamiento juridico, a efectos de determinar
su correspondencia con éste, tanto por los aspectos formales como por los sustanciales, la ejerce,
entre nosotros, el juez contencioso, que como érgano diverso a aquel que profirid el acto, posee
la competencia, la:imparcialidad y la coercién para analizar la conducta de la administracion y
resolver con efectos vinculantes sobre la misma. Esta intervencién de la jurisdiccion, permite
apoyar o desvirtuar la presuncion de legalidad que sobre el acto administrativo recae, a través de
las acciones concebidas para el efecto, que permiten declarar fa nulidad del acto y, cuando a ello
es procedente, ordenar el restablecimiento del derecho y el resarcimiento de los dafios causados
con su expedn:lén

El oficio de marra’s del cual se pretende su nulidad, no crea, ni modifica ni extingue, ningtn
derecho personal ¢ individual de la actora, simplemente le da respuesta a un derecho de peticién
impetrado por la actora en el cual solicita se le permita seguir funcionado “sin tener Buenas
Practicas de Elaboracién’, es decir, en contravia de la Ley.

Por lo mismo, el acto administrativo susceptible de control ante la jurisdiccién de lo contencioso
administrativo, es el acta del 21 de noviembre de 2013 mediante la cual se aplicé medida sanitaria
de sequridad consistente en SUSPENSION TEMPORAL TOTAL DE LAS ACTIVIDADES DE
BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION BPE para el manejo, adecuacién y obtencion de
medicamentos (RADIOFARMACOS) ai CENTRQO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA
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acto administrativo a través del cual, que de acuerdo a lo senalado en los hechos de la demanda
se generé el presunto dano objeto de pretensidn de reparacién.

Al respecto, la sentencia de la Seccion Cuarta del Consejo de Estado precisa que el concepto
dado por la autoridad en respuesta a una consulta, generalmente, no constituye un acto
administrativo, dado que se trata simplemente de consejos, orientaciones u opiniones que brinda
la administracién a los asociados. Asi, dichas respuestas de la entidad competente “de ninguna
manera producen efectos particulares ni- generales, pues no crean derechos ni deberes ni
imponen obligaciones”, conceptud el pronunciamiento judicial.

Indica el cohsejo de Estado, lo siguiente:

“No obstante, la Sala se inhibird se emitir un pronunciamiento de fondo por cuanto considera gque
el oficio demandado no es pasible de control judicial.

Para sustentar la decisién, Ia Sala hara una precisién sobre los actos que son pasibles de control
ante esta jurisdiccion, para luego, si analizar el caso concreto, a partir del anélisis del contenido del
oficio demandado.

1.1.  De la naturaleza de los actos administrativos

E! acto administrativo es la manifestacién de la voluntad de la autoridad en ejercicio de funcion
administrativa, encaminada a producir efectos juridicos. La naturaleza general o particular y
concreta de los actos administrativos depende de su contendido y de los efectos que producen.

Asi, un acto administrativo es de caracter general cuando crea situaciones juridicas respecto de
cosas u objetos, sin consideracién a los sujetos. Esfos actos son leyes en sentido material, en

" cuanto mandan, prohiben, permiten o castigan. Surten efectos a partir de su publicacion y su
aplicacién no se agota, hasta que se derogue o se declare invalido.

En cambio, un acto administrativo es de carécter particular y concreto cuando crea, modifica o
extingue situaciones juridicas individuales y concretas, en consideracion a los sujetos o en
consideracién a los bienes sobre los que sjercen derechos o derivan obligaciones fales sujefos.
Estos actos pueden tener efectos ex nunc o ex tunc. Tienen efectos ex nunc cuando crean una
situacion juridica y tienen efectos ex tunc cuando modifican o revocan una situacion juridica. Su
aplicacién se agota cuando se ejecuta el acto, en el sentido de ejercer el derecho o cumplir la
obligacién.

La naturaleza del acto administrativo es lo que define el tipo de accion que debe ejercerse. Por
ejemplo, si se trata de un acto administrativo de contenido particular y concreto, la accin apropiada
seria la de nulidad y restablecimiento del derecho. A contrario sensu, si el acto es de caracter
general, la accién de nulidad simple seria adecuada para cuestionar la legalidad del acto
administrativo, sin perjuicio de la aplicacién de la teoria denominada de los moviles y finalidades.

Ahora bien, existen otro tipo de manifestaciones por parte de las autoridades piblicas que no tienen
la entidad de configurar actos administrativos, como ocurre, por ejemplo, con los conceptos emitidos
por autoridades en desarrolio de peticiones de consulta sjercidas por los asociados.

El derecho de peticién de consulta, reguiado por el articulo 25 C.C.A.", permite solicitar a una
autoridad publica que brinde un concepto sobre las materias que estén a su cargo. El concepto
dado por la autoridad en respuesta a una consuita, generalmente, no constituye un acto
administrativo, por cuanto se trata simplemente de consejos, orientaciones u opiniones que brinda
fa autoridad pablica a los asociados, pero que, de ninguna manera, producen efectos particulares
ni generales, pues no crean derechos ni deberes ni imponen obligaciones. Los interesados, en ese
caso, tienen la opcién de acogerios o no.

Desde luego que en ocasiones lo que a primera vista es un concepto puede convertirse en un
verdadero acto administrativo. Como ocurre, por ejemplo, con los conceptos dictados en ejercicio
de una actividad autorreguladora por parte de la autoridad publica. Tal es el caso de la Direccién de
Gestion Juridica de fa Administracién de la Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales, que
interpreta normas tributarias o aduaneras o de comercio exterior, etc., que pueden ser obligatorias
o vinculantes para decisiones posteriores que sobre la misma materia deban proferir las autoridades

* Articulo 14 det CP.A.CA.
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publicas. Se trata, entonces, de concepfos que tienen un contenido general y que producen efectos.
Por ende, son objeto de control jurisdiccional.

Sin embargo, no todo concepto de la administracion puede denominarse acto normativo. Puede
ocurrir que la consulta aluda a alguna cuestion tributaria ‘que corresponda a la administracién, esto
es, relacionada con el 4mbito de sus competencias, pero que no tenga un efecto general, impersonal
y abstracto, al pun!o que no pueda asimilarse a un auténtico acto normativo o reglamento, con el
carécter obhgatono y el efecto vinculante que los caracteriza. (...)"

Como puede observarse, el oficio demandado, no ‘es por ningln lado un acto administrativo que
pueda ser demandado en sede judicial.

EL ACTA DE APLICACION DE MEDIDA SANITARIA, DE FECHA 21 DE NOVIEMBRE DEL
ANO 2013, SUSCRITA POR EL PROFESIONAL UNIVERSITARIO EDGAR ANTONIO ACOSTA
VALLE, Y EL PROFESIONAL ESPECIALIZADO LUIS EDUARDO VINAS RAMOS,
FUNCIONARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS — INVIMA, AL IGUAL QUE EL OFICIO 600-1188-14, CON RADICACION NO.
14115527 DE FECHA DE NOV!EMBRE 20 DE 2014 OBEDECEN AL PRINCIPIO DE
CONFIANZA LEGIT!MA

En cuanto al pnnmpto de confianza legitima, es un mecanismo que permite armonizar los casos
en los que la administracién como autoridad tiene el deber de encaminar sus actos sin que
atropelle los derechos fundamentales de los administrados, este principio es derivado del principio
de labuenafe, y Ia seguridad juridica contenidos en la Constitucién Polltica.

En efecto el acto adrmmstratnvo tiene la obligacion de velar por el bienestar dei administrado, SIN
OLVIDAR QUE PRIMA EL INTERES GENERAL sobre el particular, por esta razén podria
advertirse que en :el caso que nos atare, el principio de confianza legitima obedece a dicha
garantia generada por parte de la sociedad por medio del Gobierno Nacional quien entrega dicha
facuitad at instltuto para que ciertos productos que circulan sean vigilados y presten seguridad
sanitaria.

SOBRE LA FALSA MOTIVACION

La falsa motivacién, que se encuentra consagrada en el articulo 137° del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo como un control jurisdiccional
contra los vicios de ilegalidad de un acto administrativo, puede estructurarse cuando en las
consideraciones de hecho o de derecho que contiene el acta, se incurre en un error de hecho o
de derecho, ya sea porque los hechos aducidos en la decision son inexistentes o, cuando
existiendo éstos son calificados erradamente desde el punto de vista juridico. En el primer caso,
se genera el error de hecho y, en el segundo, el error de derecho

Larazon es snmple; e lo observado en la Inspeccién, debe el operador administrativo tomar nota
g ingresa la informacién que no era otra el incumplimiento a la normatividad sanitaria por no tener

Buenas Practicas de Elaboracién y Tomar las medidas sanitaria que se derivan, en éste la
suspension temporal total de actividades.

La medida sanitaria que deriva del ejercicio de la funcién de inspeccion, vigilancia y control es
de inmediata ejecucién, tiene caracter preventivo y transitoric y se aplica sin perjuicio de las

* CONSEJO DE ESTADO SALA DE LO CONTENCIOSC ADMINISTRATIVO SECCION CUARTA;
Magistrado ponente: HUGO FERNANDO BASTIDAS BARCENAS; Bogota, D. C. diecinueve (19) de mayo
de dos mil dieciséis (2016) Radicaciéon nimero: 11001-03-27-000-2011-00024-00;, No. Interno:

(18974); Demandante: AGUAS DE BARRANCABERMEJA S.A. E.S.P.; Demandado: MINISTERIO DEL
INTERIOR Y DE JUSTICIA'

3 Articulo 137, Nulidad. Toda persona podrd solicitar por si, 0 por medio de representante, que se declare la miltdad de los actos administrativos
de cardcter general

Procederd cuando hayan sido expedidos con infraccion de las normas en que deberfan fundarse, o sin competencia, o en Jorma trreguiar, o con
desconocimiento del derecho de audiencia y defensa, o medianie falsa motivacion, o con desviacién de las atribuciones propias de quien los profirid.
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sanciones a que haya lugar, por lo mismo, su fin es prevenir o impedir la ocurrencia de un hecho
o la existencia de una situacion atenten o puedan significar peligro contra la salud individual o
colectiva de ta comunidad. :

EL ACTA DE APLICACION DE MEDIDA SANITARIA, DE FECHA 21 DE NOVIEMBRE DEL
ANO 2013, OBEDECE AL PRINCIPIO DE RAZONABILIDAD DE_LOS ACTOS
ADMINISTRATIVOS

El principio de razonabilidad establece que todas ias decisiones de la administracién, deben estar
dentro de los limites atribuidos y manteniendo la proporcionalidad entre el acto y el fin del mismo
o reatidad social.

Como puede indicarse dentro de todo el trayecto del escrito de contestacion, el Instituto obedece
a los principios constitucionales, en atencion a la prevalecia del interés generai sobre el interés
particular, ademas de esto y como se analizé, fas decisiones objeto de esta disputa juridica, se
enmarcaron dentro de las facultades otorgadas por el Gobierno Nacional.

LEGALIDAD DE LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS CENSURADOS. NO SE VIOLO DERECHO
DE LA DEMANDANTE QUE DEBA SER RESTABLECIDO

Como bien se explico a lo largo de esta contestacion, las actuaciones del Instituto, no fueron
ilegales y mucho menos infundados. En consecuencia no se causaron perjuicios de ninguna
indole a la sociedad demandante, por el contrario ésta, si puso en riesgo la colectividad violando
la normatividad sanitaria vigente

Debe advertirse sobre el deber legal que le asiste a la sociedad demandante, de cumplir en todo
momento con la normatividad sanitaria, y debe garantizar que su actividad se desarrolla bajo los
parametros normativos creados con el fin de salvaguardar el derecho a la salud publica y a la
vida. :

No se puede restablecer el derecho de un particular, el cua! afecta o pone en riesgo directamente
la salud de la comunidad.

En este aspecto la CORTE CONSTITUCIONAL SALA PLENA en Sentencia C-337 de agosto 19
de 1993, manifesté: :

“El principio segin el cual a los particulares se confiere un amplio margen de iniciativa, al paso que
los servidores publicos deben ceflirse estrictamente a lo autorizado por la Constitucién y la ley, esté
recogido en el texto constitucional en su articulo 6°, que prescribe.

“Los particutares sélo son responsables ante las autoridades por infringir la Constitucion y las leyes.
Los servidores publicos lo son por la misma causa y por omision o extralimitacién en el ejercicio de
sus funciones”.

Lo anterior equivale a dar por sentado que mientras los particulares pueden hacer todo aguello gue
no les esté expresamente prohibido por la Constitucién y la ley, los funcionarios del Estado tan sélo

pueden hacer lo que estrictamente les estd permitido por ellas. Y es natural que asi suceda, pues
quien ests detentando el poder necesita estar legitimado en sus actos, y esto opera por medio de fa

autorizacion legal.

Es a todas luces contrario al principio sefialado, suponer que al no estar algo expresamente prohibido,
bien sea para el legislativo, o para cualquiera otra rama del poder pablico, sus integrantes pueden
hacerlo, porque esta prerrogativa es exclusiva de los particulares. Los servidores publicos tan sélo
pueden realizar los actos previstos por la Constitucién, las leyes 0 los reglamentos, y no pueden, bajo
ningtin pretexto, improvisar funciones ajenas a Su competencia. Esto, como una garantia que la
sociedad civil tiene contra el abuso del poder por parte de aquelios servidores. Es una conquista que
esta Corporacién no puede soslayar, no sélo por el esfuerzo que la humanidad tuvo que hacer para
consagraria efectivamente en los textos constitucionales, sino por la evidente conveniencia que lleva
consigo, por cuanto es una pieza clave para la seguridad del orden social justo y para la claridad en
los actos que realicen los que detentan el poder publico en sus diversas ramas.
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La inversién del principio es contraproducente desde fodos los puntos de vista: desde el constitucional,
porque extenderia al servidor piblico una facultad connatural a los particulares, con lo cual introduce
un evidente desorden, que atenta contra lo estiputado en el preambulo de la Carta y en el articulo 2°
de la misma; también desde el punto de vista de la filosofia del derecho, por cuanto no es
proporcionado otorgar al servidor publico lo que estd adecuado para los particulares; y desde el punto
de vista de la conveniencia, resulta contraproducente permitir la indeterminacion de la actividad
estatal, porque atenta contra el principio de la sequridad juridica que es debido a la sociedad civil.

El respeto por el principio enunciado es una necesidad derivada de la supremacia material de la
Constitucion, que significa que el orden juridico depende totalmente de ella. La Constitucién es ef
origen de todaila actividad juridica que se desarrolla dentro del Estado; por tanto, es superior
a todas las formas de actividad estatal, ya que de la norma de normas se derivan todas las
formas de validez; de ahi que la Constitucién es norma fundamental. De una manera mas precisa
—explica Georges Burdeau(16)}— la superioridad material de la Constitucion resulta del hecho de que
ella organiza las competencias: ella es necesariamente superior a los individuos —Ilos
gobernantes— que estan investidos de esas competencias. Por consiguiente, los gobernantes no
pueden ir en sus actos contra la Constitucién, sin despojarse, al mismo tiempo, de su investidura
juridica.” (Subrayas y negrillas fuera del texto original)

Conforme a ia Jurisprudencia anteriormente anotada, permitir este tipo de actividades es tanto
como omitir el cumplimiento de las funciones y competencias de este Instituto y violar
flagrantemente las razones de existencia constitucional y legal del Instituto Nacional de vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

Ahora bien, a los particulares les esta permitido desarroliar sus actividades mientras no interfieran
con los derechos del conglomerado. No obstante, en la causa que nos ocupa las actividades que
generaron la medida sanitaria sobre el establecimiento de la sociedad CENTRO DE MEDICINA
NUCLEAR DEL CARIBE LTDA cbedece a que sus actividades ponen en riesgo la salud individual
y colectiva de la poblacuén en concordancia con lo dispuesto por las normas sanitarias vigentes,
razon que justifica la i |mposu::|on de la medida sanitaria.

Por o expuesto, no existe un derecho que deba ser restablecido; la Institucién no causé los
perjuicios alegados por la sociedad y por ende, no hay lugar para considerar costas o gastos a
su favor.

EXCEPCION PREVIA
CADUCIDAD DEL MEDIO DE CONTROL

Al ser el medio de fcontrol de nulidad y restablecimiento del derecho el adecuado para atacar las
actas de medida sanitaria emitidas por parte de la administracion, frente al caso en concreto, se
advierte que actualmente se encuentra caducado dicho medio de control.

Lo anterior teniendo en cuenta el numeral 2 literal D) del articulo 164 de la Ley 1437 de 2011,
Cédigo de Cédigo de Procedimiento Administrativo de y de lo Contencioso Administrativo, el cual
establece: '

(....)

ARTICULO 164. OPORTUNIDAD PARA PRESENTAR LA DEMANDA. La demanda debers ser
presentada: {....)
2. Enlos s:gwentes términos, so pena de que opere la caducidad:

(....) Cuando 'se pretenda la nulidad y restablecimiento del derecho, la demanda debera
presentarse dentro del término de cuatro (4) meses contados a partir del dia sugu1ente al de la
comunicacion, notificacién, ejecucién o publicacidn det acto administrativo, segun el caso, salvo
las excepcnones establecidas en otras disposiciones legales; (....)

Se tiene como fecha para contar la caducidad el dia 21 de Noviembre del afio 2013, fecha
en la cuai SE  REALIZA ViSITA DE INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL POR PARTE
DEL INVIMA Y SE TOMA MEDIDA DE SANITARIA DE SEGURIDAD consistente en
SUSPENSION TEMPORAL TOTAL DE LAS ACTIVIDADES DE BUENAS PRACTICAS DE
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ELABORACION BPE para el manejo, adecuacién y obtencibn de medicamentos
(RADIOFARMACQOS) al CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, acto
administrativo a través del cual conforme a lo referido por el actor en los hechos del medio de
control, se le generd el presunto dafio que pretende le sea reparado.

DESDE EL DIA SIGUIENTE, 22 DE NOVIEMBRE DE 2013 SE CUENTA EL TERMINO DE 4
MESES PARA INTERPONER EL MEDIO DE CONTROL, contra fa decisidon de la administracion.

El analisis no exige mayor explicacion, en tanto el término de los cuatro meses contados a partir
del 22 de noviembre de 2013, vencié el 21 de marzo de 2014 y verificada el acta de conciliacion
celebrada ante la Procuraduria 21 Judicial i para asuntos Administrativos de Cartagena, la
solicitud fue radicada el 18 de diciembre de 2014, fecha para la cual ya habia operado el
fenémeno de caducidad del medio de control.

La Corte Constitucional en Sentencia T-539, de fecha 22 de agosto de 2017 recordé que la accién
de tutela no es la via adecuada para revivir términos de caducidad agotados por negligencia,
descuido o distraccion de la parte.

Permitirlo convertiria un mecanismo que es subsidiario y residual en uno principal,
atentando contra el principio de seguridad juridica y desconociendo el propédsito constitucional de
la accién. :

La situacién torné improcedente el amparo constitucional pues, enfatizé la Corte, “esta accién no
fue instituida para revivir oportunidades procesales vencidas por negligencia, descuido o
distraccién de las partes” tal y como sefald la Magistrada Ponente Cristina Pardo.

Asi las cosas, al alcance del accionante habian mecanismos ordinarios de defensa judicial para
controvertir la medida sanitaria aplicada, sin embargo no se agotaron, ni se justificé su omision.
La tutela que tanto enrostra la actora le indica que le ampara los derechos de manera transitoria,
pero de ninguna manera revive el término de los 4 meses que tenia para demandar el. acta de
visita de fecha 21 de noviembre de 2013. ‘

EXCEPCIONES DE MERITO

LEGALIDAD DE LAS ACTUACIONES ADMINISTRATIVAS CENSURADAS EN
CUMPLIMIENTO DE LAS DJSPOSICIONES LEGALES Y CONSTITUCIONALES. NO SE
VIOLO DERECHO DE LA DEMANDANTE QUE DEBA SER REPARADO A MANERA DE
INDEMNIZACION

Como bien se probé a lo largo de esta contestacion, las actuaciones del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA no fueron ilegales, ni se desvirtia por parte del
accionante, la presuncién de legalidad de ia gue gozan dichos actos.

Debe advertirse sobre el deber legal que le asiste a la sociedad CENTRO DE MEDICINA
NUCLEAR DEL CARIBE LTDA., de cumplir y CONOCER en todo momento la normatividad
sanitaria ya que ellos manejan productos de alto riesgo en salud publica, y por s6io ese
hecho debian conocer la normatividad sanitaria que compete y asi garantizar que la
actividad se desarrolla bajo los parametros normativos creados con el fin de salvaguardar
el derecho a la salud publica y a la vida.

Con todo, las actuaciones o actos emitidos por el INVIMA, no se encuentran amparados en el
capricho, arbitrariedad, interpretacion errénea o violacién de la norma aplicada, tampoco obedece
a un proceder de la administracion en contra de los derechos de la sociedad, por el contrario se
ejecutaron en cumplimiento del deber de vigitancia y en aras de la PROTECCION DEL
DERECHO FUNDAMENTAL DE LA VIDA'Y LA SALUD PUBLICA DE LOS CONSUMIDORES.

Por lo expuesto, no existe un derecho que deba ser reparado, la institucién no causé los perjuicio§
alegados por la sociedad, por ende no hay lugar para considerar costas 0 gastos a su favor, ni
resultan procedentes las demas pretensiones formuladas en el escrito de la demanda.
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LEGALIDAD DE LOS ACTOS Y ACTUACIONES ADMINISTRATIVOS CENSURADOS. NO SE
VIOLO DERECHO: DE LA DEMANDANTE QUE DEBA SER REPARADO.

Como bien se explicé a lo largo de esta contestacion, las actuaciones del instituto y los actos que
se profirieron no fueron ilegales y mucho menos infundados. Por tal razon no se causaron
perjuicios de ninguna indole a la sociedad demandante.

Debe advertirse spbre el deber legal -que le asiste a la sociedad CENTRO DE MEDICINA
NUCLEAR DEL CARIBE LTDA de cumplir en todo momento con la normatividad sanitaria, debe
garantizar que su actividad se desarrolla bajo los parametros normativos ordenados

De ofra parte corresponde al Invima ejercer la inspeccién vigilancia y control de los productos de
su competencia y omitir el cumplimiento de las funciones y competencias es tanto como violar
flagrantemente las razones de existencia constituciona! y legal del Instituto Nacional de vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

Con todo, las actuaciones o actos emitidos por el INVIMA, no se encuentran amparados en el
capricho, arbitrariedad, interpretacion errénea o violacion de la norma aplicada en el curso DE
LAS ACTIVIDADES DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL desarrolladas dentro los
parametros legales establecidos asi como tampoco obedece a un proceder de la administracion
en contra de los derechos de la sociedad demandante, por el contrario, se ejecutaron en
cumplimiento dei :deber de vigilancia y en aras de ia PROTECCION DEL DERECHO
FUNDAMENTAL A LA VIDA Y LA SALUD PUBLICA DE LOS CONSUMIDORES.

Por lo expuesto, no existe un derecho que deba ser restablecido; la Institucion no causd los
perjuicios alegados por la sociedad y por ende, no hay lugar para considerar costas o gastos a
su favor. ' '

EXCEPCION GENERICA

Solicito al Honorabie Magistrado declarar Ia'prosperidad de cualquier otra excepcién que se
demuestre a lo largo del proceso.

A LAS PRUEBAS SOLICITADAS

a. ALAS PRUEBAS DOCUMENTALES

.«

Respecto a las pruebas documentales, dejamos que sea el sefior Magistrado quien decida
conforme a la sana critica la procedencia de las mismas.

b. ALAS PRUEBAS TESTIMONIALES SOLICITADAS

ME OPONGO a que se decreten los testimonios de los sefiores MARLKA IRINA PINA, ROQUE
ISMAEL BOSSIO BERMUDEZ, ETIVIA ROSA VALDERRAMA TURIZO, teniendo en cuenta que
conforme al argumento que las motiva, resultan inconducentes e impertinentes, toda vez que no
se enuncia que ninguno de los testigos cuente con la idoneidad para pronunciarse respecto de
los presuntos perjuicios sufridos, ni para determinar la necesidad

c. ALAS SOLf.ICITUDES POR OFICIO:

ME OPONGO a que se decreten pruebas solicitadas por oficio, tenga en cuenta su seforia, que
en el presente asunto se esté debatiendo la nulidad de un acto administrativo por la presunta
vulneracién del derecho a las igualdad, por lo mismo, el andlisis que deriva frente a si
quebrantaron las normas en las que deberia fundarse y si se expidié con desconocimiento de
los derechos del demandante, constituyen aspectos que pueden analizarse del contenido mismo
del acto y el andlisis de la legislacion sanitaria que lo motivé, por lo mismo tales aspectos no
requieren prueba adicional. )
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De ofra parte su sefioria el hecho de que los establecimientos se certifiquen en Buenas Practicas
no depende del Invima, sino del interés de la entidad de prestar el servicio cumpliendo. con los
requisitos Sanitarios.

d. PRUEBA TRASLADADA

Me OPONGO. Que sea el sefior Magistrado quien decida conforme a la sana critica la
procedencia de las mismas.

e. DICTAMEN PERICIAL
ME OPONGO a que se decreten los dictdmenes periciales solicitados.

PRUEBAS
Solicito al Despacho tener como pruebas las siguientes:

» Copiadel acta de visita de IVC donde se aplica medida sanitaria de seguridad, consistente
en SUSPENSION TEMPORAL TOTAL, de las actividades de Buenas Practicas de
Elaboracién BPE para el #fanejo, adecuacién, y obtencion de medicamentos
(RADIOFARMACOS) medida geécaracter preventivo, impuesta en el acta de aplicacion de
medida sanitaria, de fecha 2%.de Noviembre del ano 2013, suscrita por el Profesional
Universitario EDGAR ANTOQ@Q’" ACOSTA VALLE, vy el profesional especializado LUIS
EDUARDO VINAS RAMOS, fMicionarios del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA

» Copia del oficio 600-1188-14, con radicacién No. 14115527 de fecha de Noviembre 20 de
201 ‘

OFICIOS

Solicito se oficie a la procuraduria 21 judiéial H paré asuntos édministratiVos de Cartagena para
que certifique la fecha en que se radico la solicitud de conciliacién prejudicial identificada con el
No. 3410-2014 convocante la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA.

ANEXOS

Resolucién No. 2016022336 del 16 de junio de 2016
Acta de posesién No 055

Decreto 703 del 27 de abril de 2016

Acta de Posesion del 29 de abril de 2016

Resolucién No.2012030801 del 19 de octubre de 2012

*® & &6 o o

NOTIFICACIONES

Al INVIMA, en la carrera 10 No. 64 — 60 de la ciudad de Bogota D. C. o al correo institucional :

njudiciales@invima.gov.co.

Cordialmente,

MELISSA TRIANA LUNA
. No. 52.706.216
T. P. No. No.120633 del C. S. J.

Proyecté Fidel Emnesto (onzalez Ospina.
Revis6: Belkis Aponte
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NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD ELULACION

RESOLUCKSN NUMERO DEL 2016022336 DEL 16 JUNIO DE 2016

N

~Por Ia cual se hace un nombramiento en un cargo de Libre Nombramiento y Remocion de
Ia planta de personal Globalizada def Institutc Nacional de Vigitancia de Medicamentos y
Alimentos ~ INVIMA”

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA

En uso de sus facultades legales y en especial de fas conferidas en el articulo 78 de la Ley 485 de
1998, en e} Decreto 2078 de 2012, el Decreto 1632 de 2015, y,

CONSIDERANDO

Que mediante Decrelo 2078 del 8 de Octubre de 2012, emitido por el Gobiermo Nacionai se establecié
fa estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA —~ y se
determinaron las funciones de sus dependencias.

Que mediante Decrelo 2076 de 2012, emitido por el Gobiemo Nacional se establecid fa planta de
personal del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA — y se dictaron

otras disposiciones.

Que el articuio 5 de la Ley 808 de 2004 establece fa clasificacion de los empleos, sefialando los de
libre nombramiento y remocién come aquellos que correspondan a:

%...) b) Los émpleos cuyo sjercicio implica especial confianza, que tengan asignadas
funciones de asesoria institucional, asistenciales o de apoyo, gue estén al serviclo directo

@ _Inmediato_de los siquientes funcignarios, siempre y cuando {ales empleos_se
encuentron adscritos & sus respectivos despachos ash:

{-)

En Ja Administracién Descentralizada de Nivel Nacional:
Presidente, Director o Gerente General, {...).” (Subrayado y Negrilia fera de texto)

Que el articulo 23 ibidem, establece que: *(...) Los emplecs de libra nombramiento y remocion seran
provistas por nombramiento ordinario, previo cumplimiento de fos requisitos exigidos para el
desemperio del empleo y &l procedimiento establecido en estaley (...}

Que una vez revisada la hoja de vida de la doctora MELISSA TRIANA LUNA, en el formato de
verificacion de requisitos minimos, se determin que posee los requisitos para ocupar el cargo JEFE
DE OFICINA ASESORA JURIDICA, CODIGG 1045, GRADO 15, adscrito a la oficina Asesora
Juridica, de! tnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

Que de conformidad con lo establecido en el articulo 2° del Decreto 4567 de 2011, se remitié al
Departamento Administrativo de la Funcion Pibfica -DAFP-, la hoja de vida de ia doctora MELISSA
TRIANA LUNA, con el fin de que le fueran evaluadas las competencias laborales con el fin de
desempefiar el empleo JEFE DE OFICINA ASESORA JURIDICA, CODIGO 1045, GRADO 15,
adscritc a |2 oficina Asesora Juridica, del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos - INVIMA.

Que una vez racibidos los resultados de la prueba de competencias laborales realizadas al doctor
MELISSA TRIANA LUNA, por parte del DAFP, y en concordancia can lo establecido en ia Directiva
Presidencial No. 3 de 2006, se remitid el resultado junto con fa hoja de vida y los antecedentes
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A EQUIDAD SOUCACION

RESOLUCION NOMERO DEL 2016022336 DEL 16 JUNIO DE 2016

[ bl vokro i

“Por fa cual se hace ury nombramiento en un carge de Libre Nombiramiento y Remocion de
Ia planta de personal Globalizada dei Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA”

4
disciplinarios, penales y gscales al Departamento Administrativo de ia Presidencia de la Repdblica -
DAPRE- con el fin de que fueran publicados en la pagina Web por el término sefialado en la
respectiva norma.

Coordinador dei Grupo Financiero y Presupuestal def INVIMA, mediante oficio No. 204-0500-18 del
§ de mayo de 2016 coh CDP No. 64916, informa que existe disponibilidad presupuestal para

Que por io anterior, en ;impl%miento a los establecido en el articulo 16 de la Ley 1768 de 2015, el
atender el nombramiento

Que en mérito de lo expu?ss!o, este despacho,

| RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- ombrar a la doctora MELISSA TRIANA LUNA, identificade con cédula de
ciudadania No, 52706216, en el cargo JEFE DE OFICINA ASESORA JURIDICA, CODIGO 1045,
GRADO 15, de Libre Nodibramiento y Remocién, adscrito a la oficina Asesora Juridica, del Insfituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, con una asignaciin bésica mensual
de SIETE MILLONES CIENTO ONCE MIL SETECIENTOS SETENTA Y OCHO PESOS WCTE
{$7.111.778.00).

ARTICULO SEGUNDO: De conformidad con los articulos 44 y 46 del Decreto 1950 de 1973, el

doctor MELISSA TRIANA LUNA, tendra diez {10] dias a padir de la nofifcacion de la presente

Resolucitn, para manifedtar si acepta el nombramiento y diez {10} dias para posesionarse en el .
cargo, los cuales se corftaran a partir de la fecha de aceptacion. £l término de posesion podra A
promogarse conforme a ki establecido en el mencionado decreto

ARTICULO TERCERO: Es:a presente resolucion rige a partir de 14 fecha de su notificacion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

I3

/}
e
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
Director General

Dada en Bogota D.C., el 16 de junio de 2016
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En Bogotad D.C,, elidfa 18 de junic de 2018, se presentd al despacho de la Direccién
General del Institutq Nacional de Vigilancia de Med:camentos y Alimentos — INVIMA, la
sefiora MELISSA TRIANA LUNA, idenfificada con Cédula de Cludadanfa N° 52.706.216,
con el fin de tomar fosesi6n en el cargd de JEFE DE OFICINA, CODIGO 1045 - GRADO
15, de ta DIRECCION GENERAL, de la Planta de Personal Globalizada del INVIMA, para
el cual fue nombradd mediante Resolucién N* 2016022336 DEL 16 DE JUNIO DE 2018,
con una asignacién bésica mensuai de SIETE MILLONES CIENTC ONCE MIL
SETECIENTOS SETENTA Y OCHO PESQOS MICTE. ($7.111.778.00).

El posesionado pregté el juramento ordenado por el articulo 122 de la Constitucién
Politica y manifesté pajo la gravedad dé juramento no estar incurse en causal alguna de
inhabilidad genera! jo especial, de mcompatrbmdad 0 proh;pvcron establecidas en la
Constitucién Politicaj Ja Ley y en las demés disposiciones vigantes para el desemperio de
empleos pdblicos. .

« -

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ MELISSA TRIANA LUNA
Cf:‘&‘.i"; Director General Posesionado

i

EL FORMATO iIMPRESQ DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPJA NO CONTROLADA !
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MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

ACTA DE POSESION

En Bogota, D.C., a los veintinueve (29) dias del mes de abril de dos mil dieciséis (20186),
se hizo presente en el Despacho del suscrito Ministro de Salud vy Proteccion Social, el
doctor JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ, identificado con céd;ufa de ciudadania
numero 78.792.437, con el propdsito de tomar posesion del empleo de Director General
de Entidad Descentralizada Cddigo 0015 Grado 25, del Inslituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, para el cual fue nombrado mediante Decreto 703
del 27 de abril de 2016. .

Manifesté no estar incurso en causal alguna de inhabilidad genefa? o especial. de
incompatibilidad o prohibicion de las establecidas por los Decretos 2400 de 1968, 1950 .
de 1973 en concordancia con el Decreto 1083 de 2015, Ley 47 de 1992 Ley 734 de

2002 y demas disposicicnes vigentes para el desempefio de empieos?pubiicos.

Para constancia se firma la presente Acta por quienes intervinieron en ia diligencia.

£l Ministro de Salud y Proteccién Social, El Poses@onado.

\
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MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCILF- .

DECRETO NUMERG '~ U3 DE 2016

¢ 27 ABR 2016

Por el cual se hace un nombramiento
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de las atribuciones constitucionales y legales especiaifmente las
conferidas por el numeral 13 de! Articule 189 de la Constitucion Politica de
. Colombia

DECRETA:

ARTICULO PRIMERO.- Némbrase al doctor JAVIER HUMBERTO GUZMAN
CRUZ, identificado con cédula de ciudadania numero 79.792.437, en el cargo
de Director General de Entidad Descentralizada Cédigo 0015 Grado 25, del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA.

ARTICULO SEGUNDO.-E} presente decreto rige a partir de la fecha de su
expedicion, :

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., a los 2 ? ABB‘% 2@15

AN

" ALEJANDRO GAVIRIA URIBE
inistro de Salud y Proteccion Social
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Honorable Magistrado Ponente:

Doctor MOISES DE JESUS RODRIGUEZ PEREZ
Tribuna! Administrativo de Bolivar

stadcgena@cendoj.ramajudicial.gov.co

Cartagena, Bolivar.

MEDIO DE CONTROL: NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO

EXPEDIENTE: 130012333000-2017-00031-00
DEMANDANTE: CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE
DEMANDADO: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS-INVIMA

ASUNTO: CONTESTACION A LA REFORMA DE LA DEMANDA ART. 173 CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

MELISSA TRIANA LUNA, identificada con Cédula de Ciudadania No. 52.706.216 y portadora de
la Tarjeta Profesional No. 120633 del Consejo Superior de la Judicatura, en mi calidad de Jefe de la
Oficina Asesora Juridica del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
segun Resolucidon No. 2016022336 del 16 de Junio de 2016, acta de posesién No 55 de la misma
fecha y en virtud de la Representacion Judicial Delegada por la Directora General del Instituto a
través de la Resolucién No. 2012030801 del 19 de octubre de 2012, respetuosamente me dirijo a su
despacho con el fin de dar contestacién al medio de control de NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO
DEL DERECHO interpuesto por el CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE en los
siguientes términos:

PARTE DEMADA Y SU REPRESENTANTE

El medio de control de NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO que ha originado el
presente proceso, fue interpuesto por el apoderado de los accionantes en contra del Instltuto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, establecimiento puablico del orden w
nacional, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social, con personena juridica, patnmonlb
independiente y autonomia administrativa, con domicilio y sede de sus érganos admlnlstratlvoa 3
principales en la ciudad de Bogota DC., ubicado en la en la Carrera 10 No. 64-28/60, representadb’ =
por el Director General, facultad establec1da en el numeral 3 del articulo 10 del Decreto 2078 -
2012, hoy en cabeza del Doctor JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ, mayor de edad, ¢
domicilio y residencia en esta ciudad, identificado con la cédula de ciudadania No.79.792.437,
judicialmente representado por la suscrita, conforme a la documental que me permito allegar con
presente escrito. Por lo anterior, solicito que se me reconozca personeria para actuar en este
proceso.

eyt 23N

CONTESTACION A LAS PRETENSIONES
ME OPONGO a:
Que SE DECLARE LA NULIDAD DE

c) auto No. 15003086 del 30 de octubre de 2015, mediante el cual se da inicio al proceso
sancionatorio y se da traslado.

d) auto No. 16002272 del 29 de agosto de 2016, mediante el cual se da inicio a la etapa probatoria
dentro del proceso sancionatorio

e) Resolucion No. 2016045090 del 31 de octubre de 2016, mediante el cual califica el proceso
sancionatorio

Bogotb
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f) Resolucion No. 2017049201 del 16 de noviembre de 2017, mediante ia cual resuelve el recurso
de reposicién formulado.

Me opongo que se ordene a titulo de restablecimiento del derecho, el reintegro de cualquier suma
de dinero que llegare a ser pagada, embargada y/o retenida al Centro de Medicina Nuclear del
Caribe LTDA o alguno de sus socios por concepto de pago de sancién impuesta, asi como de
cualquier cifra pagada en cumplimento de los actos administrativos demandados.

CONTESTACION A LOS HECHOS DE LA REFORMA DE LA DEMANDA

AL HECHO DECIMO SEPTIMO, Es cierto que se inici6 el correspondiente proceso administrativo
sancionatorio, PERO ES ABSOLUTAMENTE FALSO que tal actuacién haya tenido como génesis
la respuesta consignada en el oficio 600-1188-14, con radicacién No. 14115527 de fecha noviembre
20 de 2014, oficio que no constituye un ACTO ADMINISTRATIVO susceptible de ser demandado

ante la jurisdiccion contencioso administrativa.

El acto administrativo definido como la manifestacién de la voluntad de la administracién, tendiente

a producir efectos juridicos ya sea creando, modificando o extinguiendo derechos para los
administrados o en contra de éstos, tiene como presupuestos esenciales su sujecién al orden juridico .
y el respeto por las garantias y derechos de los administrados.

Si bien el Cddigo Colombiano no define al acto administrativo, da pie para identificar una definicién
funcional del mismo vinculada al ejercicio de la funcién administrativa. En este sentido se identifica
como acto administrativo a cualquier manifestacion de voluntad para producir efectos juridicos,
que se dicte en ejercicio de la funcién administrativa, por cualquier 6rgano del Estado e incluso por

los particulares; el oficio aludido es el siguiente:

BO0-11186-2014 e e O et
Bogota B.C. e a“m,.-.onm !
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Como expresion del poder estatal y como garantia para los administrados, en el marco del Estado
de Derecho, se exige que el acto administrativo esté conforme no sélo a las normas de caracter
constitucional sinc con aquellas jerarquicamente inferiores a ésta. Este es el principio de
legalidad, fundamento de las actuaciones administrativas, a través del cual se le garantiza a los
administrados que en ejercicio de sus potestades, la administracion actGa dentro de los parametros
fijados por el Constituyente y por el legislador, razéon que hace obligatorio el acto desde su
expedicion, pues se presume su legalidad.

Presuncién de legalidad que encuentra su contrapeso en el control que sobre él puede efectuar la
jurisdiccion. Asi, la confrontacién del acto con el ordenamiento juridico, a efectos de determinar su
correspondencia con éste, tanto por los aspectos formales como por los sustanciales, la ejerce, entre
nosotros, el juez contencioso, que como drgano diverso a aquel que profirié el acto, posee la
competencia, la imparcialidad y la coercion para analizar la conducta de la administracion y resolver
con efectos vinculantes sobre la misma. Esta intervencion de la jurisdiccién, permite apoyar o
desvirtuar la presuncion de legalidad que sobre el acto administrativo recae, a través de las acciones
concebidas para el efecto, que permiten declarar la nulidad del acto y, cuando a ello es procedente,
ordenar el restablecimiento del derecho y el resarcimiento de los danos causados con su expedicion.

El oficio de marras del cual se pretende su nulidad, no crea, ni modifica ni extingue, ningiin derecho
personal o individual de la actora, simplemente le da respuesta a un derecho de peticion de
informacion impetrado por la actora en la cual solicita se le permita seguir funcionado “sin tener
Buenas Practicas de Elaboracién”, ante io cual se le sefala la normatividad aplicable y la exigencia
legal para éste tipo de establecimientos.

Por lo mismo, el acto administrativo susceptible de control ante la jurisdicciéon de lo contencioso
administrativo, es el acta del 21 de noviembre de 2013 mediante la cual se aplic6 medida sanitaria

de seguridad consistente en SUSPENSION TEMPORAL TOTAL DE LAS ACTIVIDADES DE
BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION BPE para el manejo, adecuacién vy obtencidén de
medicamentos (RADIOFARMACQOS) al CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA,
acto administrativo a través del cual, que de acuerdo a lo sefalado en los hechos de la demanda

se generd el presunto dano objeto de pretension de reparacién.

Al respecto, la Seccion Cuarta del Consejo de Estado en sentencia proferida dentro del radicado
Radicaciéon numero: 11001-03-27-000-2011-00024-00; No. Interno: (18974); precisa que el
concepto dado por la autoridad en respuesta a una consulta, generalmente, no constituye un
acto administrativo, dado que se trata simplemente de consejos, orientaciones u opiniones que
brinda i{a administracién a los asociados. Asi, dichas respuestas de la entidad competente “de
ninguna manera producen efectos particulares ni generales, pues no crean derechos ni
deberes ni imponen obligaciones”, conceptué el pronunciamiento judicial. %

. KL
AL HECHO DECIMO OCTAVO, EL FALSO En cuanto al debido proceso, debemos precisar que§£

respeté en todo momento, para sustentar lo anteriormente dicho, es necesario traer a cotacic’m%)a

expresado por la Corte Constitucional en la Sentencia T-521 de 1992 M. P. Alejandro Martingz®

Caballero, que expresa;

“ 4. Del debido proceso en actuaciones administrativas.

El articulo 29 de la Constitucién Politica establece que el debido proceso se aplicara a toda clase de
actuaciones judiciales y administrativas.

Colombia, como Estado de Derecho, se caracteriza porque todas sus competencias son regladas.

Por Estado de Derecho se debe entender el sistema de principios y reglas procesales segun los cuales
se crea y perfecciona el ordenamiento juridico, se limita y controla el poder estatal y se protegen y
realizan los derechos del individuo, por disposicion de una norma.

Todo proceso consiste en el desarrolio de particulares refaciones juridicas entre el érgano sancionador
y el procesado o0 demandado, para buscar la efectividad del derecho material y las garantias debidas
a las personas que en é/ intervienen.
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La situacion conflictiva que surge de cualquier tipo de proceso exige una regulacion juridica y una
limitacion de los poderes estatales, asi como un respeto de los derechos y obligaciones de los
individuos o partes procésales.

Es decir que cuando de aplicar sanciones se trata, el debido proceso es exigente en materia de
legalidad, ya que no solamente pretende que el servidor publico cumpla las funciones asignadas, sino
que ademas lo haga en la forma que lo determina el ordenamiento juridico.

El debido proceso es el mayor celo en el respeto de la forma en los procesos sancionatorios.

La verdad no se ha de investigar a cualquier precio, sino protegiendo a la persona con su dignidad,
su personalidad y su desarrolio; es por ello que existe una estrecha relacién entre ef derecho procesal
y el derecho constitucional.

Toda infraccién merecedora de reproche punitivo tiene una misma naturaleza, como idénticas son las
consecuencias, no obstante que provengan de una autoridad administrativa o jurisdiccional o que
tengan origen en las diferencias formales de los tramites rituales. De consiguiente, los principios que
rigen todo procedimiento deben necesariamente hacerse extensivos a todas las disciplinas
sancionatorias en las que no ha existido un desarrolio doctrinal en esta materia.

El proceso moderno se caracteriza por una progresiva y paulatina ampliaciéon de los derechos de
defensa. Por esta razon las constituciones contemporaneas consagran en sus textos disposiciones
especificas para la proteccion de esta garantia juridico-procesal.

Los tratadistas contemporaneos de derecho administrativo, entre ellos Garcia de Enterria y Ramon
Parada, sostienen que "los principios inspiradores del ordenamiento penal son aplicables, con ciertos
matices, al derecho sancionador, dado que ambos son manifestaciones del ordenamiento punitivo del
Estado, tal como lo refleja la propia Constitucion™*

Asi lo entendié el Constituyente de 1991, y en el articulo 29 se hace una clara determinacion del
debido proceso a toda clase de actuaciones administrativas, como ya lo ha sefalado fa Corte
Constitucional.®

Asi, el Codigo Contencioso Administrativo, en el articulo 35, dispone:

"Habieéndose dado oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y con base en las
pruebas e informes disponibles, se tomara la decisién que sera motivada al menos en forma sumaria
si afecta a particulares.

En la decision se resolveran todas las cuestiones planteadas, tanto inicialmente como durante el
tramite...”.

Por lo tanto, toda actuacién administrativa debera ser el resultado de un proceso en el que la
persona tuvo la oportunidad de expresar sus opiniones asi como de presentar las pruebas que

demuestren su derecho, con plena observancia de las disposiciones procesales_gque lo
requlen.” (Se destaca)

Conforme a lo dispuesto en el Decreto 2078 de 2012 el Instituto tiene la funcién de iniciar de oficio
a solicitud o informacién del funcionario piblico, por denuncia o queja debidamente fundamentada
presentada por cualquier persona o_como consecuencia de haber sido adoptada una medida
sanitaria de seguridad, el correspondiente proceso administrativo sancionatorio, cuyo objeto es
investigar y de ser pertinente sancionar una infraccion a la normatividad sanitaria.

De acuerdo a la Jurisprudencia anteriormente transcrita se tiene que la finalidad del cumplimiento
de los postulados procesales, estan encaminados a dos principios fundamentaimente: el de
publicidad y contradiccion, que permiten que el investigado tenga conocimiento de la actuacién que
e surte en su contra y el otro para que ejerza su derecho de defensa, en ese sentido, se tiene que
tales exigencias constitucionales fueron cumplidas a cabalidad por parte del INVIMA en el tramite
del proceso sancionatorio, prueba de lo anterior, son las comunicaciones, notificaciones de los actos
y los recursos interpuestos por el demandante, obrantes en el proceso sancionatorio No. 201500985.

La Resolucién 4245 de 2015, no “dispuso la derogatoria tacita” del Decreto 2200 de 2005, en primer
lugar, teniendo en cuenta que por jerarquia normativa las normas de rango inferior (Resolucion) no
pueden contradecir ni vulnerar lo establecido por una norma de rango superior (Decreto), y en
segundo lugar por cuanto la fecha en que el Invima realizé visita de Inspeccion al Centro de Medicina
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AL HECHO DECIMO PRIMERO. NO ES CIERTO COMO LO REDACTA LA ACTORA. El Invima,
dio cumplimiento al fallo dentro de la accién de tutela de la referencia, proferido por el Honorable
Tribunal Administrativo de Bolivar, notificado el 25 de agosto de 2014 a todas las partes
procesales.

La orden de la sentencia consistia en:

“PRIMERO: REVOCAR el fallo de tutela de fecha primero (01) de julio de 2014, proferido por el
JUZGADO DECIMO TERCERO ORAL ADMINSTRATIVO DEL CIRCUITO DE CARTAGENA,
donde se declard improcedente la accion de tutela interpuesta por el CENTRO DE MEDICINA
NUCLEAR DEL CARIBE LTDA.”

SEGUNDO: TUTELAR de manera transitoria, el derecho fundamental a la IGUALDAD
del CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA., por las razones
expuestas en la parte motiva de esta providencia.

TERCERO: ORDENAR al SERVICIO GEOLOGICO COLOMBIANO levantar la restriccién a la
recepciéon del material radioactivo en presentaciéon de unidosis impuesto Al CENTRO DE
MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, y en consecuencia, se le autorice el fraccionamiento y
marcacion de radiofarmacos.

CUARTO: NEGAR el amparo respecto de los demas derechos fundamentales deprecados.

QUINTO: Se le advierte al CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA., que dentro
de los cuatro (4) meses siguientes a la notificacion de la presente providencia, debe hacer uso del
medio ordinario ante el Juez Administrativo correspondiente, so pena que cese el amparo que
aqui se otorga” (Destacado y subrayas nuestras)

(.-

En ninguno de los numerales emitié6 orden alguna al Invima, la orden se la da al SERVICIO
GEOLOGICO COLOMBIANO.

Sin embargo, atendiendo al contenido general del fallo de tutela el invima desde el 21 de
noviembre de 2013 a la fecha, no ha podido realizar visita de inspeccién vigilancia y
control a la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE, teniendo en cuenta el
alcance que se le ha querido dar al fallo de tutela, por lo mismo, dicho establecimiento realiza
actividades de fraccionamiento y marcacién de radiofarmacos, sin verificacién por parte de este
Instituto, de los requisitos minimos sanitarios que debe poseer cualquier EPS que elabore o
reempaque radiofarmacos.

AL HECHO DECIMO SEGUNDO: NO ES CIERTO. No hay prueba siquiera sumaria que asi lo
demuestre.

El Invima actué dentro de sus facultades y competencias ajustando sus actuaciones a lo
preceptuado en materia sanitaria, el marco legal que rige la presente controversia, sefnala la
Resolucién 1403 de 2007 y Resolucién 444 de 2008.

ARTICULO 4o. VISITAS DE INSPECCION. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos- Invima, realizara por lo menos una vez al afio, una visita de inspeccion a los
Establecimientos Farmacéuticos y Servicios Farmacéuticos de Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud de que trata la presente resolucion,_que elaboren preparaciones magistrales y
que realicen las operaciones de elaboracién, transformacion, preparaciones, mezclas, adecuacion
y_ajuste de concentraciones de dosis, y reenvase y reempaque de medicamentos dentro del
Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria para pacientes hospitalizados y/o
ambulatorios en casos especiales, con el fin de verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas
de Elaboracién que a la fecha de la visita se encuentren vigentes. Adicionalmente, podran realizar
la(s) visitas(s) que considere(n) conveniente(s), cuando las circunstancias lo ameriten. (Subraya
fuera de texto)
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Es asi, como debe aclararse que la medida impuesta por el Instituto, fue con ocasién al
incumplimiento de la normatividad sanitaria, en el sentido de no contar con la certificacion de
BPE, tal y como consta en Acta de Visita — Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control del 21
de Noviembre de 2013, exigencia que viene desde el 2009: articulo 27 de la resolucion 1403 de
2007.

AL HECHO DECIMO TERCERO. Es cierto

AL HECHO DECIMO CUARTO, DECIMO QUINTO, DECIMO SEXTO: SON CIERTOS

CONTESTACION A LA ACCION DE NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO
FUNDAMENTOS DE DEFENSA.
NO EXISTE VIOLACION DE NORMAS CONSTITUCIONALES

Debe senalarse que la normatividad sanitaria es clara en sefalar cuales son las funciones del
INVIMA; por lo tanto es necesario senalar las normas que en materia de productos objeto de
vigilancia sanitaria, se deben cumplir.

El articulo 245 de la Ley 100 de 1993" por la cual se crea el sistema de seguridad social integral
y se dictan otras disposiciones” dispone:

“Articulo 245. EL INSTITUTO DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. Créase el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, como un establecimiento
publico del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud, con personeria juridica, patrimonio
independiente y autonomia administrativa, cuyo objeto es la ejecucion de las politicas en materia
de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos biolégicos, alimentos,
bebidas, cosmeéticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontoldgicos, productos
naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que
puedan tener impacto en la salud individual y colectiva.

El Gobierno Nacional reglamentaré el régimen de registros y licencias, asi como el régimen de
vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos de qué trata el objeto del invima, dentro
del cual establecera las funciones a cargo de la Nacion y de las entidades territoriales, de
conformidad con el régimen de competencias y recursos. (...)"

De la misma manera el Decreto 2078 de 2012 “Por el cual se establece la estructura del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA y se determinan las funciones
de sus dependencias” dispone en su articulo 4° lo siguiente:

“Articulo 4°. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el INVIMA realizaré las
siguientes funciones:

1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 yen
las demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban
adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccion,
importacion, exportacién y disposicién para consumo.

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los
productos mencionados_en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los reqistros sanitarios,
asi como la renovacion, ampliacion, modificacién y cancelacion de los mismos, de conformidad con
la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que
sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9 de 1979 y deméas normas reglamentarias.

4. Remitir a las autoridades competentes la informacion de las posibles infracciones a las normas
sanitarias de las que tenga conocimiento y que no sean de su competencia.

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por parte de los
entes territoriales, en los asuntos competencia del INVIMA.
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6. Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en la materia, la elaboracion de normas
técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

7. Brindar asistencia técnica y asesorar a las entidades territoriales en la correcta aplicacién de
normas y procedimientos previstos en materia de vigitancia sanitaria y control de calidad en los temas
de su competencia.

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos de su competencia y
ejercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

9. Generar y suministrar la informacién requerida para alimentar los diferentes Sistemas
Administrativos a los cuales pertenece el INVIMA en el marco de su competencia.

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria de
los productos de su competencia.

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacién de las buenas préacticas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas actividades dirigidas
al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

12. Realizar el control sanitario sobre la publicidad de los productos establecidos en el articulo 245
de la Ley 100 de 1993 y las normas que lo modifiquen o adicionen de conformidad con lo dispuesto
en la Ley 9 de 1979 y sus decretos reglamentarios yen las demas normas que se expidan para el
efecto.

13. Proponer y colaborar con las entidades competentes, en la investigacion béasica e investigacion
aplicada y epidemiolégica de las dreas de su competencia.

14. Realizar actividades de informacion y coordinacién con los productores y comercializadores,
sobre el cuidado en el manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

15. Adelantar campafias de educacién sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el manejo
y uso de fos productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

16. Armonizar y establecer equivalencias, con los paises con los cuales Colombia tenga relaciones
comerciales, en materia de normas referidas a la vigilancia sanitaria y control de calidad de los
productos establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas pertinentes,
en el marco de sus competencias.

17. Desarrollar el sistema de autorizacién y verificacion internacional para productos objeto de
vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

18. Evaluar y adoptar, en el marco de sus competencias, las medidas que sean necesarias para
facilitar los procesos de admisibilidad sanitaria que inicie el pais en los mercados internacionales y
coordinar con el Instituto Colombiano Agropecuario - ICA y las demas entidades publicas, las
acciones a adelantar.

19.0torgar visto bueno sanitario a la importacién y exportacion de los productos de su competencia,
previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

20. Las demas funciones asignadas o delegadas que correspondan a la naturaleza de la entidad.

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10 del
Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA realizar
visitas de inspeccion, vigilancia y control y a su vez certificar los establecimientos objeto de
vigilancia sanitaria, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas reglamentarias que
adicionen y/o justifiquen.

Se puede observar que el INVIMA actu6 en todo momento de acuerdo a sus facultades legales y
en cumplimiento de la normatividad sanitaria que rige el tema de central de mezclas y adecuacion
de dosis de medicamentos oncoldgicos, exigiendo el certificado de Buenas Practicas de
Elaboracién a la sociedad demandante, certificacion de obligatorio cumplimiento para la
proteccion de la salud de la poblacion y en especifico de los usuarios de la sociedad.

Es deber de este tipo de instituciones contar con todas las certificaciones exigidas por la
normatividad sanitaria, lo anterior teniendo en cuenta que en sus manos esta el manejo de
medicamentos para tratar una enfermedad tan grave como el cancer, lo que se observa es el
descontento por parte de la sociedad demandante respecto de la medida aplicada por parte del
Invima, no obstante la misma se encuentra fundada en la legislacion sanitaria y en la proteccién
de la salud de los usuarios de la sociedad.

Es menester en primer término, enunciar el marco legal que rige la presente controversia, el cual
serd el referente o bitacora del presente juicio:

El Decreto 2200 de 2005 por ef cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras
disposiciones en su articulo segundo senala:
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“Articulo 2°. Campo de aplicacién. Las disposiciones del presente decreto se aplicaran a los
prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que operen en cualquiera de los regimenes de
excepcion contemplados en el articulo 279 de la Ley 100 de 1993, a todo establecimiento farmacéutico
donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o dispositivos médicos,
en relacion con el o los procesos para los que esté autorizado y a toda entidad o persona que realice
una o mas actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico.”

Igualmente, la resolucién No. 1403 de 2007 Por la cual se determina el Modelo de Gestion del
Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se
dictan otras disposiciones, indica:

“ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION. El Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico y el
Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos, asi como las demas disposiciones contenidas
en la presente resolucion, se aplicaran a toda persona que realice una 0 mas actividades y/o procesos
del servicio farmacéutico; especialmente, a los prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que
operen en cualquiera de los regimenes de excepcién contemplados en el articulo 279 de la Ley 100
de 1993 y a todo establecimiento farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o
dispensen medicamentos y dispositivos médicos o se realice cualquier otra actividad y/o proceso del
servicio farmacéutico.

{(.)

PARAGRAFO 20. Las disposiciones de la presente resolucion y del manual que adopta se aplicaran
a las Agencias de Especialidades Farmacéuticas, Dep6sitos de Drogas, Farmacia-Drogueria,
Drogueria, establecimientos farmacéuticos de que trata el inciso primero del parégrafo quinto del
articulo 11 del Decreto 2200 de 2005, almacenes de cadena o de grandes superficies por
departamentos de que trata el inciso segundo del articulo 1° del Decreto 3050 de 2005 y servicios
farmacéuticos de instituciones prestadoras de servicios de salud cuando realicen procesos de
seleccion, adquisicion, recepcion y almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos. Los demés
establecimientos y personas que realicen actividades de fabricacién, importacién, acondicionamiento
y distribucion de dispositivos médicos quedaran sometidos a lo previsto en el Decreto 4725 de 2005 y
las demas disposiciones que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

()

ARTICULO 27. TRANSITORIEDAD. Las personas sefialadas en el articulo 2° de la presente
resolucion deberan dar cumplimiento alas condiciones y requisitos establecidos en ella y el manual
que adopta, a partir de su publicacién en el
Diario Oficial. Las disposiciones que regulan el Sistema de Distribucion de Medicamentos en
Dosis Unitaria comenzaran a aplicarse a partir del 1 de enero de 2009. Las instituciones prestadoras
de servicios de salud que al momento de entrar en vigencia la presente resoluciény el manual
que adopta cuenten con  servicios farmacéuticos habilitados donde
se realicen preparaciones magistrales y/o adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis de
medicamentos oncolégicos y_demas medicamentos para cumplir con las dosis prescritas, a partir del
1 de enero_de 2009 requieren del Certificado de Cumplimiento de Buenas Préacticas de Elaboracion
otorgado por_el Instituto  Nacional de Vigilancia _de Medicamentos vy Alimentos -
INVIMA para poder seguir realizandolas”.

Es asi, como debe aclararse que la medida impuesta por el Instituto, fue con ocasién al
incumplimiento de la normatividad sanitaria, en el sentido de no contar con la certificacién de
BPE, tal y como consta en Acta de Visita — Diligencia de Inspeccién, Vigilancia y Control det 21
de Noviembre de 2013, razén por la cual no es acertada, ni aceptada la pretensién de la parte
accionante, al pretender que sea revocada o anulada la medida sanitaria de seguridad.

Mientras estas areas de Radiofarmacia, no posean la debida certificacion de Buenas Préacticas
de Elaboracion (BPE), que demuestre efectivamente que sus procesos y procedimientos se
ajustan a la normatividad sanitaria, las actividades realizadas por la demandante ponen en riesgo
la salud y |a vida de los pacientes que atiende.

Cabe recordar que la proteccion del derecho a la vida incluye en su nicleo conceptual la
proteccion contra todo acto que amenace dicho derecho, no importa la magnitud o el grado de
probabilidad de fa amenaza con tal de que ella sea cierta.
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La certificacion de BPE es considerada imprescindible para toda entidad que pretenda preparar
mezclas oncoldgicas, categoria en el que se encuentra la sociedad accionante, el sistema de
calidad debe ser revisado, analizado y actualizado regularmente para estar seguro de que se
estan logrando mejoras valiosas y viables.

NO EXISTE VIOLACION AL DERECHO A LA IGUALDAD

La igualdad que aqui sefiala la recurrente, es la igualdad ante la ley, que implica el rol activo del
Estado de asegurar a cada persona el mismo acceso a los derechos que los demas.

La igualdad significa que para la ley todas las personas son idénticas, y ninguna puede tener trato
preferencial basado en su condicién socio-econdmica, politica, religién, raza, credo, etcétera. Sin
embargo, en ciertas situaciones, la ley puede proteger a la parte mas débil de la sociedad, para
que equilibre su condicién con otros, como cuando por ejemplo, entrega a alumnos sin recursos
econdmicos, becas para que continlen sus estudios, o cuando protege al mas desfavorecido en
una situacién juridica como ocurre con el trabajador o el consumidor.

En el presente proceso mal puede alegar la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL
CARIBE LTDA., que existe una violacién al derecho de igualdad, cuando es precisamente ésta
la que pretende funcionar sin cumplir con la normatividad, es decir, persigue un trato desigual,
adelantando actividades relacionadas con preparaciéon y mezclas oncoldgicas sin contar con el

certificado de buenas practicas de elaboracién (BPE).

Es esta sociedad la que se encuentra vulnerando el derecho a la igualdad, frente a todas las
instituciones que a nivel nacional realizan esta clase de actividades y si cumplen con las BPE.

Debe senalarse que las acciones de inspeccién vigilancia y control que desarrolla en
cumplimiento de su labor misional este Instituto, se desarrollan a través de visitas, de manera
esporadica, aleatoria, ocasional y programada atendiendo a la disponibilidad operacional y al
riesgo_sanitario_que represente el producto, lo que no implica que deban realizarse visitas de
Inspeccion, vigilancia y control en la misma oportunidad a la totalidad de los establecimientos
objeto de vigilancia sanitaria por parte de esta entidad.

Contrario sensu, si corresponde a la demandante, cumplir en todo momento y con las exigencias
sanitarias que su actividad le demanda, en aras de la proteccién de los pacientes que reciben sus
productos.

En relacién a la responsabilidad el articulo 78 de la Constitucion Politica Colombiana establece
que “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”,
anadiendo que “Seran responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en
la comercializacion de bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el
adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios”.

Respecto al incumplimiento por parte de la demandante solo basta observar la visita de
inspeccion, vigilancia y control del 21 de noviembre de 2013 a la sociedad CENTRO DE
MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, con Nit No.890.405.142-6, en el desarrollo de la visita
mencionada, se informd que:

“..)
ANTECEDENTES

Mediante el radicado No. 13091543 del 29/10/2013 se recibié oficio remitido por el Servicio Geologico
Colombiano, donde se informa de la presunta produccion de radiofarmacos sin contar con la Certificacion
de Buenas Précticas de Elaboracion que otorga el INVIMA.

Mediante Radicado No. 13033266 de fecha 26/04/2013, la Direccion de Operaciones Sanitarias da traslado
del oficio arriba citado al GTTCC1.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)
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Una vez en el establecimiento, presentado el auto comiscrio e informado el objetivo de la visita, quien
atiende la misma informa que el establecimiento denominado CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL
CARIBE LTDA., es un consultorio que tiene habilitado los servicios de Consulta externa, medicina nuclear
ambulatoria de mediana complejidad_apoyo diagnéstico y complementacion terapéutica: medicina nuclear
ambulatoria_de_mediana vy _alta complejidad para lo cual realizan actividades de Buenas Practicas de
Elaboracion BPE para el manejo, adecuacion y obtencion de medicamentos (RADIOFARMACQOS)
utilizados para el diagndstico y tratamiento de sus pacientes. Se observan en la sala de espera del
Consultorio varios pacientes en espera de atencion en salud. Sequidamente le solicitamos al Dr. Algio De
Ledn que nos presente los reqistros de las actividades de recepcion de material radioactivo, los reqgistros
del programa gestion de desechos radioactivos, registros de investiqacion de incidentes, el reqistros de
capacitacion en temas de proteccion radiologica y los registros de monitoreo y control_contaminacion
superficial, quien atiende la visita nos entrega los siquientes registros: Registro 11.2- Recepcidn de material
radioactivo {en 3 folios), Registro 11.8.2 Exencidn de desechos radioactivos del programa de gestion de
desechos radioactivo (en 3 folios), Reporte de dosimetria del personal (en 4 folios), Registro 11.4.2-
Monitoreo de areas controladas-Contaminaciéon superficial (en 2 folios). Reqgistros de capacitacion de
personal en temas de proteccién radiolSgica (en 1 folio) y los registros diarios de prueba de pureza
radioquimica-Control de Calidad de Radioféarmacos (en 7 folios). Al solicitar la_certificacién de Buenas
Practicas de Elaboracion (BPE) para el manejo, adecuacion v _obtencion de medicamentos
(RADIOFARMACOS), quien atiende la visita manifiesta que hasta la presente no cuentan con la
Certificacion de Buenas Practicas de Elaboracién BPE y no han solicitado la visita al INVIMA para la
obtencion de la certificacion de BPE para el manejo, adecuacion y obtencidén de medicamentos
(RADIOFARMACQS). Los anteriores documentos se adjuntan en 22 folios (Ver Anexos). Finalmente, el Dr.
Algio De Ledn manifiesta que ya tienen establecido los programas y procedimientos de Manual de Control
de Calidad de Radiofarmacos de Tecnecio 93 m y el Manual de Proteccién Radioldgica, los cuales nos lo
presenta para que los observemos.

En este estado de la_visita y constatando que existe una transgresion de la normatividad vigente (Decreto
2200 de 2005, Resolucion 1403 de 2007 y demas normatividad sanitaria concordante vigente). que

reglamenta las Buenas Practicas de Elaboracion.

Por lo anteriormente expuesto, se procede a aplicar Medida Sanitaria de sequridad MSS consistente en la
Suspension Temporal Total de las actividades de Buenas Précticas de elaboracién BPE para el manejo.

adecuacion y obtencién de medicamentos (RADIOFARMACQS).

Como resultado de la situacion sanitaria encontrada por funcionarios del INVIMA el dia 21 de
noviembre de 2013 al CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, fue necesario
imponer medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION TEMPORAL TOTAL DE
LAS ACTIVIDADES DE BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION BPE para el manejo,
adecuacion y obtenciéon de medicamentos (RADIOFARMACOQS).

En la mencionada visita se pudo evidenciar:(..)

CONSIDERANDOS:

Que de conformidad con la situacion sanitaria encontrada en el establecimiento CENTRO DE MEDICINA
NUCLEAR DEL CARIBE LTDA.  se hace necesario aplicar la medida sanitaria consistente en
SUSPENSION TEMPORAL TOTAL de las actividades de Buenas Practicas de Elaboracién BPE para el
manejo, adecuacién y obtencién de medicamentos (RADIOFARMACOS). Por violacion a lo establecido en
la normatividad vigente (Decreto 2200 de 2005, Resolucién 1403 de 2007 y demas normatividad sanitaria
concordante vigente), que reglamenta las Buenas Précticas de Elaboracion..

()

RESUELVEN:

PRIMERO. -Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION TEMPORAL TOTAL
de las actividades de Buenas Préacticas de Elaboracién BPE para el manejo, adecuacion y obtencion de
medicamentos (RADIOFARMACOS), de conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta
decision, medida que tendré carécter preventivo, se aplicara sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar
y se levantara cuando se compruebe que ha desaparecido las causas que la originaron.{...)"

Sea del caso mencionar que las actas de inspeccién sanitaria, cumplen con funciones
extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y las mismas son documentos de caracter
publico, las cuales gozan de presuncién de legalidad realizadas por funcionarios competentes en
cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilancia y control quienes de forma mediatica y
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objetiva plasman todo lo que refleja la situacién sanitaria encontrada. Por lo anterior, la
informacién contenida en las actas es el resultado de las labores de inspeccion, vigilancia y
control.

Lo senalado en las citada Acta, evidencia el incumplimiento de lo establecido en los articulos 9,
22 numeral 3, articulo 23 numeral 3 y articulo 27 de la Resolucién 1403 de 2007 y articulo 18 del
Decreto 2200 de 2005, como quiera que fa sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL
CARIBE LTDA, con Nit No.890.405.142-6, realizé procesos de manejo, adecuacion y obtencion
de medicamentos (RADIOFARMACOQOS), sin contar con el certificado de cumplimiento de Buenas
Practicas de Elaboracién otorgado por el INVIMA, al momento de efectuada la mentada visita, se
reitera, el 21 de noviembre de 2013.

FUNCIONES Y COMPETENCIAS DEL INVIMA.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, fue creado en virtud
del articulo 245 de la Ley 100 de 1993 con el objeto de ejecutar las politicas en materia de
vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos de su competencia, en concordancia con
el Decreto 2078 de 2012, sin que sea de su resorte el suministro de medicamentos y/o productos
a pacientes.

Por lo anterior, el INVIMA en ningdn momento ha vulnerado los derechos fundamentales del
accionante, ya que de acuerdo a las competencias y funciones contenidas en las normas
previamente citadas, ejerce en debida forma sus facultades legales al otorgar la certificacion de
BPE, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma sanitaria, impone medidas
sanitarias de seguridad ante su incumplimiento.

Como conclusién en este punto, es la parte accionante quien debe satisfacer lo exigido por las

disposiciones sanitarias aplicables, a fin de que la administracién pueda dar inicio al tramite legal
en los casos en que se requiera, no pudiendo el Instituto ser responsable en esta instancia por la

vulneracién del Derecho Constitucional a la igualdad, vida o la salud, cuando es la demandante
la que con su actuar los esta vulnerando.

PROCEDIMIENTO ANTE EL INVIMA PARA LA OBTENCION DE CERTIFICACION DE
BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION (BPE).

La sociedad que pretenda readecuar dosis de medicamentos y preparacion de mezclas
oncoldgicas, debe ser debidamente certificada por la autoridad sanitaria nacional, en
cumplimiento del Decreto 2200 de 2005 por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se
dictan otras disposiciones el cual en su articulo segundo senala

“Articulo 2°. Campo de aplicacién. Las disposiciones del presente decreto se aplicaran a los
prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que operen en cualquiera de los regimenes de
excepcion contemplados en el articulo 279 de la Ley 100 de 1993, a todo establecimiento
farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o
dispositivos médicos, en relacién con el o los procesos para los que esté autorizado y a toda entidad
o persona que realice una o mas actividades y/o procesos propios del servicio farmaceéutico.”

Igualmente, la resolucién No. 1403 de 2007 Por la cual se determina el Modelo de Gestion del
Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se
dictan otras disposiciones, indica

“ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION. El Modelo de Gestién del Servicio Farmacéutico y el
Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos, asi como las demas disposiciones contenidas
en la presente resolucion, se aplicarén a toda persona que realice una o mas actividades y/o procesos
del servicio farmacéutico; especialmente, a los prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que
operen en cualquiera de los regimenes de excepcién contemplados en el articulo 279 de la Ley 100
de 1993 y a todo establecimiento farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o
dispensen medicamentos y dispositivos médicos o se realice cualquier otra actividad y/o proceso del
servicio farmacéutico.
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PARAGRAFO 2o0. Las disposiciones de la presente resolucion y del manual que adopta se aplicaran
a las Agencias de Especialidades Farmacéuticas, Depésitos de Drogas, Farmacia-Drogueria,
Drogueria, establecimientos farmacéuticos de que trata el inciso primero del pardgrafo quinto del
articulo 11 del Decreto 2200 de 2005, almacenes de cadena o de grandes superficies por
departamentos de que trata el inciso segundo del articulo 10 del Decreto 3050 de 2005 y servicios
farmacéuticos de instituciones prestadoras de servicios de salud cuando realicen procesos de
seleccion, adquisicion, recepcién y almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos. Los demas
establecimientos y personas que realicen actividades de fabricacion, importacién, acondicionamiento
y distribucion de dispositivos médicos quedarén sometidos a lo previsto en el Decreto 4725 de 2005 y
las demas disposiciones que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

La inspeccidn, vigilancia y control de los establecimientos farmacéuticos y servicios farmacéuticos de
las instituciones prestadoras de servicios de salud sometidos a las disposiciones del Decreto 2200 de
2005 y demas normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan estarén a cargo de las entidades
territoriales de salud. La inspeccién, vigilancia y control de los establecimientos sefialados en el parrafo
anterior, no sometidos al mencionado decreto, estaran a cargo de la autoridad competente, de
conformidad con las reglas determinadas en el Decreto 4725 de 2005 y el manual de almacenamiento
y acondicionamiento.

()

ARTICULO 90. BUENAS PRACTICAS DEL SERVICIO FARMACEUTICO. Las instituciones
prestadoras de servicios de salud, establecimientos farmacéuticos y personas autorizadas que ’
realizan actividades y/o procesos del servicio farmacéutico contaran con un conjunto de normas,
procesos, procedimientos, recursos, mecanismos de control y documentacién, de carécter técnico y/o
administrativo, que asequren el cumplimiento def objeto de la actividad o el proceso respectivo.

Las Buenas Practicas del Servicio Farmacéutico estan consagradas en la presente resolucion, el
manual que adopta y en las disposiciones que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

(.)

ARTICULO 22. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. Sin perjuicio de fa competencia atribuida a
otras autoridades, ejerceran la inspeccidn, vigilancia y control respecto a la aplicacion de los Decretos
2200 de 2005 y 2330 de 2006, la presente resolucion y el manual que adopte:

(..)

1. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima. El invima ejerceré las
funciones de inspeccion, vigilancia y control de los servicios farmacéuticos de las instituciones
prestadoras de servicios de salud y establecimientos farmacéuticos, en los aspectos que se sefialan
a continuacion:...” .

ARTICULO 23 Numeral 3. Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion
(BPE). La expedicion del Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Elaboracion expedido
por el INVIMA produce los efectos siguientes:

. b) Establecimientos farmacéuticos contemplados en el inciso segundo del paragrafo quinto del
articulo 11 del Decreto 2200 de 2005. Los establecimientos farmacéuticos de que frata el inciso
segundo del paragrafo quinto del articulo 11 del Decreto 2200 de 2005, requieren del Certificado de
Cumplimiento de Buenas Préacticas de Elaboracién, expedido por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA, para poder realizar las actividades v/o

procesos especificos para los cuales solicita la_autorizacion. Estos establecimientos quedaran

sometidos a la inspeccion, vigilancia y control del INVIMA.

(..)

ARTICULO 27. TRANSITORIEDAD. Las personas sefialadas en el articulo 2° de la presente
resolucién deberan dar cumplimiento alas condiciones y requisitos establecidos en ella y el manual
que adopta, a partir de su publicacién en el
Diario  Oficial. Las disposiciones que regulan el Sistema de Distribucion de Medicamentos en
Dosis Unitaria comenzaran a aplicarse a partir del 1 de enero de 2009. Las instituciones prestadoras
de servicios de salud que al momento de entrar en vigencia la presente resolucién y el manual
que adopta cuenten con  servicios farmacéuticos habilitados donde
se realicen preparaciones magistrales y/o adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis de

tastitute: Mucicmal we Vigabanen, e BMad saaeaton ¢ Abaaenios - ki

Bogots & < C

5go ! ;

Pet R 6 - 28 e,‘ &9 g > 100+
\~\.

£ Gw g N6l - A0
(1} 3

3 e PN 524481 C03CTRALE
n»‘rvw,invima‘gov. ca




159
13

o v ren e T M et

inviifia  ® GoBIERNO DE coLoMBIA

medicamentos oncolégicos y_demas medicamentos para cumplir con las dosis prescritas, a partir del
1 de enero _de 2009 requieren del Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Elaboracion
otorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y _ Alimentos -
INVIMA para poder sequir realizandolas”.

Asi las cosas, el INVIMA a peticion del interesado, con el cumplimiento de los requisitos para el
efecto y el pago de la respectiva tarifa, da tramite a las solicitudes de Certificacion de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion (BPE), certificacién ésta que como se indicd
anteriormente, es el requisito para que el establecimiento farmacéutico pueda funcionar.

Por lo anterior, el INVIMA en ningin momento ha vulnerado los derechos fundamentales de la
accionante, ya que de acuerdo a las competencias y funciones contenidas en las normas
previamente citadas, ejerce en debida forma sus facultades legales al otorgar la certificacién de
BPE previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma sanitaria vigente,
igualmente cumple sus labores de inspeccion vigilancia y control como le ordena la normatividad
sanitaria.

Asi las cosas, teniendo en cuenta la normatividad anteriormente expuesta, el acervo probatorio
obrante, los antecedentes y los hechos narrados por la accionante, forzoso es concluir que en
este punto, que este Instituto ha actuado de conformidad con sus competencias y en el marco de
legalidad, toda vez que como se indicé anteriormente, la IPS no posee certificaciéon de BPE.

Por eso mas alla de un debate formal o burocratico como fo intenta el actor, lo que pretende este
Instituto es precisamente salvaguardar los derechos de las personas que forman parte del Estado
colombiano, proporcionando la seguridad de que los productos utilizados son aptos para el
consumo humano y no ponen en riesgo a su consumidor o usuario.

INEXISTENCIA DE VULNERACION DE DERECHOS DE LOS PACIENTES POR ACCION U
OMISION DEL INVIMA

Segun lo que antecede, el INVIMA en ningin momento ha vulnerado los derechos fundamentales
de la sociedad accionante, ya que no existi6 omisién o accidén aiguna de su parte en el asunto
que se debate, en la medida en que sus actuaciones se han cefido a la constitucién y la ley de
acuerdo al andlisis presentado.

Y es que segun el marco legal de las competencias expuestas, resulta palmaria la ausencia de
responsabilidad del INVIMA por la presunta vulneracion de los derechos invocados por la
sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA., ya que ha cumplido
cabalmente con sus funciones aplicando las medidas sanitarias que la ley le otorga, y
proporcionando la alternativa a las que pueden acudir para resolver sus solicitudes, esto es
solicitar la certificacién de BPE.

LA DECIS'ION ADMINISTRATIVA, CONTENIDA EN EL OFICIO 600-1188-14, CON
RADICACION NO. 14115527 DE FECHA DE NOVIEMBRE 20 DE 2014, NO ES UN ACTO
ADMINISTRATIVO SUSCEPTIBLE DE SER DEMANDADO ANTE LA JUDICATURA

El acto administrativo definido como la manifestaciéon de la voluntad de la administracién,
tendiente a producir efectos juridicos ya sea creando, modificando o extinguiendo derechos para
los administrados o en contra de éstos, tiene como presupuestos esenciales su sujecion al orden
juridico y el respeto por las garantias y derechos de los administrados.

El Cédigo Colombiano que si bien no define al acto administrativo, da pie para identificar una
definicién funcional del mismo vinculada al ejercicio de la funcion administrativa. En este sentido
se identifica como acto administrativo a cualquier manifestacién de voluntad para producir
efectos juridicos, que se dicte en egjercicio de la funcién administrativa, por cualquier érgano
del Estado e incluso por los particulares.

El oficio es el siguiente:
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Como expresion del poder estatal y como garantia para los administrados, en e! marco del Estado
de Derecho, se exige que el acto administrativo esté conforme no sdlo a las normas de caracter
constitucional sino con aquellas jerarquicamente inferiores a ésta. Este es el principio de
legalidad, fundamento de las actuaciones administrativas, a través del cual se le garantiza a los
administrados que en ejercicio de sus potestades, la administracién actla dentro de los
parametros fijados por el Constituyente y por el legislador, razén que hace obligatorio el acto
desde su expedicion, pues se presume su legalidad.

Presuncion de legalidad que encuentra su contrapeso en el control que sobre él puede efectuar .
la jurisdiccion. Asi, la confrontacion del acto con el ordenamiento juridico, a efectos de determinar

su correspondencia con éste, tanto por los aspectos formales como por los sustanciales, la ejerce,
entre nosotros, el juez contencioso, que como 6rgano diverso a aquel que profirié el acto, posee

la competencia, la imparcialidad y la coercién para analizar la conducta de la administracion y
resolver con efectos vinculantes sobre la misma. Esta intervencion de la jurisdiccién, permite
apoyar o desvirtuar la presuncion de legalidad que sobre el acto administrativo recae, a través de

las acciones concebidas para el efecto, que permiten declarar fa nulidad del acto y, cuando a ello

es procedente, ordenar el restablecimiento del derecho y el resarcimiento de los dafos causados

con su expedicion.

El oficio de marras del cual se pretende su nulidad, no crea, ni modifica ni extingue, ningun
derecho personal o individual de la actora, simplemente le da respuesta a un derecho de peticion
impetrado por la actora en el cual solicita se le permita seguir funcionado “sin tener Buenas
Practicas de Elaboracién”, es decir, en contravia de la Ley.

Por lo mismo, el acto administrativo susceptible de control ante la jurisdiccion de lo contencioso
administrativo, es el acta del 21 de noviembre de 2013 mediante la cual se aplicé medida sanitaria
de seguridad consistente en SUSPENSION TEMPORAL TOTAL DE LAS ACTIVIDADES DE
BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION BPE para el manejo, adecuaciéon v obtencién de
medicamentos (RADIOFARMACOS) al CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA.
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acto administrativo a través del cual, gque de acuerdo a lo sefalado en los hechos de la demanda
se generd el presunto dafo objeto de pretension de reparacién.

Al respecto, la sentencia de la Seccion Cuarta del Consejo de Estado precisa que el concepto
dado por la autoridad en respuesta a una consulta, generalmente, no constituye un acto
administrativo, dado que se trata simplemente de consejos, orientaciones u opiniones que brinda
la administracion a los asociados. Asi, dichas respuestas de la entidad competente “de ninguna
manera producen efectos particulares ni generales, pues no crean derechos ni deberes ni
imponen obligaciones”, conceptué el pronunciamiento judicial.

Indica el consejo de Estado, lo siguiente:

“No obstante, la Sala se inhibira se emitir un pronunciamiento de fondo por cuanto considera que
el oficio demandado no es pasible de control judicial.

Para sustentar la decision, la Sala hara una precision sobre los actos que son pasibles de control
ante esta jurisdiccion, para luego, si analizar el caso concreto, a partir del anélisis del contenido del
oficio demandado.

1.1. De la naturaleza de los actos administrativos

El acto administrativo es la manifestacién de la voluntad de la autoridad en ejercicio de funcion
administrativa, encaminada a producir efectos juridicos. La naturaleza general o particular y
concreta de los actos administrativos depende de su contendido y de los efectos que producen.

Asi, un acto administrativo es de caracter general cuando crea situaciones juridicas respecto de
cosas u objetos, sin consideracion a los sujetos. Estos actos son leyes en sentido material, en
cuanto mandan, prohiben, permiten o castigan. Surten efectos a partir de su publicacién y su
aplicacién no se agota, hasta que se derogue o se declare invélido.

En cambio, un acto administrativo es de caracter particular y concreto cuando crea, modifica o
extingue situaciones juridicas individuales y concretas, en consideracion a los sujetos o en
consideracion a los bienes sobre los que ejercen derechos o derivan obligaciones tales sujetos.
Estos actos pueden tener efectos ex nunc o ex tunc. Tienen efectos ex nunc cuando crean una
situacion juridica y tienen efectos ex tunc cuando modifican 0 revocan una situacion juridica. Su
aplicacion se agota cuando se ejecuta el acto, en el sentido de ejercer el derecho o cumplir la
obligacion.

La naturaleza del acto administrativo es lo que define el tipo de accién que debe ejercerse. Por
ejemplo, si se trata de un acto administrativo de contenido particular y concreto, la accion apropiada
seria la de nulidad y restablecimiento del derecho. A contrario sensu, si el acto es de caréacter
general, la accion de nulidad simple seria adecuada para cuestionar la legalidad del acto
administrativo, sin perjuicio de la aplicacién de la teoria denominada de los méviles y finalidades.

Ahora bien, existen otro tipo de manifestaciones por parte de las auforidades pablicas que no tienen
la entidad de configurar actos administrativos, como ocurre, por gjemplo, con los conceptos emitidos
por autoridades en desarrolio de peticiones de consuita ejercidas por los asociados.

El derecho de peticion de consulta, regulado por el articuto 25 C.C.A.7, permite solicitar a una
autoridad publica que brinde un concepto sobre las materias que estan a su cargo. El concepto
dado por la autoridad en respuesta a una consulta, generalmente, no constituye un acto
administrativo, por cuanto se trata simplemente de consejos, orientaciones u opiniones que brinda
la autoridad puablica a los asociados, pero que, de ninguna manera, producen efectos particulares
ni generales, pues no crean derechos ni deberes ni imponen obligaciones. Los interesados, en ese
caso, tienen la opcién de acogerlos o no.

Desde luego que en ocasiones lo que a primera vista es un concepto puede convertirse en un
verdadero acto administrativo. Como ocurre, por ejemplo, con los conceptos dictados en ejercicio
de una actividad autorreguladora por parte de la autoridad publica. Tal es el caso de la Direccion de
Gestién Juridica de la Administraciéon de la Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales, que
interpreta normas tributarias o aduaneras o de comercio exterior, efc., que pueden ser obligatorias
o vinculantes para decisiones posteriores que sobre la misma materia deban proferir las autoridades

' Articulo 14 del C.P.A.CA,
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publicas. Se trata, entonces, de conceptos que tienen un contenido general y que producen efectos.
Por ende, son objeto de control jurisdiccional.

Sin embargo, no todo concepto de la administracién puede denominarse acto normativo. Puede
ocurrir que la consulta aluda a alguna cuestion tributaria que corresponda a la administracion, esto
es, relacionada con el ambito de sus competencias, pero que no tenga un efecto general, impersonal
y abstracto, al punto que no pueda asimilarse a un auténtico acto normativo o reglamento, con el
caracter obligatorio y el efecto vinculante que los caracteriza. (.. )"

Como puede observarse, el oficio demandado, no es por ningun lado un acto administrativo que
pueda ser demandado en sede judicial.

EL ACTA DE APLICACION DE MEDIDA SANITARIA, DE FECHA 21 DE NOVIEMBRE DEL
ANO 2013, SUSCRITA POR EL PROFESIONAL UNIVERSITARIO EDGAR ANTONIO ACOSTA
VALLE, Y EL PROFESIONAL ESPECIALIZADO LUIS EDUARDO VINAS RAMOS,
FUNCIONARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA, AL IGUAL QUE EL OFICIO 600-1188-14, CON RADICACION NO.
14115527 DE FECHA DE NOVIEMBRE 20 DE 2014 OBEDECEN AL PRINCIPIO DE
CONFIANZA LEGITIMA

En cuanto al principio de confianza legitima, es un mecanismo que permite armonizar los casos
en los que la administracion como autoridad tiene el deber de encaminar sus actos sin que
atropelle los derechos fundamentales de los administrados, este principio es derivado del principio
de la buena fe, y la seguridad juridica contenidos en la Constitucién Politica.

En efecto el acto administrativo tiene la obligacion de velar por el bienestar del administrado, SIN
OLVIDAR QUE PRIMA EL INTERES GENERAL sobre el particular, por esta razén podria
advertirse que en el caso que nos atare, el principio de confianza legitima obedece a dicha
garantia generada por parte de la sociedad por medio del Gobierno Nacional quien entrega dicha

facultad al Instituto para que ciertos productos que circulan sean vigilados y presten seguridad
sanitaria.

SOBRE LA FALSA MOTIVACION

La falsa motivacion, que se encuentra consagrada en el articulo 137° del Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo como un control jurisdiccional
contra los vicios de ilegalidad de un acto administrativo, puede estructurarse cuando en las
consideraciones de hecho o de derecho que contiene el acto, se incurre en un error de hecho o
de derecho, ya sea porque los hechos aducidos en la decisién son inexistentes o, cuando
existiendo éstos son calificados erradamente desde el punto de vista juridico. En el primer caso,
se genera el error de hecho y, en el segundo, el error de derecho.

La razdn es simple: de lo observado en la Inspeccién, debe el operador administrativo tomar nota
¢ ingresa la informacién que no era otra el incumplimiento a la normatividad sanitaria por no tener

Buenas Practicas de Elaboracién y Tomar las medidas sanitaria que se derivan, en éste la
suspension temporal total de actividades.

La medida sanitaria que deriva del ejercicio de la funcién de inspeccidn, vigilancia y control es
de inmediata ejecucion, tiene caracter preventivo y transitorio y se aplica sin perjuicio de las

? CONSEJO DE ESTADO; SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO SECCION CUARTA;
Magistrado ponente: HUGO FERNANDO BASTIDAS BARCENAS; Bogota, D. C. diecinueve (19) de mayo
de dos mil dieciséis (2016); Radicacién namero: 11001-03-27-000-2011-00024-00; No. Interno:
(18974); Demandante: AGUAS DE BARRANCABERMEJA S.A. E.S.P.; Demandado: MINISTERIO DEL
INTERIOR Y DE JUSTICIA

* Articulo 137, Nulidud. Toda persona podrd solicitar por si, o por medio de representante, que se declare la nulidad de los actos administrativos
de cardcter general.

Procederd cuando hayan sido expedidos con infraccion de las normas en que deberian fundarse, o sin competencia, o en forma irregular, o con
desconocimiento del derecho de audiencia y defensa, o mediante falsa motivacion, o con desviacion de las atribuciones propias de quien los profirio.
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sanciones a que haya lugar, por lo mismo, su fin es prevenir o impedir la ocurrencia de un hecho
o la existencia de una situaciéon atenten o puedan significar peligro contra la salud individual o
colectiva de la comunidad.

EL ACTA DE APLICACION DE MEDIDA SANITARIA, DE FECHA 21 DE NOVIEMBRE DEL
ANO 2013, OBEDECE AL PRINCIPIO DE _RAZONABILIDAD DE_LOS ACTOS
ADMINISTRATIVOS

El principio de razonabilidad establece que todas las decisiones de la administracion, deben estar
dentro de los limites atribuidos y manteniendo la proporcionalidad entre el acto y el fin del mismo
o realidad social.

Como puede indicarse dentro de todo el trayecto del escrito de contestacion, el Instituto obedece
a los principios constitucionales, en atencidn a la prevalecia del interés generai sobre el interés
particular, ademas de esto y como se analizd, las decisiones objeto de esta disputa juridica, se
enmarcaron dentro de las facultades otorgadas por el Gobierno Nacional.

LEGALIDAD DE LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS CENSURADOS. NO SE VIOLO DERECHO
DE LA DEMANDANTE QUE DEBA SER RESTABLECIDO

Como bien se explicé a lo largo de esta contestacién, las actuaciones del Instituto, no fueron
ilegales y mucho menos infundados. En consecuencia no se causaron perjuicios de ninguna
indole a la sociedad demandante, por el contrario ésta, si puso en riesgo la colectividad violando
la normatividad sanitaria vigente

Debe advertirse sobre el deber legal que le asiste a la sociedad demandante, de cumplir en todo
momento con la normatividad sanitaria, y debe garantizar que su actividad se desarrolla bajo los
parametros normativos creados con el fin de salvaguardar el derecho a la salud publica y a la
vida.

No se puede restablecer el derecho de un particular, el cual afecta o pone en riesgo directamente
la salud de la comunidad.

En este aspecto la CORTE CONSTITUCIONAL SALA PLENA en Sentencia C-337 de agosto 19
de 1993, manifesto:

“El principio segun el cual a los particulares se confiere un amplio margen de iniciativa, al paso que
los servidores publicos deben cefiirse estrictamente a lo autorizado por la Constitucién y la ley, esta
recogido en el texto constitucional en su articulo 6°, que prescribe:

“Los particulares sblo son responsables ante las autoridades por infringir fa Constitucion y las leyes.
Los servidores publicos lo son por la misma causa y por omision o extralimitacion en el ejercicio de
sus funciones”.

Lo anterior equivale a dar por sentado gque mientras los particulares pueden hacer todo aquello que

no les esté expresamente prohibido por la Constitucién y la ley, los funcionarios del Estado tan sélo
pueden hacer lo que estrictamente les estd permitido por ellas. Y es natural que asi suceda, pues

quien esta detentando el poder necesita estar legitimado en sus actos, y esto opera por medio de la
autorizacion legal.

Es a todas luces contrario al principio sefialado, suponer que al no estar algo expresamente prohibido,
bien sea para el legisiativo, o para cualquiera otra rama del poder publico, sus integrantes pueden
hacerlo, porque esta prerrogativa es exclusiva de los particulares. Los servidores publicos tan sélo
pueden realizar los actos previstos por la Constitucién, las leyes o los reglamentos, y no pueden, bajo
ningtin pretexto, improvisar funciones ajenas a su competencia. Esto, como una garantia que la
sociedad civil tiene contra el abuso del poder por parte de aquellos servidores. Es una conquista que
esta Corporaciéon no puede soslayar, no sélo por el esfuerzo que la humanidad tuvo que hacer para
consagrarla efectivamente en los textos constitucionales, sino por la evidente conveniencia que lleva
consigo, por cuanto es una pieza clave para la seguridad del orden social justo y para la claridad en
los actos que realicen los que detentan el poder publico en sus diversas ramas.
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La inversion del principio es contraproducente desde todos los puntos de vista: desde el constitucional,
porque extenderia al servidor publico una facultad connatural a los particulares, con lo cual introduce
un evidente desorden, que atenta contra lo estipulado en el preambulo de la Carta y en el articulo 2°
de la misma,; también desde el punto de vista de la filosofia del derecho, por cuanto no es
proporcionado otorgar al servidor publico lo que esta adecuado para los particulares; y desde el punto
de vista de la conveniencia, resulta contraproducente permitir la indeterminacion de la actividad
estatal, porque atenta contra el principio de la seguridad juridica que es debido a la sociedad civil.

El respeto por el principio enunciado es una necesidad derivada de la supremacia material de la
Constitucion, que significa que el orden juridico depende totalmente de elia. La Constitucion es el
origen de toda la actividad juridica que se desarrolla dentro del Estado; por tanto, es superior
a todas las formas de actividad estatal, ya que de la norma de normas se derivan todas las
formas de validez; de ahi que la Constitucién es norma fundamental. De una manera més precisa
—explica Georges Burdeau(16)— la superioridad material de la Constitucién resulta del hecho de que
ella organiza las competencias: ella es necesariamente superior a los individuos —ios
gobernantes— que estan investidos de esas competencias. Por consiguiente, los gobernantes no
pueden ir en sus actos contra la Constitucion, sin despojarse, al mismo tiempo, de su investidura
juridica.” (Subrayas y negrillas fuera del texto original)

Conforme a la Jurisprudencia anteriormente anotada, permitir este tipo de actividades es tanto
como omitir el cumplimiento de las funciones y competencias de este Instituto y violar
flagrantemente las razones de existencia constitucional y legal del Instituto Nacional de vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

Ahora bien, a los particulares les esta permitido desarrollar sus actividades mientras no interfieran
con los derechos del conglomerado. No obstante, en la causa que nos ocupa las actividades que
generaron la medida sanitaria sobre el establecimiento de la sociedad CENTRO DE MEDICINA
NUCLEAR DEL CARIBE LTDA obedece a que sus actividades ponen en riesgo la salud individual
y colectiva de la poblacion, en concordancia con lo dispuesto por ias normas sanitarias vigentes,
razén que justifica la imposicion de la medida sanitaria.

Por lo expuesto, no existe un derecho que deba ser restablecido; la Institucién no causé los
perjuicios alegados por la sociedad y por ende, no hay lugar para considerar costas o gastos a
su favor.

EXCEPCION PREVIA

CADUCIDAD DEL MEDIO DE CONTROL

Al ser el medio de control de nulidad y restablecimiento del derecho el adecuado para atacar las
actas de medida sanitaria emitidas por parte de la administracién, frente al caso en concreto, se
advierte que actualmente se encuentra caducado dicho medio de control.

Lo anterior teniendo en cuenta el numeral 2 literal D) del articulo 164 de la Ley 1437 de 2011,

Codigo de Cadigo de Procedimiento Administrativo de y de lo Contencioso Administrativo, el cual
establece:

(.-.)

ARTICULO 164. OPORTUNIDAD PARA PRESENTAR LA DEMANDA. La demanda debera ser
presentada: {....)

2. En los siguientes términos, so pena de que opere la caducidad:

(....) Cuando se pretenda la nulidad y restablecimiento del derecho, la demanda debera
presentarse dentro del término de cuatro (4) meses contados a partir del dia siguiente al de la
comunicacion, notificacion, ejecucion o publicacion del acto administrativo, segun el caso, salvo
las excepciones establecidas en otras disposiciones legales; (....)

Se tiene como fecha para contar la caducidad el dia 21 de Noviembre del afio 2013, fecha
en la cual SE  REALIZA VISITA DE INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL POR PARTE
DEL INVIMA' Y SE TOMA MEDIDA DE SANITARIA DE SEGURIDAD consistente en
SUSPENSION TEMPORAL TOTAL DE LAS ACTIVIDADES DE BUENAS PRACTICAS DE
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ELABORACION BPE para el manejo, adecuacion y obtencin de medicamentos
{(RADIOFARMACOS) al CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, acto
administrativo a través del cual conforme a lo referido por el actor en los hechos del medio de
control, se le gener6 el presunto dano que pretende le sea reparado.

DESDE EL DIA SIGUIENTE, 22 DE NOVIEMBRE DE 2013 SE CUENTA EL TERMINO DE 4
MESES PARA INTERPONER EL MEDIO DE CONTROL, contra la decision de la administracion.

El andlisis no exige mayor explicacion, en tanto el término de los cuatro meses contados a partir
del 22 de noviembre de 2013, vencié el 21 de marzo de 2014 y verificada el acta de conciliacion
celebrada ante la Procuraduria 21 Judicial |l para asuntos Administrativos de Cartagena, la
solicitud fue radicada el 18 de diciembre de 2014, fecha para la cual ya habia operado el
fenémeno de caducidad del medio de control.

La Corte Constitucional en Sentencia T-539, de fecha 22 de agosto de 2017 recordé que la accién
de tutela no es la via adecuada para revivir términos de caducidad agotados por negligencia,
descuido o distraccién de la parte.

Permitirlo convertiria un mecanismo que es subsidiario y residual en uno principal,
atentando contra el principio de seguridad juridica y desconociendo el propdsito constitucional de
la accién.

La situacion tornd improcedente el amparo constitucional pues, enfatizé la Corte, “esta accion no
fue instituida para revivir oportunidades procesales vencidas por negligencia, descuido o
distraccion de las partes” tal y como sefalé la Magistrada Ponente Cristina Pardo.

Asi las cosas, al alcance del accionante habian mecanismos ordinarios de defensa judicial para
controvertir la medida sanitaria aplicada, sin embargo no se agotaron, ni se justificd su omision.
La tutela que tanto enrostra la actora le indica que le ampara los derechos de manera transitoria,
pero de ninguna manera revive el término de los 4 meses que tenia para demandar el acta de
visita de fecha 21 de noviembre de 2013.

EXCEPCIONES DE MERITO

LEGALIDAD DE LAS ACTUACIONES ADMINISTRATIVAS CENSURADAS EN
CUMPLIMIENTO DE LAS DISPOSICIONES LEGALES Y CONSTITUCIONALES. NO SE
VIOLO DERECHO DE LA DEMANDANTE QUE DEBA SER REPARADO A MANERA DE
INDEMNIZACION

Como bien se probd a lo largo de esta contestacion, las actuaciones del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA no fueron itegales, ni se desvirtla por parte del
accionante, la presuncion de legalidad de la que gozan dichos actos.

Debe advertirse sobre el deber legal que le asiste a la sociedad CENTRO DE MEDICINA
NUCLEAR DEL CARIBE LTDA., de cumplir y CONOCER en todo momento la normatividad
sanitaria ya que ellos manejan productos de alto riesgo en salud publica, y por sélo ese
hecho debian conocer la normatividad sanitaria que compete y asi garantizar que la
actividad se desarrolla bajo los parametros normativos creados con el fin de salvaguardar
el derecho a la salud publica y a la vida.

Con todo, las actuaciones o actos emitidos por el INVIMA, no se encuentran amparados en el
capricho, arbitrariedad, interpretacion errénea o violacion de la norma aplicada, tampoco obedece
a un proceder de la administracion en contra de los derechos de la sociedad, por el contrario se
ejecutaron en cumplimiento del deber de vigilancia y en aras de la PROTECCION DEL
DERECHO FUNDAMENTAL DE LA VIDA'Y LA SALUD PUBLICA DE LOS CONSUMIDORES.

Por lo expuesto, no existe un derecho que deba ser reparado, la Institucion no causé los perjuicios
alegados por la sociedad, por ende no hay lugar para considerar costas o gastos a su favor, ni
resultan procedentes las demas pretensiones formuladas en el escrito de la demanda.
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LEGALIDAD DE LOS ACTOS Y ACTUACIONES ADMINISTRATIVOS CENSURADOS. NO SE
VIOLO DERECHO DE LA DEMANDANTE QUE DEBA SER REPARADO.

Como bien se explico a lo largo de esta contestacion, las actuaciones del Instituto y los actos que
se profirieron no fueron ilegales y mucho menos infundados. Por tal razdn no se causaron
perjuicios de ninguna indole a la sociedad demandante.

Debe advertirse sobre el deber legal que le asiste a la sociedad CENTRO DE MEDICINA
NUCLEAR DEL CARIBE LTDA de cumplir en todo momento con la normatividad sanitaria, debe
garantizar que su actividad se desarrolla bajo los parametros normativos ordenados

De otra parte corresponde al Invima ejercer la inspeccion vigilancia y control de los productos de
su competencia y omitir el cumplimiento de las funciones y competencias es tanto como violar
flagrantemente las razones de existencia constitucional y legal del Instituto Nacional de vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

Con todo, las actuaciones o actos emitidos por el INVIMA, no se encuentran amparados en el
capricho, arbitrariedad, interpretacion errénea o violacién de la norma aplicada en el curso DE
LAS ACTIVIDADES DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL desarrolladas dentro los
parametros legales establecidos asi como tampoco obedece a un proceder de la administracién
en contra de los derechos de la sociedad demandante, por el contrario, se ejecutaron en
cumplimiento del deber de vigilancia y en aras de la PROTECCION DEL DERECHO
FUNDAMENTAL A LA VIDA Y LA SALUD PUBLICA DE LOS CONSUMIDORES.

Por lo expuesto, no existe un derecho que deba ser restablecido; la Institucion no causé los
perjuicios alegados por la sociedad y por ende, no hay lugar para considerar costas o gastos a
su favor.

EXCEPCION GENERICA

Solicito al Honorable Magistrado declarar la prosperidad de cualquier otra excepcion que se
demuestre a lo largo del proceso.

A LAS PRUEBAS SOLICITADAS
a. A LAS PRUEBAS DOCUMENTALES

Respecto a las pruebas documentales, dejamos que sea el sefior Magistrado quien decida
conforme a la sana critica la procedencia de las mismas.

b. A LAS PRUEBAS TESTIMONIALES SOLICITADAS

ME OPONGO a que se decreten los testimonios de los sefiores MARLKA IRINA PINA, ROQUE
ISMAEL BOSSIO BERMUDEZ, ETIVIA ROSA VALDERRAMA TURIZO, teniendo en cuenta que
conforme al argumento que las motiva, resultan inconducentes e impertinentes, toda vez que no
se enuncia que ninguno de los testigos cuente con la idoneidad para pronunciarse respecto de
los presuntos perjuicios sufridos, ni para determinar la necesidad

c. A LAS SOLICITUDES POR OFICIO:

ME OPONGO a que se decreten pruebas solicitadas por oficio, tenga en cuenta su sefioria, que
en el presente asunto se esta debatiendo la nulidad de un acto administrativo por la presunta
vulneracion del derecho a las igualdad, por lo mismo, el analisis que deriva frente a si
quebrantaron las normas en las que deberia fundarse v si se expidié con desconocimiento de
los derechos del demandante, constituyen aspectos que pueden analizarse del contenido mismo

del acto y el analisis de la legislacion sanitaria que lo motivé, por lo mismo tales aspectos no
requieren prueba adicional.
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De otra parte su seforia el hecho de que los establecimientos se certifiquen en Buenas Practicas
no depende del Invima, sino del interés de la entidad de prestar el servicio cumpliendo con los
requisitos Sanitarios.

d. PRUEBA TRASLADADA

Me OPONGO. Que sea el sefnor Magistrado quien decida conforme a la sana critica la
procedencia de las mismas.

e. DICTAMEN PERICIAL
ME OPONGO a que se decreten los dictamenes periciales solicitados.

PRUEBAS

Solicito al Despacho tener como pruebas las siguientes:

« Copia del acta de visita de IVC donde se aplica medida sanitaria de seguridad, consistente
en SUSPENSION TEMPORAL TOTAL, de las actividades de Buenas Practicas de
Elaboracién BPE para el  #ianejo, adecuacién, y obtencion de medicamentos
(RADIOFARMACOS) medida dﬁfparécter preventivo, impuesta en el acta de aplicacién de
medida sanitaria, de fecha 2%, de Noviembre del afio 2013, suscrita por el Profesionai
Universitario EDGAR ANTONIO ACOSTA VALLE, y el profesional especializado LUIS
EDUARDO VINAS RAMOS, fuficionarios del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOQOS Y ALIMENTOQOS - INVIMA

» Copia del oficio 600-1188-14, con radicacién No. 14115527 de fecha de Noviembre 20 de
201

OFICIOS

Solicito se oficie a la procuraduria 21 judicial Il para asuntos administrativos de Cartagena para
que certifique la fecha en que se radicd la solicitud de conciliacién prejudicial identificada con el
No. 3410-2014 convocante la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA.

ANEXOS

Resolucion No. 2016022336 del 16 de junio de 2016
Acta de posesion No 055

Decreto 703 del 27 de abril de 2016

Acta de Posesion del 29 de abril de 2016

Resolucion No.2012030801 del 19 de octubre de 2012

NOTIFICACIONES

Al INVIMA, en la carrera 10 No. 64 — 60 de la ciudad de Bogota D. C. o al correo institucional

njudiciales@invima.gov.co.

Cordjalmente,

3EORE TARIA TRIBUNAL ACM

e

MELISSA TRIANA LUNA
. No. 52.706.216
T. P. No. No.120633 del C. S. J.

Proyect6 Fidel Ernesto (Gonzalez Ospina.
Reviso: Belkis Aponte
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[ o] y TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUITAD EDULACION

RESOLUCION NUMERO DEL 2016022336 DEL 16 JUNIO DE 2016

“Por Ia cual se hace un nombramienio en un cargo de Libre Nombremiento yRomwién de
fa planta de personal Globalizada Jel instituto Nacional de Vigliancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA”

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTQS - INVIMA

En uso de sus facultades legales y en especial de fas conferidas en ef articuto 78 de la Ley 489 de
1998, en ol Dacreto 2078 de 2012, e} Decreto 1632 de 2015, y,

CONSIDERANDO

Que mediante Decreto 2078 del 8 de Octubre de 2012, emitido por el Goblemo Nacional se eslablecio
la esiructura de! Institito Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA — y se
determinaron las funciones de sus dependencias.

Que mediante Decreto 2079 de 2012, emitido por &l Gabiemo Nacional se establecid la planta de
personal del Instituto Naciona) de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA - y se dictaron
otras disposiciones.

Que el articulo 5 de la Ley 909 de 2004 establece la clasificacion de los empleos, seftalando jos de
libre nombramiento y remocion como aquellos que corespondan a:

*(...) b} Los empisos cuyo efercicio implica especial confianza, que lengan asignadas

funiciones de asesoria instituciond, asistenciales o de apoyo, n 8l servic) to

) Ui func S {]
oenty - res, ch, :

{-.
En ie Administracién Descentralizads de Nivel Nacional:

Prasidente, Director o Gerente General, {...)." (Subrayado y Negrilla fuera de lexto}

Que el articuto 23 ibidem, establece que: *(...} Los empleos de libre nombramiento y remocién serdn
provistos por nombramiento ordinario, previo cumplkmiento de los requisitos exigidos pera o
desempadio def smpleo y el procedimianto esteblecido en esta ley {...)”

Que una vez revisada la hoja de vida de Ja doctora MELISSA TRIANA LUNA, en el formato de
vesificacion de requisitos minimos, se determing que posee Jos requisilos para ocupar el cargo JEFE
DE OFICINA ASESORA JURIDICA, CODIGO 1045, GRADD 15, adscrito a la oficina Asesora
Juridica, def Instifuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

Que de conformidad con lo establecido en el articule 2° del Decreto 4567 de 2011, se remitid al
Deparlamento Administrativo de la Funcion Piblica -DAFP-, [a hoja de vida de la doctora MELISSA
TRIANA LUNA, con el fin de que le fueran evaluadas las competencias laborales con el fin de
desempefiar &l empleo JEFE DE OFICINA ASESORA JURIDICA, CODIGO 1645, GRADO 15,
adscrito @ Ia oficina Asasoa Juridica, del Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y
Alimentos ~ INVIMA.

Que una vez recibidos los resultados de ia prueba de competencias laborales realizadas al doctor
MELISSA TRIANA LUNA, por parte def DAFP, y en concordancia con o establecido en la Directiva
Presidencial No. 3 de 2008, se remiti ¢l resuitado junto con la hoja de vida y los antecedentes

D
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RESOLUCION NUMERO DEL 2016022336 DEL 16 JUNIO DE 2016

“Por la cual se hace u
ia planta de personal

nombramiento en un cargo de Libre Nombramienta y Remocion de

Giobalizada del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos ~ INVIMA®

disciplinarios, penates y Ascales ai Departamento Administrativo de la Presidencia de fa Republica -

DAPRE- con el fin de ¢
respectiva norma.

Que por lo anterior, e|

6 de mayo de 2016

ue fueran publicados en la pagina Web por el témmino sefialado en la

plimiento a fos establecido en el articulo 16 de la Ley 1769 de 2015, el
COP No. 64916, informa que existe dispanibilidad presupuestal para

n ¢l
Coordinador del Gmpo:j;:mkro y Presupuestal del INVIMA, mediante oficio No. 204-0500-16 del

atender el nombramientof

Que en mérito de o expu

ARTICULO PRIMERO.-

psto, este despacho,

RESUELVE:
Jombrar & la doctora MELISSA TRIANA LUNA, identificada con cédula de

ciudadania No. 52706215, en el cargo JEFE DE OFICINA ASESORA JURIDICA, CODIGO 1045,

GRADO 15, de Libre
Nacional de Vigilancia d
de SIETE MILLONES
{§7.411.778.00).

ARTICULO SEGUNDO;
doctor MELISSA TRIA
Resolucién, para manife
cargo, los cuales se coi
promogarse conforme a

ARTICULO TERCERO:

Dada en Bogola D.C., &}

: {Sena Parer.

. Nuvis Veleeco / Morwiesi

Sestiie Nodonel i Yighonco de Nadicones
Corrars W AYEAS28
K 248708

Bogetd - Colombio
wwrisim g

ienk y Remocidn, adscrito a la oficina Asesora Juridica, del Instituto
Madicamentos y Alimentos - INVIMA, con una asignacién basica mensual
ENTO ONCE MIL SETECIENTOS SETENTA Y OCHO PESOS M/ICTE

De conformidad con los articulos 44 y 46 def Decreto 1350 de 1973, el
LUNA, tendra diez {10) dias a patir de Ja nofificacién de fa presente
1 si acepta el nombramiento y diez (10} dias para posesionarse en el
taran a partir de la fecha de aceptacion. El término de posesion podra
establecido en ef ionado decreto

a prasente resolucion rige a partir de la fecha de su notificacion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

6 de junio de 2016

PR AN

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
Diractor General

1905 y Allmoatos - INVIGA
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En Bogotd D.C., eljdfa 16 de Junio de 2018, se presenté aj despacho de la Direccién
General del Institutd Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, {a
sefiora MELISSA TRIANA LUNA, identificada con Cédula de Ciudadania N° §2.706.216,
con el fin de tomar gosesién en el cargp de JEFE DE OFICINA, CODIGO 1045 - GRADO
185, de l]a DIRECCION GENERAL, de la Planta de Personal Giobalizada de! INVIMA, para
el cual fue nombradg mediante Resolucién N* 2016022336 DEL 16 DE JUNIO DE 2018,
con una asignaciép basica mensual de SIETE MILLONES CIENTO ONCE MiL
SETECIENTOS SETENTA Y OCHO PESOS MICTE. ($7.111.778.00).

El posesionado prepté el juramento ordenado por sl articule 122 de la Constitucién
Politica y manifestd bajo la gravedad dé juramento no estar inkurso en causal alguna de
inhabifidad general jo especial, de intompatibilidad o prohibicién establecidas en la
Constitucién Polltical fa Lay y en las dehés disposiciones vigentas para el desempefio de
empleos publicos. .

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ ' MELISSA YRIANA LUNA
%" Director Gengral Posesionado
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MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

ACTA DE POSESION

En Bogota, D.C., a los veintinueve (29) dias del mes de abrit de dos rﬁil dieciséis (2016),
se hizo presente en el Despacho del suscrito Ministro de Salud y Proteccion Social, el
doctor JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ, identificado con cédula de ciudadania
niimero 79.792.437, con el propdsito de tomar posesién del empleo de Director General
de Entidad Descentralizada Cédigo 0015 Grado 25, del Instituto Narﬁiona! de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, para el cual fue nombrado mediante Decreto 703
del 27 de abril de 2016, '

Manifestd no estar incurso en causal alguna de inhabilidad general o especial, de
incompatibilidad o prohibicion de las establecidas por fos Decretos 2400 de 1968, 1950
de 1973 en concordancia con el Decreto 1083 de 2015, Ley 4° de 1992, Ley 734 de
2002 y demas disposiciones vigentes para el desempedio de empleos publicos.

Para constancia se firma la presente Acta por quienes intervinieron en 1a diligencia.

Ei Ministro de Salud y Proteccion Social, El Posesionado,

Y, e
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REPUBLICA DE COLOMAIA i 'm“'! m
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SCCI _C -
DECRETO NOMERG' U3 DE 2016 -

27 ABR 2016

Por el cual se hace un nombramiento
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de las atribuciones constitucionales y jegales especialmente las
conferidas por el numerat 13 del Articulo 183 de la Constitucion Politica de
Colombia

DECRETA:

ARTICULO PRIMERO.- Némbrase al doctor JAVIER HUMBERTO GUZMAN
CRUZ, identificado con cédula de ciudadania nimero 79.792.437, en el cargo
de Director General de Entidad Descentralizada Cédigo 0015 Grado 25, del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA.

ARTICULO SEGUNDO.-E presente decreto rige a partir de {a techa de su
expedicién. :

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogot D.C., a los 2 { AEDR 20?6

/ALEJ NDHO GAVIRIA URIBE
inistro He. Salud y Proteccion Social
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Bogota D.C. agosto de 2018.
Honorable Magistrado Ponente:
Doctor MOISES DE JESUS RODRIGUEZ PEREZ
Tribunal Administrativo de Bolivar
stadcgena@cendoj.ramajudicial.gov.co
Cartagena, Bolivar.
MEDIO DE CONTROL: NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO
EXPEDIENTE: 130012333000-2017-00031-00
DEMANDANTE: CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE
DEMANDADO: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS-INVIMA

ASUNTO: CONTESTACION DE DEMANDA ART. 172 CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

MELISSA TRIANA LUNA, identificada con Cédula de Ciudadania No. 52.706.216 y portadora
de la Tarjeta Profesional No. 120633 del Consejo Superior de la Judicatura, en mi calidad de Jefe
de la Oficina Asesora Juridica del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, segun Resolucion No. 2016022336 del 16 de Junio de 2016, acta de posesion No 55 de
la misma fecha y en virtud de la Representacién Judicial Delegada por la Directora General del
Instituto a través de la Resolucién No. 2012030801 del 19 de octubre de 2012, respetuosamente
me dirijo a su despacho con el fin de dar contestacion al medio de control de NULIDAD Y
RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO interpuesto por et CENTRO DE MEDICINA

NUCLEAR DEL CARIBE en los siguientes términos:
PARTE DEMADA Y SU REPRESENTANTE

El medio de controt de NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO que ha originado
el presente proceso, fue interpuesto por el apoderado del accionante en contra del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, establecimiento publico del orden
nacional, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social, con personeria juridica, patrimonio
independiente y autonomia administrativa, con domicilio y sede de sus 6rganos administrativos £
principales en {a ciudad de Bogota DC., ubicado en la en la Carrera 10 No. 64-28/60, representad
por el Director General, facultad establecida en el numeral 3 del articulo 10 del Decreto 2078 d
2012, hoy en cabeza del Doctor JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ, mayor de edad, co
domicilio y residencia en esta ciudad, identificado con ia cédula de ciudadania No.79.792.437,
judicialmente representado por la suscrita, conforme a la documental que me permito allegar COE

el presente escrito. Por lo anterior, solicito que se me reconozca personeria para actuar en est

proceso. g
CONTESTACION A LAS PRETENSIONES

R ZINLLYV

ME OPONGO:

PRIMERO: A que se declare la nulidad del acta de aplicacion de la medida sanitaria de seguridad,
consistente en SUSPENSION TEMPORAL TOTAL, de las actividades de Buenas Practicas de
Elaboracion BPE para el manejo, adecuacion, y obtencion de medicamentos
(RADIOFARMACOS) medida de caracter preventfvo impuesta en el acta de aplicacion de medida
sanitaria, de fecha 21 de Noviembre del ano 2013, suscrita por el Profesional Universitario
EDGAR ANTONIO ACOSTA VALLE, y el profesional especializado LUIS EDUARDO VINAS
RAMOS, funcionarios del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS — INVIMA, al igual que declarar nulo el oficio 600-1188-14, con radicacion No.

Bogotd
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14115527 de fecha Noviembre 20 de 2014, sefalando que este Ultimo no constituye acto
administrativo alguno.

SEGUNDO: A que el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA cancele a la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE
LTDA, los perjuicios econémicos, causados durante todo el tiempo en que se mantuvo vigente la
medida sanitaria de suspension, que fue durante el periodo transcurrido entre el 21 del mes de
Noviembre de afno 2013 y hasta el dia 22 del mes de agosto del afio 2014, es decir, nueve meses,
en una cuantia de VEINTE MILLONES DE PESOS MONEDA LEGAL COLOMBIANA
($20.000.000) mensuales, por lo que entonces al multiplicarse por el nimero de meses, resulta
la suma total de CIENTO OCHENTA MILLONES DE PESOS MONEDA LEGAL COLOMBIANA
($180.000.000), por concepto de dafo emergente, toda vez que la medida sanitaria fue impuesta
bajo los parametros legales y ante el incumplimiento sanitario de la demandante.

TERCERO: A que el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA, se sirva cancelar a la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL
CARIBE LTDA, los valores correspondientes a Honorarios Profesionales, que ha tenido que
cancelar, para instaurar las diferentes acciones judiciales, asi como actuaciones administrativas,
que ascienden a la suma de VEINTICINCO MILLONES DE PESOS MONEDA LEGAL
COLOMBIANA ($25.000.000).

CUARTO: A que el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTQS Y
ALIMENTOS - INVIMA, se sirva reconocer, sobre todas las sumas solicitadas, los intereses
moratorios e indexacién monetaria.

QUINTO Y SEXTO: A que se reconozca en esta sede, un porcentaje equivalente al 10% sobre el
total de lo reconocido, por concepto de agencias en derecho.

En todo caso y respecto de las solicitudes de indemnizacidon mediante pretensiones; se debe
tener en cuenta que la Seccion Tercera del Consejo de Estado unificd su jurisprudencia y
establecio topes a los montos indemnizatorios que se reconocen y liquidan en materia de
perjuicios inmateriales, tales como dafno moral, dano a la salud y afectacion relevante a bienes o
derechos constitucional y convencionalmente protegidos.

La Sala Plena de Seccion Tercera emitié ocho pronunciamientos en los cuales abord6 el tema y
fij6 los parametros que, en diferentes casos, deben tener en cuenta los jueces administrativos al
momento de reconocer indemnizaciones cuando se reclamen perjuicios inmateriales. Los
procesos analizados para unificar la jurisprudencia y fijar los nuevos criterios, y que son
relevantes para el caso en particular son

Exp. 31170, M.P. Enrique Gil Botero. Esta sentencia unificé la jurisprudencia sobre el
reconocimiento y liquidacién del perjuicio dafio a la salud con aplicacion de la regla general.

Exp. 28832, M.P. Danilo Rojas Betancourth. Esta sentencia unificé la jurisprudencia
respecto del reconocimiento y liquidacion del perjuicio dano a la salud por lesiones de caracter
temporal, con aplicacion de la regla general.

CONTESTACION A LOS HECHOS

AL HECHO PRIMERO. ES PARCIALMENTE CIERTO. Olvida mencionar que conforme a la
normatividad sanitaria vigente al momento de la visita realizada en el afio 2013, el
establecimiento debia contar con el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de
Elaboracion otorgado por el INVIMA, para realizar procesos de manejo, adecuacion y obtencion
de medicamentos (RADIOFARMACQOS), de conformidad con el Decreto 2200 de 2005 y la
Resolucién 1403 de 2007.

AL HECHO SEGUNDO: NO ME CONSTA, el Servicio Geoldgico Colombiano es una entidad
diferente al Invima, razén por la cual desconocemos que le haya certificado a la parte actora.

AL HECHO TERCERO. ES CIERTO
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AL HECHO CUARTO. ES CIERTO

AL HECHO QUINTO. ES PARCIALMENTE CIERTO. Si bien la hoy demandante interpuso
acciéon de tutela en contra del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, en razon a la medida sanitaria aplicada al establecimiento, cuya decisién fue proferida en
segunda instancia por el Honorable Tribunal Administrativo de Bolivar, y notificada el 25 de agosto
de 2014 a todas las partes procesales, la orden de la Sentencia consistia en:

“PRIMERO: REVOCAR el fallo de tutela de fecha primero (01) de julio de 2014, proferido por ef
JUZGADO DECIMO TERCERO ORAL ADMINSTRATIVO DEL CIRCUITO DE CARTAGENA,
donde se declaré improcedente la accion de tutela interpuesta por el CENTRO DE MEDICINA
NUCLEAR DEL CARIBE LTDA.”

SEGUNDO: TUTELAR de manera transitoria, el _derecho fundamental a la
IGUALDAD del CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA., por las
razones expuestas en la parte motiva de esta providencia.

TERCERO: ORDENAR al SERVICIO GEOLOGICO COLOMBIANO levantar la restriccion a la
recepcién del material radiocactivo en presentacién de unidosis impuesto Al CENTRO DE
MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, y en consecuencia, se le autorice el fraccionamiento y
marcacién de radiofarmacos.

CUARTO: NEGAR el amparo respecto de los demas derechos fundamentales deprecados.

QUINTO: Se le advierte al CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA., que dentro
de los cuatro (4) meses siguientes a la notificacion de la presente providencia, debe hacer uso del
medio ordinario ante el Juez Administrativo correspondiente, so pena que cese el amparo que
aqui se otorga” (Destacado y subrayas nuestras) (...)

Como se advierte, no se profirié orden expresa al Invima, sin embargo atendiendo al contenido
general del fallo de tutela el Invima desde el 21 de noviembre de 2013 a la fecha, se ha visto
impedido para realizar visita de inspeccion, vigilancia y control a la sociedad CENTRO DE
MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE, por lo mismo, dicho establecimiento realiza actividades de
fraccionamiento y marcacion de radiofarmacos, sin verificacion por parte de este instituto de los
requisitos minimos sanitarios que debe poseer cualquier EPS que elabore o reempaque
radiofarmacos, riesgo que esta asumiendo a cuenta propia dicho establecimiento, al extender
los efectos de la accidn de tutela.

AL HECHO SEXTO. ESPARCIALMENTE CIERTO. Al Invima sdlo le fue notificada la tutela NQ,
13001333301320140023802, en ningin momento nos fue notificada otra acciéon de tutela por
estos mismos hechos.

AL HECHO SEPTIMO. ES PARCIALMENTE C!ERTO, se descontextualiza la informacion, ya
que no informa que es deber de este tipo de instituciones contar con todas las certificaciones
exigidas por la normatividad sanitaria, lo anterior teniendo en cuenta que en sus manos esta el
manejo de medicamentos para tratar una enfermedad tan grave como el cancer; lo que se
observa es el descontento de la sociedad convocante por Ja aplicacion de la medida sanitaria por
parte del INVIMA, pero la misma se encuentra fundamentada en la normatividad vigente al
momento de la visita y en la proteccién de la salud de los usuarios. La norma exigia que desde
el 1° de enero de 2009 todos los establecimientos que realizaran dichas actividades debian contar
con el certificado de Buenas Practicas de Elaboracion (BPE)

AL HECHO OCTAVO. ES ABSOLUTAMENTE FALSO, el Invima actué dentro de sus facultades
y competencias ajustando sus actuaciones a lo preceptuado en materia sanitaria.

Es menester en primer término, enunciar el marco legal que rige la presente controversia:

El Decreto 2200 de 2005 por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras
disposiciones en su articulo segundo sefala:

tnstituto Macional de Vigilancia de fladicanentas v Ahmentas - leates
‘Bogotd

Princigaal: Cra M2 M”64 . 28

Ackiministativor Cra 10 N™ 64 - 60

} 2945700
“ﬁ;\ylﬁv!mmgomco

g

9

ANV

ooy

£

m&

W ONI
wys TINHBY

L



.4
Lm/l(l’ﬁt) ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Ao iy 13 o i A2

“Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones del presente decreto se aplicarén a los
prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que operen en cualquiera de los regimenes de
excepcion contemplados en el articulo 279 de la Ley 100 de 1993, a todo establecimiento
farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o
dispositivos médicos, en relacién con el o los procesos para los que esté autorizado y a toda entidad
0 persona que realice una 0 mas actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico.”

Igualmente, la resolucién No. 1403 de 2007 Por la cual se determina el Modelo de Gestién del
Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se
dictan otras disposiciones, indica:

“ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION. El Modelo de Gestién del Servicio Farmacéutico y el
Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos, asi como las demas disposiciones
contenidas en la presente resolucién, se aplicaran a toda persona que realice una o0 mas
actividades y/o procesos del servicio farmacéutico; especialmente, a los prestadores de servicios
de salud, incluyendo a los que operen en cualquiera de los regimenes de excepcién contemplados
en el articulo 279 de la Ley 100 de 1993 y a todo establecimiento farmacéutico donde se
almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos y dispositivos médicos o se
realice cualquier otra actividad y/o proceso del servicio farmacéutico.

()

PARAGRAFO 2o0. Las disposiciones de la presente resolucion y del manual que adopta se
aplicaran a las Agencias de Especialidades Farmacéuticas, Depésitos de Drogas, Farmacia-
Drogueria, Drogueria, establecimientos farmacéuticos de que trata el inciso primero del pardgrafo
quinto del articulo 11 del Decreto 2200 de 2005, almacenes de cadena o de grandes superficies
por departamentos de que trata el inciso segundo del articulo 1° del Decreto 3050 de 2005 y
servicios farmacéuticos de instituciones prestadoras de servicios de salud cuando realicen
procesos de seleccion, adquisicion, recepcion y almacenamiento y distribucién de dispositivos
médicos. Los demas establecimientos y personas que realicen actividades de fabricacion,
importacion, acondicionamiento y distribucion de dispositivos médicos quedarén sometidos a lo
previsto en el Decreto 4725 de 2005 y las demas disposiciones que los modifiquen, adicionen o
sustituyan.

(...)

ARTICULO 27. TRANSITORIEDAD. Las personas sefaladas en el articulo 2° de la presente
resolucion deberan dar cumplimiento a las condiciones y requisitos establecidos en ella y el

manual que adopta, a partir de su publicacion en el
Diario Oficial. Las disposiciones que regulan el Sistema de Distribucién de Medicamentos en
Dosis Unitaria comenzaran a aplicarse a partir del 1 de enero de

2009. Las instituciones prestadoras de servicios de salud que al momento de entrar en
vigencia la presente resolucion y el manual que adopta cuenten con
servicios farmacéuticos habilitados donde se realicen preparaciones magistrales y/o adecuacién
VY ajuste de concentraciones de dosis de
medicamentos oncoldgicos y deméas medicamentos para cumplir con las dosis prescritas, a partir
del 1 de enero de 2009 requieren del Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de
Elaboracion otorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA para poder sequir realizandolas”,

Es asi, como debe aclararse que la medida impuesta por el Instituto, fue con ocasion al
incumplimiento de la normatividad sanitaria, en el sentido de no contar con la certificacion de
BPE, tal como consta en Acta de Visita — Diligencia de Inspeccién, Vigilancia y Control del 21 de
Noviembre de 2013 y no reunir las condiciones sanitarias para su obtencién.

AL HECHO NOVENO. NO ME CONSTA. SE REPITE la medida impuesta por el Instituto, fue
con ocasién al incumplimiento de la normatividad sanitaria, en el sentido de no contar con la
certificacion de BPE, tal y como consta en Acta de Visita - Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y
Control del 21 de Noviembre de 2013.

AL HECHO DECIMO. NO ME CONSTA. El Servicio Geoldgico Colombiano es una entidad
diferente al Invima, razén por la cual desconocemos que le haya certificado a la parte actora. Sin
embargo, se reitera que para la época de los hechos, para realizar procesos de manejo,
adecuacion y obtencién de medicamentos (RADIOFARMACOS) la demandante debia contar con
el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion otorgado por el INVIMA.

tastiute Nacional de Viald sacs de Medicamentan y Abmsemnons v 4,,:#'&"2%
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Nuclear del Caribe Ltda., esto es, el 21 de noviembre de 2013, la normatividad sanitaria aplicable
dada la actividad desarrollada por la actora (realizar procesos de manejo, adecuacion y obtencion
de medicamentos Radiofarmacos), correspondia al Decreto 2200 de 2005 por el cual se reglamentd
el servicio farmacéutico, se regularon las actividades propias det mismo y la Resolucion N° 1403 de
2007, que establecio la obligacion para los prestadores de servicios de salud y en general para
toda persona que realice una o mas actividades y/o procesos del servicio farmacéutico de adoptar
las Buenas Practicas, por lo tanto, el no contar para el momento de la visita realizada en el 2013,
con las Buenas Practicas de Elaboracion, vulneraba las disposiciones sanitarias aplicables para esa
época, reiterando que son exigibles las normas que se encuentran vigentes a la fecha de ocurrido
el hecho, bajo el principio de legalidad.

De lo anterior, debe tenerse en cuenta también que las normas rigen a partir de su promulgacién,
publicacién o desde la fecha que se establezca por el legislador, y en todo caso son exigibles las
normas que se encuentren vigentes a la fecha de ocurrido el hecho. Se reitera entonces, que para
el 21 de noviembre de 2013, las normas exigibles fueron aquellas que fundamentaban para ese

momento la obligatoriedad de contar con certificado de BPE, y por ello es que se investigd.

AL HECHO DECIMO NOVENO ES FALSO. Se olvida mencionar que para realizar procesos de
manejo, adecuacién y obtencién de medicamentos (RADIOFARMACOS) debfa contar con el
certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion otorgado por el INVIMA. En la
resolucidn que resuelve el recurso se le informa respecto de la aplicabilidad de! Decreto 2200 de
2005, lo siguiente:

Al respecto aduce la defensa, que el INVIMA no estaba facuitada para expedir el auto de inicio y traslado
en contra de su representada, por cuanto la Resolucion 4225 de 19 de octubre de 2015, dispuso fa
derogatoria tacita de la norma que sirvio de sustento para erigir los cargos que le fueron imputados.

De tal manera cabe resaltar a la defensa, que para esta Direccion es claro que la normatividad aplicable y
vigente para la fecha de la ocurrencia de los hechos, esto es, el 21 de noviembre de 2013, es el Decreto
2200 de 2005 y la Resolucion 1403 de 2007, por lo tanto el incumplimiento de su representada al realizar
procesos de manejo, adecuacion y obtencidn de medicamentos (Radiofarmacos), sin contar con las
Buenas Practicas de Elaboracion, vulneraron las disposiciones sanitarias aplicables para esa época, en
tal sentido se le reitera que son exigibles las normas que se encuentran vigentes a la fecha de ocurrido el
hecho, bajo el principio de legalidad.

Es asi que se hace necesario precisar a la recurrente las obligaciones que le asistian para la fecha de los
hechos como Institucion prestadora de servicios de salud en relacion con las actividades desarrolfadas a
través del servicio farmacéutico; desde la expedicion del Decreto 2200 de 2005, por el cual se reglamenté
el servicio farmacéutico, se regularon las actividades propias del mismo. Posteriormente a fravés de la
Resolucion N° 1403 de 2007, se establecio la obligacion para los prestadores de servicios de salud y en
general para toda persona que realice una o mas actividades y/o procesos del servicio farmacéutico de
adoptar las Buenas Practicas.

De igualmente, a través de la Resolucion 444 de 2008, se adopto el Instrumento de verificacion de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion y la prerrogativa de sancionar cuando en
ejercicio de funciones de inspeccién, vigilancia y control se determine por parte de este Instituto
que las Instituciones prestadoras no cuentan con el Certificado de Buenas Practicas de Elaboracion
o no cumplen las condiciones bajo las cuales se otorgo el mismo.

Es bajo este contexto normativo que se exige el cumplimiento de las Buenas Préacticas de Elaboracion en
actividades como las desarrolladas por la sociedad Centro De Medicina Nuclear Del Caribe Lida., toda
vez, que solo bajo la aprobacion de tales pardmetros se tiene certeza de la calidad, seguridad y efectividad
del medicamento, siendo la Certificacién de Buenas Précticas de Elaboracion el unico documento idoneo
para acreditar su cumplimiento.

Por ende, la conducta omisiva desplegada por la sociedad al no certificarse en Buenas Practicas de
Elaboracién y pese a ello adelantar la actividad, tal como ya se manifesté, generé un riesgo latente para
los pacientes.

Es importante sefialar que la falta de controles derivados de ausencia de las Buenas Practicas de

Elaboracién generan un riesgo en el tratamiento de las patologias que sufren los pacientes, lo que reviste
especial gravedad si se tiene en cuenta que dichos medicamentos (Radiofarmacos) son destinados
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generalmente para pacientes que sufren enfermedades catastroficas como es ef caso de las enfermedades
oncoldgicas que pueden afectar la salud y vida del paciente.

El Decreto 2200 de 2005 “por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico”, se encuentra
vigente, y le es exigible el cumplimiento de las buenas précticas de elaboracién.
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DECRETA:

CARTULA L
DISPOSICIONES GENERALES.

Las Buenas Practicas (BP) cualquiera sea su naturaleza, son los procedimientos necesarios que
constituyen el factor que asegura que los productos cumplan con estandares de calidad que eviten
poner riesgo la salud de los pacientes destinatarios de estos. Asi, lo que se busca es disminuir los
riesgos inherentes a todo producto farmacéutico.

Por lo anterior, la investigada, transgredi6 la normatividad sanitaria vigente, en consecuencia, no
cumplié con su compromiso fundamental de no poner riesgo la saiud de ios pacientes, situacion que
fue evidenciada en la diligencia de inspeccion realizada por profesionales de este Instituto,
incumpliendo con la normatividad sanitaria.

Es importante sefalar que la falta de controles derivados de ausencia de las Buenas Practicas de
Elaboracion generan un riesgo en el tratamiento de las patologias que sufren los pacientes, lo que
reviste especial gravedad si se tiene en cuenta que dichos medicamentos (Radiofarmacos) son
destinados generalmente para pacientes que sufren enfermedades catastréficas como es el caso de
las enfermedades oncoldgicas afectando la salud y vida del paciente. .

Honorable Magistrado tenga en cuenta que un radiofarmaco es un compuesto radiactivo utilizado
para el diagnéstico y/o tratamiento de enfermedades, el cual cuenta dentro de sus caracteristicas
con una vida util muy corta, por lo anterior, su obtencidn, transporte, almacenamiento, y cualquier
otro tipo de actividad que se relacione con su manejo debe contar con las mas estrictas normas de
calidad, seguridad y eficacia con fines de proteger no solo la salud del paciente sino del personal de
la salud que lo manipula.

AL HECHO VIGESIMO NO ES CIERTO, Es menester en primer término, enunciar el marco legal
que rige la presente controversia, sefiala:

El Decreto 2200 de 2005: “Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras-
disposiciones” sefala:

Articulo 1°. Objeto. El presente decreto tiene por objeto regular las actividades y/o procesos propios
del servicio farmacéutico.

Articulo 2°. Campo de aplicacién. Las disposiciones del presente decreto se aplicaran a los
prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que operen en cualquiera de los regimenes de
excepcion contemplados en el articulo 279 de la Ley 100 de 1993, a todo establecimiento
farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o
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dispositivos médicos, en relacién con el o los procesos para los que esté autorizado y a toda entidad
0 persona que realice una o mas aclividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico.

Paragrafo. Se exceptuan de la aplicacién de las disposiciones contenidas en el presente decreto a
los laboratorios farmacéuticos cuyo funcionamiento continuara regido por las normas vigentes sobre
la materia.

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos del presente decreto adéptense las siguientes definiciones:

()

Distribucion fisica de medicamentos y dispositivos médicos. Es el conjunto de actividades que
tienen por objeto lograr que el medicamento o dispositivo médico que se encuentra en el establecimiento
farmacéutico distribuidor autorizado sea entregado oportunamente al usuario, para lo cual debers
contarse con la disponibilidad del producto, tiempo y espacio en el servicio farmacéutico o el
establecimiento farmacéutico, estableciéndose vinculos entre el prestador del servicio, el usuario y los
canales de distribucion.

Distribucion intrahospitalaria de medicamentos. Es el proceso que comprende la prescripcion de un
medicamento a un paciente en una Institucién Prestadora de Servicios de Salud, por parte del
profesional legalmente autorizado, la dispensacion por parte del servicio farmacéutico, la administracion
correcta en la dosis y via prescrita y en el momento oportuno por el profesional de la salud legalmente
autorizado para tal fin, el registro de los medicamentos administrados y/o la devolucién debidamente
sustentada de /os no administrados, con el fin de contribuir al éxito de la farmacoterapia.

Establecimiento farmacéugico. Es el establecimiento dedicado a la produccion, almacenamiento,
distribucién, comercializacion, dispensacion, control o aseguramiento de la calidad de los
medicamentos, dispositivos médicos o de las materias primas necesarias para su elaboracion y demas
productos autorizados por ley para su comercializacion en dicho establecimiento.

(..)

Articulo 4°. Servicio farmacéutico. Es el servicio de atencion en salud responsable de las
actividades, procedimientos e intervenciones de cardcter técnico, cientifico y administrativo,
relacionados con los medicamentos y los dispositivos médicos utilizados en la promocién de la salud
y la prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de la enfermedad, con el fin de

contribuir en forma arménica e integral al mejoramiento de la calidad de vida individual y colectiva.
(.)

Articulo 15. Procesos del servicio farmacéutico. Los procesos del servicio farmacéutico se clasifican en
generales y especiales:

()

2. Pertenecen como minimo a los procesos especiales: Atencion farmacéutica, farmacovigilancia;
preparaciones: magistrales, extemporaneas, estériles; nulriciones parenterales; mezcla de
medicamentos oncolégicos; adecuacion y ajuste de concentraciones para cumplir con las dosis
prescritas;, reempaque; reenvase; participacion en programas relacionados con medicamentos y
dispositivos médicos; realizacién o participacién en estudios sobre el uso de medicamentos y
dispositivos médicos, demanda insatisfecha, farmacoepidemiologia, farmacoeconomia, uso de
antibiéticos, farmacia clinica y cualquier tema relacionado de interés para el paciente, el servicio
farmacéutico, las autoridades y la comunidad, monitorizacién de medicamentos; preparaciones
extemporaneas, control, dispensacion y distribucion de radio-farmacos, investigacion clinica; y,
preparacién de guias para la dacién o aceptacién de donaciones de medicamentos y dispositivos
médicos. (n.f.H)(s.f.t)

(...)

Articulo 18. Distribuciéon de medicamentos. La distribucién fisica de medicamentos estaré regulada
por las normas técnicas que expida el Ministerio de la Proteccion Social.

El embalaje y/o trasporte de productos farmacéuticos forman parte de la distribucién intrahospitalaria
o fisica y deberan ser tenidos en cuenta en el desarrollo del modelo de gestién del servicio
farmacéutico.
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El servicio farmacéutico debera determinar el sistema o los sistemas de distribucién intrahospitalaria
de medicamentos y dispositivos médicos que deban implementarse en la Institucién Prestadora de
Servicios de Salud, para garantizar la oportunidad, seguridad, eficiencia y calidad de los
medicamentos y dispositivos médicos que deban suministrarse a los pacientes.

Los servicios farmacéuticos de las instituciones de segundo y tercer nivel de complejidad deberan
implementar el Sistema de Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria, de acuerdo con las
condiciones, criterios y procedimientos establecidos en la normatividad vigente y los que se
establezcan en el modelo de gestion del servicio farmacéutico. Los servicios farmacéuticos del primer
nivel de complejidad podran adoptar ef Sistema de Distribucion de Medicamentos en

Dosis Unitaria, sometiéndose a las condiciones, criterios y procedimientos sefialados. El Sistema de
Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria podré operar en una Institucion de Salud con otro u
otros sistemas intra-hospitalarios de distribucion.

La Resolucion 1403 de 2007, dispone:

ARTICULO 2°.- CAMPO DE APLICACION. Ei Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico y el
Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos, asi como las demés disposiciones contenidas
en la presente resolucion, se aplicaran a toda persona que realice una o mas actividades y/o procesos
del servicio farmacéutico, especialmente, a los prestadores de servicios de salud, incluyendo a los
que operen en cualquiera de los regimenes de excepcién contemplados en el articulo 279 de la Ley
100 de 1993 y a todo establecimiento farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan
o dispensen medicamentos y dispositivos médicos o se realice cualquier otra actividad y/0 proceso
del servicio farmacéutico. (...)

ARTICULO 7°.- E servicio farmacéutico serd de baja, mediana y alta complejidad.
()

2. Servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad. Ademas de las actividades y/0 procesos del
servicio farmacéutico de baja complejidad, realizaréa los procesos siguientes:

a) Atencién farmacéutica;

b) Preparaciones magistrales;

¢) Mezclas de nutricion parenteral;

d) Mezclas y/o adecuacion y ajuste de concentraciones de medicamentos oncolégicos; .
e) Adecuacion y ajuste de concentraciones para cumplir con las dosis prescritas,

f) Reempaque y/o reenvase de medicamentos dentro del Sistema de Distribucion de Medicamentos
en Dosis Unitaria, para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en casos especiales;

g) Preparaciones extemporéaneas;

h) Control, dispensacién y distribucién de radiofarmacos;

i) Investigacién clinica;

1) Realizacion o participacién en estudios sobre farmacoepidemiologia, uso de antibiéticos, farmacia
clinica y cualquier tema relacionado de interés para el paciente, el servicio farmacéutico, las
autoridades del sector y la comunidad. Paréagrafo. En aplicacion del principio de complementariedad,
cuando en el servicio farmacéutico de baja complejidad se realice un proceso del servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad, deberan cumplirse las condiciones y requisitos exigidos
para el proceso de mayor complejfidad. (s.f.t n.f.t)

()

ARTICULO 9°.- BUENAS PRACTICAS DEL SERVICIO FARMACEUTICO. Las instituciones
prestadoras de servicios de salud, establecimientos farmacéuticos y personas autorizadas que
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realizan actividades y/o procesos del servicio farmacéutico contaran con un conjunto de normas,
procesos, procedimientos, recursos, mecanismos de control y documentacion, de carécter técnico y/o
administrativo, que aseguren el cumplimiento del objeto de la actividad o el proceso respectivo.

Las Buenas Practicas del Servicio Farmacéutico estan consagradas en la presente resolucién, el
manual que adopta y en las disposiciones que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

(..)

ARTICULO 22.- INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. Sin perjuicio de la competencia atribuida
a ofras auforidades, ejerceran la inspeccién, vigilancia y control respecto a la aplicacion de los
Decretos 2200 de 2005 y 2330 de 2006, la presente resolucién y el manual que adopte: (...)

3) Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA. El INVIMA ejercera las
funciones de inspeccién, vigilancia y control de los servicios farmacéuticos de las instituciones
prestadoras de servicios de salud y establecimientos farmacéuticos, en los aspectos que se sefialan
a continuacion.

a. Servicios farmacéuticos. El INVIMA certificara el cumplimiento de las Buenas Précticas de
Elaboracion por parte de los servicios farmacéuticos de las instituciones prestadoras de servicios
de salud, verificando el cumplimiento de las condiciones esenciales, requisitos y procedimientos
establecidos, cuando en estos se realicen preparaciones magistrales y/o adecuacion y ajuste de
concentraciones de dosis de medicamentos oncolégicos y demas medicamentos para cumplir
con las dosis prescritas.

b. Establecimientos farmacéuticos. El  INVIMA certificara el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Elaboracion por parte de los establecimientos farmacéuticos de que
trata el inciso segundo del pardgrafo quinto del articulo 11 del Decreto 2200 de 2005,
verificando para ello el cumplimiento de las condiciones esenciales, requisitos y
procedimientos establecidos para la actividad y/o proceso que se realice. PARAGRAFO:
Los sujetos que ejercen las funciones de inspeccion, vigilancia 'y control adoptaran
las acciones de prevencion y seguimiento para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en
la presente resolucion y el manual que adopta. Adelantaran
las investigaciones y aplicaran las medidas correctivas o sanciones a que haya lugar, de conf
ormidad con lo establecido enla Ley 09 de 1979 y el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud y
las disposiciones que los adicionen, modifiquen o sustituyan.

PARAGRAFO: Los sujetos que ejercen las funciones de inspeccion, vigilancia y control adoptarén -
las acciones de prevencién y seguimiento para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en
la presente resolucion y el manual que adopta. Adelantaran
las investigaciones y aplicarén las medidas correctivas o sanciones a que haya lugar, de conform
idad con lo establecido enla Ley 09 de 1979 y el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de
la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud y las disposiciones que
los adicionen, modifiquen o sustituyan.

ARTICULO 23.- ALCANCE DE LAS AUTORIZACIONES. Las autorizaciones concedidas a las
personas a quienes se les aplican las disposiciones de la presente resolucion y el manual que adopta,
tendran los siguientes efectos: (...)

3. Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Elaboracion. La expedicién del Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion expedido por el INVIMA produce los efectos
siguientes:

a) Servicios farmacéuticos. Los faculta para realizar la actividad y/o proceso especialmente
autorizado. Las preparaciones magistrales y/o adecuacién y ajuste de concentracion de
medicamentos oncoldgicos y demas medicamentos para cumplir con las dosis prescritas y para
el proceso de reempaque y reenvase de medicamentos dentro del Sistema de

Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria, para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en
casos especiales, requieren de Certificado de Cumplimiento de Buenas Préacticas de Elaboracion
otorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y el producto
final no requiere de registro sanitario.
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b) Establecimientos farmacéuticos contemplados en el inciso segundo del paragrafo quinto d
el articulo 11 del Decreto 2200 de 2005.
Los establecimientos farmacéuticos de que trata el inciso segundo del parégrafo quinto del
articulo 11 del Decreto 2200 de 2005, requieren del Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Elaboracion, expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, para poder realizar las actividades y/o procesos especificos
para los cuales solicita la autorizacion. Estos establecimientos quedaran
sometidos a la inspeccién, vigilancia y control del INVIMA.

ARTICULO 27.- TRANSITORIEDAD. Las personas sefialadas en el articulo 2° de la presente
resolucion deberan dar cumplimiento a las condiciones y requisitos establecidos en ella y el manual
que adopta, a partir de su publicacion en el Diario Oficial. Las disposiciones que regulan el Sistema
de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria comenzaran a aplicarse a partir del 1 de enero de
2009. Las instituciones prestadoras de servicios de salud que al momento de entrar en vigencia la
presente resolucion y el manual que adopta cuenten con servicios farmacéuticos habilitados donde
se realicen preparaciones magistrales y/o adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis de
medicamentos oncoldgicos y demas medicamentos para cumplir con las dosis prescritas, a partir del

1 de enero de 2009 requieren del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Elaboracién otorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA para poder sequir realizandolas. (la subraya es nuestra)

PARAGRAFO: Las instituciones prestadoras de servicios de salud donde se realicen las preparaciones
magistrales referidas en este articulo, que al momento de entrar en vigencia la presente resolucion y el
manual que adopta cuenten con servicios farmacéuticos habilitados o en trémite de habilitacion y
aquellas instituciones que estén obligadas a implementar el Sistema de Distribucion de Medicamentos
en Dosis Unitaria deben presentar ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
- INVIMA, a mas tardar el 1 de enero de 2008, un plan gradual de cumplimiento que permita la
implementacion y desarrollo de los mismos. Este plan seré sujeto de verificacién por parte del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y tendra un cronograma que contenga
las fechas limites de control de cumplimiento. A partir del 1 de enero de 2009, las instituciones
prestadoras de servicios de salud que no hayan obtenido el Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Elaboracion expedido por el INVIMA y/o que no hayan implementado el Sistema de
Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria seran objeto de la aplicacion del régimen de control Yy
vigilancia sanitaria y de las sanciones correspondientes.

La Resolucion 444 de 2008, establece:
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Articulo 1°. Adopcion. Adoptar, para ser aplicado en todo el territorio nacional y con caréacter
obligatorio, el Instrumento de Verificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion para
los Establecimientos Farmacéuticos sefialados en el paragrafo 5° del articulo 11 del Decreto 2200 de
2005 y Servicios Farmacéuticos de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, que elaboren
preparaciones magistrales y realicen las operaciones de elaboracion, transformacion, preparaciones,
mezclas, adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis, y reenvase y reempaque de
medicamentos dentro del Sistema de Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria para pacientes
hospitalizados y/o ambulatorios en casos especiales.

Articulo 2°. Procedimiento para la obtencién del certificado de cumplimiento de las buenas précticas
de elaboracion. El procedimiento para la obtencién del Certificado de Cumplimiento de

las Buenas Practicas de Elaboracion, se adelantard conforme a lo sefialado en el Decreto 549 de
2001, o la norma que lo modifique, adicione o sustituya. Igualmente, el interesado en la solicitud de
la visita, previa a la obtencién del Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Elaboracion,

debera allegar debidamente diligenciado el Instrumento de Verificacién que se adopta con la presente
resolucion.

()

Articulo 5°. Sanciones. Si en ejercicio de las facultades de inspeccion, vigilancia y control, el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima o /a autoridad competente comprueba
que el Establecimiento Farmacéutico o el Servicio Farmacéutico de Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud que realicen las operaciones de elaboracién, transformacién, preparaciones,
mezclas, adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis, y reenvase y reempaque de medicamentos
dentro del Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria para pacientes hospitalizados
y/o ambulatorios en casos especiales, y/o que elaboren preparaciones magistrales de que trata Ia
presente resolucion, no cumple con las condiciones que sustentaron la expedicion del Certificado de
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Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion, procederé a aplicar las medidas de seguridad o
sanciones, de conformidad con lo establecido en la Ley 09 de 19789, sin perjuicio de las otras sanciones
a que haya lugar, y a la cancelacién de la certificacion respectiva mediante acto administrativo
debidamente motivado.

Es asi, como debe aclararse que las medidas impuestas por el Instituto, fueron con ocasién al
incumplimiento de la normatividad sanitaria, en el sentido de no contar con la certificaciéon de BPE,
tal y como consta en Acta de Visita — Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Controt del 21 de
Noviembre de 2013.

Segun criterio de la parte actora la Resolucion 4245 de 2015 derogé “tacitamente” el Decreto 2200
de 2005, afirmacién que no es cierta, debiéndose recordar que la conducta formulada como cargo
en contra de la procesada fue: “Realizar procesos de manejo, adecuacién y obtencién de
medicamentos (RADIOFARMACOS), sin contar con el certificado de cumplimiento de Buenas
Préacticas de Elaboracién otorgado por el INVIMA, fue observada por funcionarios verificadores del
INVIMA el dia 21 de noviembre de 2013, fecha en la cual se encontraba en plena vigencia la
Resolucién 1403 de 2007 y el Decreto 2200 de 2005, por lo que es con fundamento en estas que se
adelanté el proceso sancionatorio.

La Resolucion 4245 de 2015, no “dispuso la derogatoria tacita” del Decreto 2200 de 2005, en primer
lugar, teniendo en cuenta que por jerarquia normativa las normas de rango inferior (Resolucién) no
pueden contradecir ni vulnerar lo establecido por una norma de rango superior (Decreto), y en
segundo lugar por cuanto la fecha en que el Invima realizé visita de Inspeccion al Centro de Medicina
Nuclear del Caribe Ltda., esto es, el 21 de noviembre de 2013, !a normatividad sanitaria aplicable
dada la actividad desarrollada por la actora (realizar procesos de manejo, adecuacion y obtencién
de medicamentos Radiofarmacos), correspondia al Decreto 2200 de 2005 por el cual se reglamentd
el servicio farmacéutico, se regularon las actividades propias del mismo y la Resolucion N° 1403 de
2007, que estableci6 la obligacién para los prestadores de servicios de salud y en general para
toda persona que realice una o mas actividades y/o procesos del servicio farmacéutico de adoptar
las Buenas Practicas, por lo tanto, el no contar para el momento de la visita realizada en el 2013,
con las Buenas Practicas de Elaboracién, vulneraba las disposiciones sanitarias aplicables para esa
época, reiterando que son exigibles las normas que se encuentran vigentes a la fecha de ocurrido
el hecho, bajo el principio de legalidad.

De lo anterior, debe tenerse en cuenta también que las normas rigen a partir de su promulgacion,
publicacién o desde ia fecha que se establezca por el legislador, y en todo caso son exigibles las
normas que se encuentren vigentes a la fecha de ocurrido el hecho. Se reitera entonces, que para
el 21 de noviembre de 2013, las normas exigibles fueron aquellas que fundamentaban para ese

momento la obligatoriedad de contar con certificado de BPE, y por ello es que se investigo.

Diferente es que a través de la Resolucion 4245 de 2015 se establecieron los requisitos propios para
la elaboracién de radiofarmacos, con el fin de obtener la certificacién en Buenas Practicas de
Elaboracién de Radiofarmacos y se adopté el instrumento para su verificacion, lo que NO exime a
la demandante de la obligacién de haber obtenido desde el 2009 la certificacién de Buenas Practicas
de elaboracion.

AL HECHO VIGESIMO PRIMERO: NO ES CIERTO, El decaimiento de un acto administrativo se
produce cuando las disposiciones legales o reglamentarias que le sirven de sustento, desaparece
del escenario juridico. Cuando se declara fa inexequibilidad de una norma legal en que se funda un
acto administrativo, se produce la extincion y fuerza ejecutoria del mismo, pues si bien es cierto que
todos los actos administrativos son obligatorios mientras no hayan sido anulados o suspendidos por
la jurisdiccion en lo contencioso administrativo, ha sefalado el Consejo de Estado lo siguiente:

“Sin embargo, esta Corporacién ha sostenido mayoritariamente que la figura del decaimiento del
acto administrativo no impide el juicio de legalidad del mismo, en tanto éste debe realizarse segun
las_circunstancias_vigentes al_momento de su_expedicidon y habida consideracion de que el

tnstitute Nacional de Vigitansia <l Medicamentasy Alimonrns - Invicas

Bogotd

Peoncipal: Coa HINT A0 - 23
Administoativer Cra 10 NS A4 . 60
2948700

invima.gov.co

Y



L{)Vﬁl(mg ® GOB!ERNO DE COLOMQIA

decaimiento solo opera hacia el futuro, en tanto la desaparicion del fundamento juridico del acto
no afecta su validez." (la subraya es nuestra)

Como se puede ver al momento de la visita, era menester contar con el certificado de cumplimiento
de Buenas Practicas de Elaboracion otorgado por el INVIMA, por lo que se estaba infringiendo lo
establecido en la Resolucion 1403 de 2007, articulos 9, 22 numeral 3, articulo 23 numeral 3 y articuio
27; Decreto 2200 de 2005 en su articulo 18.

De igual manera, las normas rigen a partir de su promulgacion, publicacion o desde la fecha que se
establezca por el legislador, y en todo caso son exigibles las normas que se encuentren vigentes a
la fecha de ocurrido el hecho. Se reitera entonces, que para el 21 de noviembre de 2013, las normas
exigibles fueron aquellas que fundamentaban para ese momento la obligatoriedad de contar con
certificado de BPM, y por ello es que se investigd.

CONTESTACION A LA ACCION DE NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO
FUNDAMENTOS DE DEFENSA.
NO EXISTE VIOLACION DE NORMAS CONSTITUCIONALES

Debe senalarse que la normatividad sanitaria es clara en sefalar cuales son las funciones del
INVIMA; por lo tanto es necesario senalar las normas que en materia de productos objeto de
vigilancia sanitaria, se deben cumplir.

El articulo 245 de la Ley 100 de 1993" por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y
se dictan otras disposiciones” dispone:

“‘Articulo 245. EL INSTITUTO DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. Créase el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, como un establecimiento publico
del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud, con personeria juridica, patrimonio independiente
y autonomia administrativa, cuyo objeto es la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirirgicos, odontolégicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva.

El Gobierno Nacional reglamentara el régimen de registros y licencias, asi como el régimen de
vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos de qué trata el objeto del Invima, dentro del
cual establecera las funciones a cargo de la Nacién y de las entidades territoriales, de conformidad
con el régimen de competencias y recursos. (...)”

De ia misma manera el Decreto 2078 de 2012 “Por el cual se establece la estructura del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA y se determinan las funciones de
sus dependencias” dispone en su articulo 4° lo siguiente:

“Articulo 4°. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el INVIMA realizaré las siguientes
funciones:

1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1393 y en las
demas normas que lo madifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar
las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccidn, importacién, exportacion
y disposicién para consumo.

2. Certificar en buenas préacticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los
productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios, asi

! CONSEJO DE ESTADO SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO SECCION TERCERA Consejera
ponente: RUTH STELLA CORREA PALACIO Radicacidn nimero: 25000-23-26-000-1999-00482-01 (21051)

Actor: MUNICIPIO DE PUERTO BOYACA; Demandado: LA NACION-MINISTERIO DE MINAS Y ENERGIA-
FONDO NACIONAL DE REGALIAS
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como la renovacién, ampliacién, modificacién y cancelacion de los mismos, de conformidad con la
reglamentacién que expida el Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que sean
de su competencia, de conformidad con la Ley 9 de 1979 y demas normas reglamentarias.

4. Remitir a las autoridades competentes la informacién de las posibles infracciones a las normas
sanitarias de las que tenga conocimiento y que no sean de su competencia.

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacién a ejecutarse por parte de los
entes territoriales, en los asuntos competencia del INVIMA.

6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracion de normas
técnicas de calidad en los temas de competencia de /a entidad.

7. Brindar asistencia técnica y asesorar a las entidades territoriales en la correcta aplicacién de normas
y procedimientos previstos en materia de vigilancia sanitaria y control de calidad en los temas de su
competencia.

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos de su competencia y ejercer
la coordinacién de la Red de Laboratorios a su cargo.

9. Generar y suministrar la informacion requerida para alimentar los diferentes Sistemas Administrativos
a los cuales pertenece el INVIMA en el marco de su competencia.

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria de los
productos de su competencia.

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacién de las buenas practicas o mejores
estandares técnicos para la produccibn, transporte, almacenamiento y las demds actividades dirigidas al
consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

12. Realizar el control sanitario sobre la publicidad de los productos establecidos en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y las normas que lo modifiquen o adicionen de conformidad con lo dispuesto en la Ley
9 de 1979 y sus decretos reglamentarios yen las demés normas que se expidan para el efecto.

13. Proponer y colaborar con las entidades competentes, en la investigacién basica e investigacion
aplicada y epidemiolbgica de las dreas de su competencia.

14. Realizar actividades de informacién y coordinacién con los productores y comercializadores, sobre
el cuidado en el manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

15. Adelantar campafias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el manejo y
uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

16. Armonizar y establecer equivalencias, con los paises con los cuales Colombia tenga relaciones
comerciales, en materia de normas referidas a la vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos
establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas pertinentes, en el marco
de sus competencias.

17. Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacion internacional para productos objeto de vigilancia,
de acuerdo con la normatividad vigente.

18. Evaluar y adoptar, en el marco de sus competencias, las medidas que sean necesarias para facilitar
los procesos de admisibifidad sanitaria que inicie el pais en los mercados intfernacionales y coordinar con
el Instituto Colombiano Agropecuario - ICA y las demas entidades publicas, las acciones a adelantar.
19.0torgar visto bueno sanitario a la importacion y exportacién de los productos de su competencia,
previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

20. Las demas funciones asignadas o delegadas que correspondan a la naturaleza de la entidad.

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10 del
Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA realizar
visitas de inspeccién, vigilancia y control y a su vez certificara los establecimientos objeto de
vigilancia sanitaria, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas reglamentarias que
adicionen y/o justifiquen.

Se puede observar que el INVIMA actué en todo momento de acuerdo a sus facultades legales y en
cumplimiento de la normatividad sanitaria que rige el tema de oncoldgicos, exigiendo el certificado
de Buenas Practicas de Elaboracion a la sociedad convocante, certificacion de obligatorio
cumplimiento para la proteccién de la salud de la poblacién y en especifico de los usuarios de la
sociedad convocante.

Es deber de este tipo de instituciones contar con todas las certificaciones exigidas por la
normatividad sanitaria, lo anterior teniendo en cuenta que en sus manos esta el manejo de una
enfermedad tan grave como el cancer, lo que se observa es el descontento de la sociedad
convocante por la aplicacion de la medida sanitaria por parte del INVIMA, pero la misma se
encuentra fundada en la proteccion de la salud de los usuarios de la sociedad.
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Es menester en primer término, enunciar el marco legal que rige la presente controversia, el cual
sera el referente o bitacora del presente juicio:

Resolucién 1403 de 2007 y Resolucion 444 de 2008.

ARTICULO 4o. VISITAS DE INSPECCION. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos- Invima, realizard por lo menos una vez al afio, una visita de inspeccién a_los
Establecimientos Farmacéuticos y Servicios Farmacéuticos de Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud de que trata la presente resolucién,_que elaboren preparaciones magistrales y que realicen
las operaciones de elaboracion, transformacion, preparaciones, mezclas, adecuacién y ajuste de
concentraciones de dosis, y_reenvase y reempaque de medicamentos dentro del Sistema de
Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en
casos especiales, con el fin de verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Elaboracion que
a la fecha de Ja visita se encuentren vigentes. Adicionalmente, podran realizar la(s) visitas(s) que
considere(n) conveniente(s), cuando las circunstancias lo ameriten. (subraya fuera de texto)

Decreto 2200 de 2005 por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras
disposiciones el cual en su articulo segundo sefala:

“Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones del presente decreto se aplicaran a los prestadores

de servicios de salud, incluyendo a los que operen en cualquiera de los regimenes de excepcion
contemplados en el articulo 279 de la Ley 100 de 1993, a todo establecimiento farmacéutico donde se .
almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o dispositivos médicos, en relacion

con el o los procesos para los que esté autorizado y a toda entidad o persona que realice una o mas
actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico.”

lgualmente, la resolucion No. 1403 de 2007 Por la cual se determina el Modelo de Gestion del
Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan
otras disposiciones, indica:

“ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION. El Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico y el Manual
de Condiciones Esenciales y Procedimientos, asi como las demds disposiciones contenidas en la
presente resolucion, se aplicarén a toda persona que realice una o mas actividades y/o procesos del
servicio farmacéutico, especialmente, a los prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que
operen en cualquiera de los regimenes de excepcion contemplados en el articulo 279 de la Ley 100 de
1993 y a todo establecimiento farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen
medicamentos y dispositivos médicos o se realice cualquier otra actividad y/0 proceso del servicio
farmacéutico.

(.)

PARAGRAFO 2o0. Las disposiciones de la presente resolucion y del manual que adopta se aplicarén a
las Agencias de Especialidades Farmacéuticas, Depésitos de Drogas, Farmacia-Drogueria, Drogueria,
establecimientos farmacéuticos de que trata el inciso primero del paragrafo quinto del articulo 11 del
Decreto 2200 de 2005, almacenes de cadena o de grandes superficies por departamentos de que trata
el inciso segundo del articulo 1° del Decreto 3050 de 2005 y servicios farmacéuticos de instituciones
prestadoras de servicios de salud cuando realicen procesos de seleccion, adquisicién, recepcion y
almacenamiento y distribucién de dispositivos médicos. Los demés establecimientos y personas que
realicen actividades de fabricacion, importacion, acondicionamiento y distribucion de dispositivos médicos
quedaran sometidos a lo previsto en el Decreto 4725 de 2005 y las demas disposiciones que los
modifiquen, adicionen o sustituyan.

Es asi, como debe aclararse que las medidas impuestas por el Instituto, fueron con ocasién al
incumplimiento de la normatividad sanitaria, en el sentido de no contar con la certificacién de BPE,
tal y como consta en Acta de Visita ~ Diligencia de Inspeccién, Vigilancia y Control del 21 de
Noviembre de 2013, razén por la cual no es acertada, ni aceptada la pretensién de la parte
accionante, al pretender que sea revocada la medida sanitaria de seguridad.

Mientras estas areas de Radiofarmacia, no posean la debida certificacién de Buenas Practicas de
Elaboracion (BPE), que demuestre efectivamente que sus procesos y procedimientos se ajustan a
la normatividad sanitaria, las actividades realizadas ponen en riesgo la salud v la vida de los

pacientes que atiende.
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La certificacion de BPE es considerada imprescindible para toda sociedad que pretenda preparar
mezclas oncoldgicas, categoria en el que se encuentra la sociedad accionante, el sistema de calidad
debe ser revisado, analizado y actualizado regularmente para estar seguro de que se estan logrando
mejoras valiosas y viables.

De esta manera, se puede decir, que una vez analizadas las normas citadas, se puede concluir que
la competencia del INVIMA en el caso que nos ocupa se circunscribe a verificar el cumplimiento del
Decreto 2200 de 2005 y la Resolucién No. 1403 de 2007, esto es, ejercer la inspeccidn, vigilancia y
control para verificar si la Sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, y
demas sociedades que cumple con el mismo objeto social, poseen certificado de BPE, de manera
tal que cumplan con las medidas sanitarias de seguridad exigidas.

DIFERENCIA ENTRE MEDIDA SANITARIA Y PROCESO SANCIONATORIO

Medida SANITARIA
RESOLUCION NUMERO 1403 DE 2007

Proceso Sancionatorio numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24 de
Decreto 2078 de 2012

Articulo 22. INSPE CCION, VIGILANCIA Y CONTROL

Sin

perjuicio dela competencia atribuida a otras autoridades,
ejercerdn lo inspeccion, vigilancia y control respecto

a la aplicacién de los Decretos 2200 de 2005 y 2330 de

2006, la presente resolucion y el manual que adopte:

3) {..} £l INVIMA certificard el
cumplimiento de las Buenas Prdcticas de Elaboracién por
parte de los  servicios  farmacéuticos de

las instituciones  prestadoras de servicios de
salud, verificando el cumplimiento de las condiciones
esenciales, requisitos y
procedimientos establecidos, cuando en estos se realicen
preparaciones magistrales y/o adecuacién y ajuste de

concentraciones de dosis de
medicamentos oncoldgicos y demds medicamentos para cu
mplir con las dosis prescritas.

b. Establecimientos farmacéuticos. El INVIMA certificardg el
cumplimiento de los Buenas Prdcticas de Elaboracién por
parte de los establecimientos farmacéuticos de que trata el
inciso segundo del pardgrafo quinto del articulo 11 del
Decreto 2200 de 2005, verificando para ello el
cumplimiento de las condiciones esenciales, requisitos y
procedimientos  establecidos  para la actividad y/o
proceso que se realice.

Decreto 3518 de 2006 “por el cual se crea y reglamenta el
Sistema de Vigilancia en Salud Puablica y se dictan otras
disposiciones” Articulo 53. Efectos de las medidas sanitarias.
Las medidas sanitarias surten efectos inmediatos, contra las
mismas no procede recurso alguno y solo requieren pora su
formalizacién, el levantamiento de acta detallada, en lo cual
consten las circunstancias que han originado lg medida y su
duracion, si es del caso, la cual podrd ser prorrogada. £l acta
serd suscrita por el funcionario y las personas que intervengan

en la diligencia dejando constancia de las sanciones en que
incurra _quien viole las medidas impuestas. Las medidas

sanitarias se levantardn cuando desaparezcan las causas que
las originaron.

“1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de
legalidad, los procesos sancionatorios que se deriven de las
diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y control,
ejercidas por el Instituto, sobre los productos y asuntos
competencia de la entidad conforme a la nomnatividad
vigente, en coordinacién con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con
fundamento en la informacién reportada por las direcciones
misionales del INVIMA y por las deméas autoridades y
organismos del Estado, los procesos sancionaftorios a que
haya lugar como resultado de actividades de inspeccion,
vigilancia y control, adelantadas para el control a Ia ilegalidad.
()

4. Expedir los actos administrativos correspondientes dentro
de los procesos sancionatorios de competencia del Instituto.

{(--)

8. Imponer, previa delegacién, a ftravés de los actos
administrativos, las sanciones de ley a quienes infrinjan las
normas de calidad de los productos establecidos en el articulo
245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas nommas
pertinentes.”

Para nada se tuvo en cuenta que la orden del Tribunal Administrativo de Bolivar estaba dirigida
contra el Acta de Visita del 21 de noviembre de 2013, que aun se encuentra revestida de legalidad
en los términos del articulo 88 de la Ley 1437 de 2011. Debemos destacar que la medida sanitaria
de seguridad impuesta a la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA,, No
puede ser interpretada como una sancion.

“La naturaleza de las medidas sanitarias que segun el paragrafo del articulo 576 de la ley 9 de
1979, son “...de inmediata ejecucion, tendran caracter preventivo y transitorio y se aplicaran sin
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perjuicio de las sanciones a que haya lugar.” Adicionalmente, el articulo 23 del Decreto 3518 de
2006 “por el cual se crea y reglamenta el Sistema de Vigilancia en Salud Publica y se dictan otras
disposiciones”, establecié con relacién a los efectos de las medidas sanitarias lo siguiente:

Articulo 53. Efectos de las medidas sanitarias. Las medidas sanitarias surten efectos inmediatos
contra las mismas no procede recurso alquno y solo requieren para su formalizacion. el
levantamiento de acta detallada, en la cual consten las circunstancias que han originado la medida
su duracion, si es del caso, la cual podra ser prorrogada. El acta sera suscrita por el funcionario v las
personas gque intervengan en la diligencia dejando constancia de las sanciones en que incurra quien
viole las medidas impuestas. Las medidas sanitarias se levantaran cuando desaparezcan las causas
que las originaron.

Cuenta entonces la medida sanitaria de seguridad con un criterio eminentemente técnico; es por
esto, que la medida sanitaria de seguridad no es susceptible de recurso alguno de conformidad con
el Decreto 3518 de 20086, pues su fin es proteger la salud pulblica para conjurar el peligro con la
inmediatez del caso. Sélo es admisible, como en el presente caso, que la sociedad comercial
CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, para conjurar la situacion presentada,
cuente con las Buenas Practicas de Elaboracién o subsidiariamente, al menos en los tres dltimos
anos, hubiese presentado solicitud de Certificacién en Buenas Practicas de Elaboracién para
Radiofarmacos, y no lo hizo.

Es asi, que no se fundamenta, ni se prueba, como las decisiones emanadas de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria del Invima, hubiesen generado un dafio irremediable, al contrario, quien
trasgredioé _la normatividad_sanitaria y puso en riesgo la salud publica, fue la actora y como
consecuencia de tal hecho se profirieron la decisiones administrativas sancionatorias.

Por tal razdn, frente at caso en particular, no se demuestra cémo los actos acusados le estarian
ocasionado un perjuicio a alguien o son susceptibles de ocasionar un dafo inminente al interés
publico o social si no es suspendido, al contrario, como ya se mencioné la decisién del Invima
favorece la salud de la poblacién, como quiera que dadas las facultades legales y constitucionales
del Invima sus actuaciones, se ajustaron a la normatividad sanitaria vigente, que denota la proteccién
de los derechos fundamentales de la colectividad.

NO EXISTE VIOLACION AL DERECHO A LA IGUALDAD

La igualdad que aqui sefala la recurrente, es la igualdad ante la ley, que implica el rol activo del
Estado de asegurar a cada persona el mismo acceso a los derechos que los demas.

La igualdad significa que para la ley todas las personas son idénticas, y ninguna puede tener trato
preferencial basado en su_condicién socio-econdmica, politica, religion, raza, credo, etcétera. Sin
embargo, en ciertas situaciones, la ley puede proteger a la parte mas débil de la sociedad, para que
equilibre su condicién con otros, como cuando por ejemplo, entrega a alumnos sin recursos
economicos, becas para que continGen sus estudios, o cuando protege al mas desfavorecido en una
situacién juridica como ocurre con el trabajador o el consumidor.

En el presente proceso mal puede alegar la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL
CARIBE LTDA., violacion al derecho de igualdad, cuando es precisamente ésta la que pretende
funcionar sin cumplir con la normatividad, es decir, persigue un trato desigual, adelantando

actividades relacionadas con mezclas oncoldgicas sin contar con el certificado de buenas practicas
de elaboracion (BPE).

Solo basta observar la visita de inspeccion, vigilancia y control el 21 de noviembre de 2013

De este modo, se realiza visita de diligencia de inspeccion, vigilancia y control el 21 de noviembre
de 2013 a la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, con Nit
N0.890.405.142-6, en el desarrollo de la visita mencionada, se informé que;

()
ANTECEDENTES
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Mediante el radicado No. 13091543 del 29/10/2013 se recibié oficio remitido por el Servicio Geoldgico
Colombiano, donde se informa de la presunta produccion de radioférmacos sin contar con la Certificacion de
Buenas Practicas de Elaboracion que otorga el INVIMA.

Mediante Radicado No. 13033266 de fecha 26/04/2013, la Direccion de Operaciones Sanitarias da trasfado
del oficio arriba citado al GTTCC1.

 DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez en el establecimiento, presentado el auto comisorio e informado el objetivo de la visita, quien
atiende la misma _informa que el establecimiento denominado CENTRQ DE MEDICINA NUCLEAR DEL
CARIBE LTDA., es un consultorio gue tiene habilitado los servicios de Consulta externa, medicina nuclear

ambulatoria de mediana complejidad, apoyo diagnéstico y complementacion terapéutica: medicina nuclear
ambulatoria de mediana y alta complejidad para lo cual realizan actividades de Buenas Practicas de

Elaboracién BPE para el manejo, adecuacién y obtencion de medicamentos (RADIOFARMACOS)
utilizados para el diagndstico y tratamiento de sus pacientes. Se observan en la sala de espera del
Consultorio varios pacientes en espera de atencion en salud. Sequidamente le solicitamos al Dr. Algio De

Lebn que nos presente los registros de las actividades de recepcién de material radioactivo, los registros
del programa gestion de desechos radioactivos, reqistros de investigacién de incidentes. el registros de
capacitacion en temas de proteccién radiolégica y los registros de monitoreo y control contaminacion
superficial, quien atiende la visita nos entrega los siquientes registros: Registro 11.2- Recepcion de material
radioactivo (en 3 folios), Registro 11.8.2 Exencién de desechos radioactivos del programa de gestion de

desechos radioactivo (en 3 folios), Reporte de dosimetria del personal (en 4 folios), Registro 11.4.2-
Monitoreo de areas _controladas-Contaminacion superficial (en 2 folios). Registros de capacitacién de

personal en temas de proteccion radiolégica (en 1 folio) y los registros diarios de prueba de pureza

radioquimica-Control de Calidad de Radiofarmacos {en 7 folios). Al solicitar la certificacién de Buenas

Practicas_de _ Elaboracién (BPE) para el manejo, adecuacién y obtencion de medicamentos
(RADIOFARMACQS), quien atiende la_visita_manifiesta que hasta la presente no cuentan con la
Certificacion de Buenas Practicas de Elaboracién BPE y no han solicitado la visita al INVIMA para la
obtencion de la certificacion _de BPE para el manejo, adecuacion y obtencién de medicamentos
(RADIOFARMACQS). Los anteriores documentos se adjuntan en 22 folios (Ver Anexos). Finalmente, el Dr.

Algio De Ledn manifiesta que ya tienen establecido los programas y procedimientos de Manual de Control
de Calidad de Radioféarmacos de Tecnecio 99 m y el Manual de Proteccién Radiolégica, los cuales nos o

presenta para que los observemos.

En este estado de la visita y constatando que existe una transgresién de la normatividad vigente (Decreto

2200 de 2005, Resolucion 1403 de 2007 y demdas normatividad sanitaria concordante vigente ue
reglamenta las Buenas Practicas de Elaboracion.

Por lo anteriormente expuesto, se procede a aplicar Medida Sanitaria de sequridad MSS consistente en la
Suspension Temporal Total de las actividades de Buenas Practicas de elaboracién BPE para el manejo,
adecuacién y obtencién de medicamentos (RADIOFARMACQS).

Como Resultado de la situacién sanitaria encontrada por funcionarios del INVIMA el dia 21 de
noviembre de 2013 al CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, fue necesario
imponer medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION TEMPORAL TOTAL DE LAS
ACTIVIDADES DE BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION BPE para el manejo, adecuacion y
obtenciéon de medicamentos (RADIOFARMACOS)

En la mencionada visita se pudo evidenciar:

“..)
CONSIDERANDOS:

Que de conformidad con la situacion sanitaria encontrada en el establecimiento CENTRO DE MEDIC/NA
NUCLEAR DEL CARIBE LTDA. se hace necesario aplicar la medida sanitaria consistente en SUSPENSION
TEMPORAL TOTAL de las actividades de Buenas Préacticas de Elaboracién BPE para el manejo, adecuacion

obtencion de medicamentos (RADIOFARMACOS). Por violacién a lo establecido en la normatividad vigente
Decreto 2200 de 2005, Resolucion 1403 de 2007 v demas normatividad sanitaria concordante vigente), que

reglamenta las Buenas Practicas de Elaboracion..
{-.)

RESUELVEN:

PRIMERO. -Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION TEMPORAL TOTAL de
las actividades de Buenas Practicas de Elaboracién BPE para el manejo, adecuacion y obtencién de
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medicamentos (RADIOFARMACOS), de conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta
decision, medida que tendra caracter preventivo, se aplicara sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y
se levantara cuando se compruebe que ha desaparecido las causas que la originaron.

(..)”

Sea del caso mencionar que las actas de inspeccién sanitaria, cumplen con funciones
extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y las mismas son documentos de caracter
publico, las cuales gozan de presuncién de legalidad realizadas por funcionarios competentes en
cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilancia y control quienes de forma mediética y objetiva
plasman todo lo que refleja la situacion sanitaria encontrada. Por lo anterior, la informacion
contenida en las actas es el resultado de las labores de inspeccién, vigitancia y control.

Lo senalado en las citada Actas, evidencia el incumplimiento de lo establecido en los articulos 9, 22
numeral 3, articulo 23 numeral 3 y articulo 27 de la Resolucion 1403 de 2007 y articuio 18 del Decreto
2200 de 2005, como quiera que la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE
LTDA, con Nit No.890.405.142-6, realizd procesos de manejo, adecuaciéon y obtencién de
medicamentos (RADIOFARMACQOS), sin contar con el certificado de cumplimiento de Buenas
Practicas de Elaboracion otorgado por el INVIMA, al momento de efectuada la mentada visita, se
reitera, el 21 de noviembre de 2013.

PROCEDIMIENTO ANTE EL INVIMA PARA LA OBTENCION DE CERTIFICACION DE BUENAS
PRACTICAS DE ELABORACION (BPE).

La sociedad que pretenda readecuar dosis de antibiéticos y preparacion de mezclas oncolégicas,
debe ser debidamente certificada por la autoridad sanitaria nacional, en cumplimiento del Decreto
2200 de 2005 por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones el
cual en su articulo segundo sefala

“Articulo 2°. Campo de aplicacién. Las disposiciones del presente decreto se aplicaran a los
prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que operen en cualquiera de los regimenes de
excepcion contemplados en el articulo 279 de fa Ley 100 de 1993, a todo establecimiento farmacéutico
donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o dispositivos médicos,
en relacion con el o los procesos para los que esté autorizado y a toda entidad o persona que realice
una o0 mas actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico.”

Igualmente, la resolucién No. 1403 de 2007 Por la cual se determina el Modelo de Gestion del
Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan
otras disposiciones, indica

“ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION. El Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico y el Manual
de Condiciones Esenciales y Procedimientos, asi como las demés disposiciones contenidas en la
presente resolucion, se aplicaran a toda persona que realice una 0 més actividades y/o0 procesos del
servicio farmacéutico; especialmente, a los prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que
operen en cualquiera de los regimenes de excepcién contemplados en el articulo 279 de la Ley 100 de
1993 y a todo establecimiento farmacéutico donde se almacenen, comercialficen, distribuyan o dispensen

medicamentos y dispositivos médicos o se realice cualquier otra actividad y/o proceso del servicio
farmacéutico.

(.)

PARAGRAFO 20. Las disposiciones de la presente resolucién y del manual que adopta se aplicaran a
las Agencias de Especialidades Farmacéuticas, Depésitos de Drogas, Farmacia-Drogueria, Drogueria,
establecimientos farmacéuticos de que trata el inciso primero del paragrafo quinto del articulo 11 del
Decreto 2200 de 2005, almacenes de cadena o de grandes superficies por departamentos de que trata
el inciso segundo del articulo 10 del Decreto 3050 de 2005 y servicios farmacéuticos de instituciones
prestadoras de servicios de salud cuando realicen procesos de seleccion, adquisicién, recepcion y
almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos. Los demés establecimientos y personas que
realicen actividades de fabricacién, importacion, acondicionamiento y distribucién de dispositivos médicos
quedaran sometidos a lo previsto en el Decreto 4725 de 2005 y las demés disposiciones que los
modifiquen, adicionen o sustituyan.

La inspeccion, vigilancia y control de fos establecimientos farmacéuticos y servicios farmacéuticos de las
instituciones prestadoras de servicios de salud sometidos a las disposiciones del Decreto 2200 de 2005
y demas normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan estaran a cargo de las entidades territoriales
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de salud. La inspeccién, vigilancia y control de los establecimientos sefialados en el pérrafo anterior, no
sometidos al mencionado decreto, estaran a cargo de la autoridad competente, de conformidad con las
reglas determinadas en el Decreto 4725 de 2005 y el manual de almacenamiento y acondicionamiento.

()

ARTICULO 90. BUENAS PRACTICAS DEL SERVICIO FARMACEUTICO. Las instituciones prestadoras
de servicios de salud, establecimientos farmacéuticos y personas autorizadas que realizan actividades
y/o procesos del servicio farmacéutico contaran con un conjunto de normas, procesos, procedimientos,
recursos, mecanismos de control y documentacién, de caracter técnico y/o administrativo, gue aseguren
el cumplimiento del objeto de la_actividad o el proceso respectivo.

Las Buenas Practicas del Servicio Farmacéutico estan consagradas en la presente resolucion, el manual
que adopta y en las disposiciones que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

()

ARTICULO 22. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. Sin perjuicio de la competencia atribuida a
otras autoridades, ejerceran la inspeccion, vigilancia y control respecto a la aplicacion de los Decretos
2200 de 2005 y 2330 de 20086, la presente resolucién y el manual que adopte:

()

1. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima. El Iinvima ejercera las
funciones de inspeccion, vigilancia y control de los servicios farmacéuticos de las instituciones
prestadoras de servicios de salud y establecimientos farmacéuticos, en los aspectos que se sefialan a
continuacion:...”

ARTICULO 23 Numeral 3. Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion (BPE).
La expedicién del Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Elaboracion expedido por el
INVIMA produce los efectos siguientes:

... b) Establecimientos farmacéuticos contemplados en el inciso segundo del parégrafo quinto del articulo
11 del Decreto 2200 de 2005. Los establecimientos farmacéuticos de que trata el inciso segundo del
parégrafo quinto del articulo 11 del Decreto 2200 de 2005, requieren del Certificado de Cumplimiento
de Buenas Précticas de Elaboracién, expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, para poder realizar las actividades y/o procesos especificos
para los cuales solicita la autorizacion. Estos establecimientos quedaran sometidos a la inspeccioén,
vigitancia y control del INVIMA.

Asi las cosas, el INVIMA a peticién del interesado, con el cumplimiento de los requisitos para el
efecto y el pago de la respectiva tarifa, da tramite a las solicitudes de Certificacion de Cumplimiento
de Buenas Practicas de Elaboracién (BPE), certificacion ésta que como se indicd anteriormente, es
el requisito para que todo establecimiento farmacéutico pueda funcionar.

Por Glitimo debemos mencionar que segun !a Resolucion 0444 de 2008 “por la cual se adopta el
Instrumento de Verificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion de preparaciones
magistrales y se dictan otras disposiciones.”

Articulo 1°. Adopcién. Adoptar, para ser aplicado en todo el territorio nacional y con caréacter obligatorio,
el Instrumento de Verificacion de Cumplimiento de Buenas Préacticas de Elaboracion para los
Establecimientos Farmacéuticos sefialados en el paragrafo 5° del articulo 11 del Decreto 2200 de 2005
y Servicios Farmacéuticos de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, que elaboren
preparaciones magistrales y realicen las operaciones de elaboracion, transformacion, preparaciones,
mezclas, adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis, y reenvase y reempaque de medicamentos
dentro del Sistema de Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria para pacientes hospitalizados y/o
ambulatorios en casos especiales.

Articulo 2°. Procedimiento para la obtencion del certificado de cumplimiento de las buenas
practicas de elaboracién. El procedimiento para la obtencién del Certificado de Cumplimiento de las
Buenas Practicas de Elaboracion, se adelantara conforme a lo sefialado en el Decreto 549 de 2001, o Ja
norma que lo modifique, adicione o sustituya. Igualmente, el interesado en la solicitud de la visita, previa
a la obtencién del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion, debera allegar
debidamente diligenciado el Instrumento de Verificacion que se adopta con la presente resolucion.

()

Articulo 5°. Sanciones. Si en ejercicio de las facultades de inspeccion, vigilancia y control, el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima o la autoridad competente comprueba que
el Establecimiento Farmacéutico o el Servicio Farmacéutico de Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud que realicen las operaciones de elaboracion, transformacion, preparaciones, mezcias, adecuacion
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y ajuste de concentraciones de dosis, y reenvase y reempaque de medicamentos dentro del Sistema de
Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en casos
especiales, y/o que elaboren preparaciones magistrales de que trata la presente resolucién, no cumple
con las condiciones que sustentaron la expedicion del Certificado de Cumplimiento de Buenas Préacticas
de Elaboracion, procederé a aplicar las medidas de seguridad o sanciones, de conformidad con lo
establecido en la Ley 09 de 1979, sin perjuicio de las otras sanciones a que haya lugar, y a la cancelacion
de la cerlificacion respectiva mediante acto administrativo debidamente motivado.

Por lo anterior, el INVIMA en ninglin momento ha vulnerado los derechos fundamentales de la
accionante, ya que de acuerdo a las competencias y funciones contenidas en las normas
previamente citadas, ejerce en debida forma sus facuitades legales al otorgar la certificacién de BPE
previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma sanitaria vigente, igualmente
cumple sus labores de inspeccién vigilancia y control como le ordena la normatividad sanitaria.

Asi las cosas, teniendo en cuenta la normatividad anteriormente expuesta, el acervo probatorio
obrante, los antecedentes y los hechos narrados por la accionante, forzoso es concluir que en este
punto, que este Instituto ha actuado de conformidad con sus competencias y en el marco de
legalidad, toda vez que como se indicé anteriormente, la IPS no posee certificacién de BPE.

Por eso mas alla de un debate formal o burocratico como lo intenta el actor, lo que pretende este
Instituto es precisamente salvaguardar los derechos de las personas que forman parte del Estado
colombiano, proporcionando la seguridad de que los productos utilizados son aptos para el consumo
humano y no ponen en riesgo a su consumidor o usuario.

RESPECTO DEL PROCESO SANCIONATORIO

Ef Constituyente plasmé en la Constitucién Politica de Colombia, articulo 78, una respuesta ante la
sentida necesidad del consumidor y del propio Estado para obtener atencién en cuanto a la calidad
de los bienes ofertados y contempld diferentes mecanismos a fin de salvaguardar los derechos de
los asociados que demandan estos Ultimos. Resulta palmaria la intencion del Constituyente para
dotar al consumidor y al Estado, en alguna medida, de herramientas aunadas a los procedimientos
legales y administrativos como mecanismos de proteccién y que los productores. expendedores,

importadores y distribuidores garanticen el cumplimiento de sus obligaciones relativas a la
salud y seguridad.

Preceptla el articulo 78 de la Constitucién Politica de Colombia:

ARTICULO 78. VIGILANCIA A PRODUCCION, BIENES Y SERVICIOS.
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 pablico en su comercializacién. Seran responsables

de acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la comercializacion de bienes servicios

atenten contra la salud, la sequridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y

usuarios.

En el caso concreto de la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, el
proceso sancionatorio se origind, sobre la base de una presunta falta a la normatividad sanitaria, la
cual fue probada a lo largo del proceso, lo cual, tuvo como consecuencia una sancién de caracter
pecuniario, conforme a lo ordenado por la norma que otorga la facultad sancionatoria a este Instituto.

Ha dicho el Consejo de estado en sentencia del 10 de abril de 2008, expediente 15204:

“Ahora bien, el articulo 35 del Cédigo Contencioso Administrativo dispone que los actos administrativos
deben estar motivados al menos en forma sumaria. Lo que se busca con la motivacion del acto es
asegurarle al administrado que la decisién que tome la Administracién obedezca a las razones de hecho
y de derecho que ésta invoca, de tal forma que la motivacién se hace imprescindible para dictar los
actos administrativos, y expedirios sin la misma, implica un abuso en el ejercicio de la autoridad y
necesariamente responsabilidad de quien ha omitido tal deber. Correlativamente, la motivacién del acto
permite al administrado rebatir u oponerse a las razones que tuvo en cuenta la autoridad para tomar su
decision. Lo sumario de la motivacion, no puede confundirse con insuficiencia o superficialidad, pues,
ésta alude a la extension del argumento y no a su falta de contenido sustancial; luego, el sefialamiento
de los motivos en que el acto encuentra soporte, no por sumario debe ser incompleto y, menos,
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de salud. La inspeccibn, vigilancia y control de los establecimientos sefialados en el parrafo anterior, no
sometidos al mencionado decreto, estaran a cargo de la autoridad competente, de conformidad con las
reglas determinadas en el Decreto 4725 de 2005 y el manual de almacenamiento y acondicionamiento.

()

ARTICULO 90. BUENAS PRACTICAS DEL SERVICIO FARMACEUTICO. Las instituciones prestadoras
de servicios de salud, establecimientos farmacéuticos y personas autorizadas gue realizan actividades
y/o procesos del servicio farmacéutico contaran con un conjunto de normas, procesos, procedimientos,
recursos, mecanismos de control y documentacién, de caracter técnico y/o administrativo, que asequren

el cumplimiento del objeto de la actividad o el proceso respectivo.

Las Buenas Practicas del Servicio Farmacéutico estan consagradas en la presente resolucion, el manual
que adopta y en las disposiciones que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

()

ARTICULO 22. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. Sin perjuicio de la competencia atribuida a
otras autoridades, ejerceran la inspeccibn, vigilancia y control respecto a la aplicacion de los Decretos
2200 de 2005 y 2330 de 2006, la presente resolucion y el manual que adopte:

{(..)

1. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima. El Invima ejercerd las
funciones de inspeccién, vigilancia y control de los servicios farmacéuticos de las instituciones
prestadoras de servicios de salud y establecimientos farmacéuticos, en los aspectos que se sefialan a
continuacion:...”

ARTICULO 23 Numeral 3. Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion (BPE).
La expedicién del Certificado de Cumplimiento de Buenas Préacticas de Elaboracion expedido por el
INVIMA produce los efectos siguientes:

... b) Establecimientos farmacéuticos contemplados en el inciso segundo del paragrafo quinto del articulo
11 del Decreto 2200 de 2005. Los establecimientos farmacéuticos de que frata el inciso segundo del
paragrafo quinto del articulo 11 del Decreto 2200 de 2005, requieren del Certificado de Cumplimiento

de Buenas Practicas de Elaboracion, expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos -INVIMA, para poder realizar las actividades y/o procesos especificos
para los cuales solicita la autorizacion. Estos establecimientos quedaran sometidos a la inspeccién,

vigilancia y controf del INVIMA.

Asi las cosas, el INVIMA a peticion del interesado, con el cumplimiento de los requisitos para el
efecto y el pago de la respectiva tarifa, da tramite a las solicitudes de Certificacién de Cumplimiento
de Buenas Practicas de Elaboracion (BPE), certificacion ésta que como se indicd anteriormente, es
el requisito para que todo establecimiento farmacéutico pueda funcionar.

Por ultimo debemos mencionar que segun la Resolucion 0444 de 2008 “por la cual se adopta el
Instrumento de Verificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion de preparaciones
magistrales y se dictan otras disposiciones.”

Articulo 1°. Adopcibén. Adoptar, para ser aplicado en todo el territorio nacional y con caréacter obligatorio,
el Instrumento de Verificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracién para los
Establecimientos Farmacéuticos sefialados en el paragrafo 5° del articulo 11 del Decreto 2200 de 2005
y Servicios Farmacéuticos de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, que elaboren
preparaciones magistrales y realicen las operaciones de elaboracién, transformacion, preparaciones,
mezclas, adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis, y reenvase y reempaque de medicamentos
dentro del Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria para pacientes hospitalizados y/o
ambulatorios en casos especiales.

Articulo 2°. Procedimiento para la obtencion del certificado de cumplimiento de las buenas
practicas de elaboracién. El procedimiento para la obtencion del Certificado de Cumplimiento de las
Buenas Précticas de Elaboracion, se adelantara conforme a lo sefialado en ef Decreto 549 de 2001, o la
norma que lo modifique, adicione o sustituya. lgualmente, el interesado en la solicitud de fa visita, previa
a la obtencién del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion, deberéa allegar
debidamente diligenciado el Instrumento de Verificacion que se adopta con la presente resolucion.

(..)

Articulo 5°. Sanciones. Si en ejercicio de las facultades de inspeccién, vigilancia y control, el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima o la autoridad competente comprueba que
el Establecimiento Farmacéutico o el Servicio Farmacéutico de Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud que realicen las operaciones de elaboracion, transformacién, preparaciones, mezclas, adecuacion
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y ajuste de concentraciones de dosis, y reenvase y reempaque de medicamentos dentro del Sistema de
Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en casos
especiales, y/o que elaboren preparaciones magistrales de que trata la presente resolucién, no cumple
con las condiciones que sustentaron la expedicién del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas
de Elaboracion, procedera a aplicar las medidas de seguridad o sanciones, de conformidad con lo
establecido en la Ley 09 de 1979, sin perjuicio de las otras sanciones a que haya lugar, y a la cancelacion
de la certificacion respectiva mediante acto administrativo debidamente motivado.

Por lo anterior, el INVIMA en ninglin momento ha vulnerado los derechos fundamentales de la
accionante, ya que de acuerdo a las competencias y funciones contenidas en las normas
previamente citadas, ejerce en debida forma sus facuitades legales al otorgar la certificacion de BPE
previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma sanitaria vigente, igualmente
cumple sus labores de inspeccion vigilancia y control como le ordena la normatividad sanitaria.

Asi las cosas, teniendo en cuenta la normatividad anteriormente expuesta, el acervo probatorio
obrante, los antecedentes y los hechos narrados por la accionante, forzoso es concluir que en este
punto, que este Instituto ha actuado de conformidad con sus competencias y en el marco de
legalidad, toda vez que como se indicd anteriormente, la IPS no posee certificacion de BPE.

Por eso mas alla de un debate formal o burocratico como lo intenta el actor, lo que pretende este
Instituto es precisamente salvaguardar los derechos de las personas que forman parte del Estado
colombiano, proporcionando la seguridad de que los productos utilizados son aptos para el consumo
humano y no ponen en riesgo a su consumidor o usuario.

RESPECTO DEL PROCESO SANCIONATORIO

El Constituyente plasmo en la Constitucion Politica de Colombia, articulo 78, una respuesta ante la
sentida necesidad del consumidor y del propio Estado para obtener atencién en cuanto a la calidad
de los bienes ofertados y contempié diferentes mecanismos a fin de salvaguardar los derechos de
los asociados que demandan estos Ultimos. Resulta palmaria la 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 proteccién y que los productores, expendedores,
importadores y distribuidores garanticen el cumplimiento de sus obligaciones relativas a la
salud y seguridad.

Preceptuia el articulo 78 de la Constitucién Politica de Colombia:

ARTICULO 78. VIGILANCIA A PRODUCCION, BIENES Y SERVICIOS.
La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asi
como la informacion que debe suministrarse al piblico en su comercializacién. Seran responsables,

de acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la comercializacion de bienes y servicios,
atenten contra la salud, la sequridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y

usuarios.

En el caso concreto de la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, el
proceso sancionatorio se origind, sobre la base de una presunta falta a la normatividad sanitaria, ia
cual fue probada a lo largo del proceso, lo cual, tuvo como consecuencia una sancion de caracter
pecuniario, conforme a lo ordenado por la norma que otorga la facultad sancionatoria a este Instituto.

Ha dicho el Consejo de estado en sentencia del 10 de abril de 2008, expediente 15204:

"Ahora bien, el articulo 35 del Cédigo Contencioso Administrativo dispone que los actos administrativos
deben estar motivados al menos en forma sumaria. Lo que se busca con la motivacién del acto es
asegurarle al administrado que la decisién que tome la Administracién obedezca a las razones de hecho
y de derecho que ésta invoca, de tal forma que la motivacién se hace imprescindible para dictar los
actos administrativos, y expedirlos sin la misma, implica un abuso en el ejercicio de la autoridad y
necesariamente responsabilidad de quien ha omitido tal deber. Correlativamente, la motivacion del acto
permite al administrado rebatir u oponerse a las razones que tuvo en cuenta la autoridad para tomar su
decision. Lo sumario de la motivacién, no puede confundirse con insuficiencia o superficialidad, pues,
esta alude a la extension del argumento y no a su falta de contenido sustancial; luego, el sefialamiento
de los motivos en que el acto encuentra soporte, no por sumario debe ser incompleto y, menos,
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inexistente. La motivacién es un requisito esencial del acto y debe basarse en hechos ciertos y
demostrados al momento de la expedicién del mismo, so pena de nulidad, por ausencia de uno de sus
elementos esenciales”.

Ahora bien, se tiene que el legislador dispuso un procedimiento que para la materia en particular, se
encuentra dispuesto en el Decreto 677 de 1995, en el cual ordena a ta administracién que una vez
conozca un hecho o reciba denuncia, ordenara la correspondiente investigacion en razén de verificar
los hechos y omisiones que puedan constituir una infraccién a las disposiciones sanitarias.

Asi mismo, establece que si existe mérito para adelantar la investigacioén se procedera a endilgar
cargos a titulo presuntivo y pondra a su disposicion el expediente con el propdsito que la parte
interesada solicite a su costa copia del mismo y de esta manera ejerza su derecho de defensa.

El INVIMA al ser la autoridad sanitaria competente Mediante Auto No. 15003086 del 30 de octubre
de 2015, "por medio del cual se inicia un procedimiento sancionatorio y se trasladan cargos” en el
proceso de la referencia, evalué |a visita realizada, encontrando méritos para endilgar cargos a titulo
presuntivo, con el fin de determinar quién o quiénes son los responsables de la conducta que atenta
contra la normatividad sanitaria.

Asi mismo, en el auto de inicio y traslado también se hace un andlisis de las normas presuntamente
violadas, para que de esta manera las sociedades endilgadas procedieran a ejercer su defensa con
todos los argumentos legales pertinentes.

Por consiguiente, es claro que la informacion consignada en el acta de visita es clara en sefalar que
se estaban realizando procesos de manejo, adecuacion y obtencién de medicamentos
(RADIOFARMACOS), sin contar con el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de
Elaboracion otorgado por el INVIMA, por lo mismo, debié cumplir con los parametros de autorizacion
previa, establecidos en la normatividad sanitaria.

De acuerdo a lo anterior se puede evidenciar que la demandante efectivamente vulnerd la
normatividad sanitaria al publicitar un medicamento sin el cumplimiento de las normas que lo
regulan, en consecuencia se califico la falta por:

CALIFICACION DE LA FALTA

De acuerdo con las normas citadas y a /a visita realizada a la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR
DEL CARIBE LTDA, con Nit No.890.405.142-6, este Despacho considera que el investigado, trasgredio la
normatividad sanitaria por:

e Realizar procesos de manejo, adecuacién y obtencion de medicamentos (RADIOFARMACOS), sin
contar con el certificado de cumplimiento de Buenas Précticas de Elaboracion otorgado por el INVIMA,
infringiendo lo establecido en la Resolucion 1403 de 2007, articulos 9, 22 numeral 3, articulo 23
numeral 3 y articulo 27; Decreto 2200 de 2005 en su articulo 18.

()

Al respecto la Corte constitucional en Sentencia C-1141/00%, expreso:

“En el plano constitucional, el régimen de responsabilidad del productor y del distribuidor corresponde al
esquema ideado por el constituyente para poner término o mitigar la asimetria material que en el mercado
padece el consumidor o usuario. Este propdsito constitucional no podria nunca cumplirse cabalmente si los
supuestos de responsabilidad solo pudieran darse entre partes de un mismo contrato, méaxime si solo en
pocos casos el fabricante pone directamente en la circulacién el bien y lo coloca en manos del consumidor
final. La responsabilidad del productor y del distribuidor surge ex constitutione y puede por ello ser deducida
por el consumidor del producto o el usuario, con independencia de que exista o no un vinculo contractual
directo con los primeros. En este sentido, las garantias atingentes a la calidad o idoneidad de los bienes y
los servicios, no se ofrecen exclusivamente al primer adquirente; ellas se disponen frente a la categoria de
los consumidores y usuarios”.

2 expediente D-2830 Demanda de inconstitucionalidad contra los articutos 11 y 29 (parciales} del Decreto 3466 de 1982,
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EXISTEN PRUEBAS SUFICIENTES QUE CIMIENTAN LA SANCION IMPUESTA Y SU
PROPORCIONALIDAD.

En primer lugar, es deber del Estado y de los particulares, bien sean personas juridicas o naturales
actuar de acuerdo a lo sefalado en el estatuto superior como en las leyes y sus decretos
reglamentarios, resoluciones etc. Este concepto en sentido estricto, es la materializacion del
principio de legalidad.

Igualmente es deber de la administracion en todas sus actuaciones garantizar el debido proceso en
procura de asegurar un resultado justo y equitativo dentro de los procesos que alli se adelanten,
razon por la cual el Invima respetando este principio constitucional hizo ei andlisis de las pruebas,
en razén a que se permita establecer la responsabilidad o no sobre las conductas atribuidas.

La resolucion de calificacion se funda en la certeza sobre el incumplimiento a la normatividad
sanitaria y sobre la responsabilidad del investigado. La certeza es el conocimiento seguro y claro de
alguna cosa o como dice la Real Academia de la Lengua "Firme adhesién de la mente a algo
conocible sin temor a errar”.

Al reconocerse la libertad probatoria para la demostracion de los elementos constitutivos de la
responsabilidad sanitaria y la responsabilidad de los investigados, el legislador ha querido en forma
relativa y subsidiaria permitir que la verdad histérica pueda ser demostrada por cualquiera de los
medios probatorios sefialados en el cédigo de procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. En la resolucion que calificé la conducta sancionatoria se analizé detalladamente
todas las pruebas allegadas al proceso sancionatorio No. 201500985, las cuales llevaron a concluir
que efectivamente existi6 la violacién de la normatividad sanitaria.

También se puede observar dentro del proceso sancionatorio No. 201500985 que la sociedad
CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA., tuvo todas las oportunidades de defensa
tales como descargos, recursos etc..., y que en todo momento el Invima respeto el Debido Proceso
y el derecho de contradiccién del Investigado.

De acuerdo a lo anterior no tiene el demandante ningin fundamento juridico para endilgarle a este
Instituto el incumplimiento del articulo 121 de la Constitucién Politica, puesto que en ningan
momento el Invima estan ejerciendo funciones distintas a las que le establece la Constitucién yla
Ley.

Ahora en cuanto a la proporcionalidad de la sancién el Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos - INVIMA, actud dentro de los limites legales establecidos en razén de
lo siguiente:

El Decreto 677 de 1995 “Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos,
Cosmeticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo,
Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras disposiciones sobre la
materia”, senala:

Articulo 125. De las clases de sanciones. De conformidad con el articulo 664 del Decreto-ley 1298 de
1994, las sanciones podran consistir en:

a) Amonestacion;

b) Muitas;

¢) Decomiso;

d) Suspension o cancelacién del registro o de la licencia respectiva;

e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento, laboratorio farmacéutico o edificacion 0 servicio
respectivo.

Paragrafo. El cumplimiento de una sancién, no exime al infractor de la ejecucion de una obra o medida
de caracter sanitario que haya sido ordenada por la autoridad sanitaria competente.

()

Articulo 129. Del valor de las multas. De acuerdo con la naturaleza y calificacion de la falta, la autoridad
sanitaria competente, mediante resolucién motivada podré imponer multas hasta por una suma
equivalente a diez mil (10.000) salarios minimos legales diarios vigentes al momento de dictarse Ia
respectiva resolucién a los responsables por la infraccion de las normas sanitarias.
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En efecto, respecto de la dosimetria de la sancion se advierte de manera clara que se evaluaron las
circunstancias atenuantes y agravantes, ademas, teniendo en cuenta que el INVIMA cuenta con la
facultad de imponer multa maxima de 10.000 SMDLYV, se concluye entonces que la sancion resulta
proporcionada a la conducta sancionada, por encontrarse dentro de los topes maximos permitidos y
en virtud del bien juridico tutelado, esto es la salud y el riesgo en que se puso a esta, de conformidad
con el andlisis realizado en la parte motiva de los actos administrativos que se pretenden atacar.

En el caso concreto, el Instituto impuso sancién consistente en multa, y el valor de la misma se taso
de manera proporcional atendiendo al margen establecido por la norma y en razén al riesgo sanitario
que representa para la poblacién la infraccion sanitaria.

NO SE VULNERO EL PRINCIPIO DE LEGALIDAD POR EL INVIMA

Debe sehalarse que respecto de este principio, que la Corte Constitucional, en sentencia C-124/03
(reiterada en sentencia T-1102/05), sostuvo que:

“(...) De conformidad con lo previsto en el Art. 29 de la Constitucion Politica, nadie podra ser juzgado
sino conforme a leyes preexistentes al acto que se le imputa (...)"

Esta disposicion consagra el principio de legalidad en materia sancionatoria, expresado en la doctrina
juridica con el aforismo latino “nullum crimen nulla poena sine lege”, que constituye parte integrante
del principio del debido proceso y en virtud del cual tanto las conductas ilicitas como las sanciones
correspondientes deben estar determinadas en ley anterior a la ocurrencia de los hechos respectivos.

En relacién con la aplicacidén de este principio tanto en materia penal como en materia disciplinaria,
la Corte ha expuesto:

“Esta Corporacion ha afirmado que el principio de legalidad, como salvaguarda de la seguridad juridica
de los ciudadanos, hace parte de las garantias del debido proceso, pues permite conocer previamente
las conductas prohibidas y las penas aplicables, tanto en materia penal como disciplinaria. Este
principio ademas protege la libertad individual, controla la arbitrariedad judicial y administrativa y
asegura la igualdad de todas las personas ante el poder punitivo y sancionatorio del Estado. Por eso
es comun que los tratados de derechos humanos y nuestra Constitucion lo incorporen expresamente
cuando establecen que nadie puede ser juzgado sino conforme a leyes preexistentes al acto que se
le imputa (articulo 29). Esta Corte también ha sefialado que el debido proceso comprende el principio
constitucional de la legalidad de la conducta sancionada y de la pena a imponer.”

E! principio de legalidad, se encuentra reconocido en los articulos 6, 28, 29 de la Carta Politica y en
los instrumentos internacionales sobre derechos humanos ratificados por Colombia.

Dicho principio, se encuentra ligado a otros como la tipicidad y la taxatividad, que constituyen un
conjunto irreducible de garantias en favor de los individuos y la sociedad siendo uno de los pilares
basicos del Estado de derecho, en tanto es una garantia de la libertad y la seguridad individual de
las personas a quienes van dirigidas las normas que permite que éstas conozcan hasta donde va
la proteccion juridica de sus actos. El postulado del positivismo juridico clasico es el principio de
legalidad formal, o mera legalidad.

Conforme a lo expuesto, se observa que El INVIMA no ha violado el principio constitucional de
legalidad.

Atendiendo esta posicion, el Instituto ha cumplido con los parametros que plantea este principio
analizando cuidadosamente los hechos, los argumentos del titular, y las normas sanitarias que
repercutian en los asuntos objeto de debate.

Asi las cosas, los fundamentos expuestos por el apoderado de la demandante no llevan al
convencimiento de una violacion al debido proceso sino a la negativa de reconocer su
responsabilidad al haber trasgredido una obligacién expresa contenida en el régimen sanitario
nacional
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LA DECISION ADMINISTRATIVA, CONTENIDA EN EL OFICIO 600-1188-14, CON RADICACION
NO. 14115527 DE FECHA DE NOVIEMBRE 20 DE 2014, NO ES UN ACTO ADMINISTRATIVO

SUSCEPTIBLE DE SER DEMANDADO ANTE LA JUDICATURA

El acto administrativo definido como la manifestacion de la voluntad de la administracién, tendiente
a producir efectos juridicos ya sea creando, modificando o extinguiendo derechos para los
administrados o en contra de éstos, tiene como presupuestos esenciales su sujecién al orden juridico
y el respeto por las garantias y derechos de los administrados.

El Cédigo Colombiano que si bien no define al acto administrativo, da pie para identificar una
definicion funcional del mismo vinculada al ejercicio de la funcién administrativa. En este sentido se
identifica como acto administrativo a cualquier manifestacién de voiuntad para producir efectos
juridicos, que se dicte en ejercicio de la funcién administrativa, por cualquier 6rgano del Estado e

incluso por los particulares.

El oficio es el siguiente:

Ol 3 V-
800-11188-2014 unnd u%‘,:.n‘-ﬁf
Bogota D.C. - o Ao S
GIHIMA AMAFILL O DE DE LEON

Repronoitaie Leagel

CENTRO DE MEIHCINA NUCLEAR DEL CARIBE L TDA. ENVIAR TAMBIEN POR .
Ceoamtro Médico Bocagrande - Consuitorio 207 CORREO ELECTRONICO

<

Asuria: Redicado No. 14110386 det 0671172014, Derecho do Peticion

Respetade Sanora:

A:mwuomamwm”muhm.mwmmm
médicos en medicine nuclesr que requiersn el uso de Mmedicamantos rediotirmacos utlizados para
ddMymmmMquv-zMMthoqwdoh
mcomprm«mmmgwlmmuwbmm
MMyPrwmhmmwmmmmw“qmmw
afocto axtdn descritoa an af Decreto 2200/2006 vy ias Resaluciones 1403/2007 y 44472008 emitidos
T opor el Minlsterio de Saksd y Protecchon Sockat debe dar caampimnisnto o i sstableciia,
tommmmmndpl‘zopmhoMMdo»hcmooaPeMﬂao&mm
do:ooo.m:ovm.-carow.mmoonu-mamaummm
Elsbommcidn Wok\dlmbhmdmmd.hm&m. : .

Tanlondo‘cncuommmmuollwm;MmdDmmdozoiz,
Md,w.“ummMlepﬁmobmmhﬂm; vigancia y
WQMMmbmmyWMdomwn-qm“mme
100 de 1memmnz4ayammmmymmmm-¢m
.-tmmm«nnmmmumummmmuuymmm.

Pmnam.mumm-mmmmmmumaon
mu(w.dr.auh&od-qm.pﬂquaaopnnalﬁpoyhchsadoptoducbooylomqb.rm.
ﬂmﬂlmmomm.mme&thum«mh
mmmo“m&ddﬂummmwmmhmy
seguridad de los productos que Inciden en la sahud de s cormunided.

Enmmammasmmmmonwm-mmmmmm
respoctives visitaz de nspecciGn, Wayw&dmdh“mmmmm.ﬂ
nmymawbomymmm“mmmm
QUEe COTeapOndan, ’

Alartaments, s —————
. . m/
ALVARO OZ ESCOBAR L

Asesor de ja Direccion Genaral con asignacidn de funciones
de ta Oirecolon de Medicamentos y Productos Bbiogu:o.\

Como expresién del poder estatal y como garantia para los administrados, en el marco del Estado
de Derecho, se exige que el acto administrativo esté conforme no sélo a las normas de caracter
constitucional sino con aquellas jerarquicamente inferiores a ésta. Este es el principio de
legalidad, fundamento de las actuaciones administrativas, a través del cual se le garantiza a los
administrados que en ejercicio de sus potestades, la administracién actda dentro de los parametros
fijados por el Constituyente y por el legislador, razén que hace obligatorio el acto desde su
expedicion, pues se presume su legalidad situacién Que encuentra su contrapeso en el control que
sobre €l puede efectuar la jurisdiccion.

Asi, la confrontacién del acto con el ordenamiento juridico, a efectos de determinar su
correspondencia con éste, tanto por los aspectos formales como por los sustanciales, la ejerce, entre
nosotros, el juez contencioso, que como 6rgano diverso a aquel que profirié el acto, posee la
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competencia, la imparcialidad y la coercién para analizar la conducta de la administracion y resolver
con efectos vinculantes sobre la misma. Esta intervencién de la jurisdiccion, permite apoyar o
desvirtuar la presuncién de legalidad que sobre el acto administrativo recae, a través de las acciones
concebidas para el efecto, que permiten declarar la nulidad del acto y, cuando a ello es procedente,
ordenar el restablecimiento del derecho y el resarcimiento de los dafios causados con su expedicién.

El oficio de marras del cual se pretende su nulidad, no crea, ni modifica ni extingue, ningin derecho
personal o individual de la actora, simplemente le da respuesta a un derecho de peticién de
informacién impetrado por la actora en el cual solicita se le permita seguir funcionado “sin tener
Buenas Practicas de Elaboracion”

Por lo mismo, el acto administrativo suscegti}ble de control ante la jurisdiccion de lo contencioso
administrativo, es el acta del 21 de noviembre de 2013 mediante a cual se aplicé _medida sanitaria

de seguridad consistente en SUSPENSION TEMPORAL TOTAL DE LAS ACTIVIDADES DE

BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION BPE para el manejo, adecuacién y obtencién de
medicamentos (RADIOFARMACOS) al CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA,

acto administrativo a través del cual, que de acuerdo a lo sefalado en los hechos de la demanda,
se genero el presunto dano objeto de pretension de reparacion.

Al respecto, la sentencia de ia Seccién Cuarta del Consejo de Estado precisa que el concepto dado
por la autoridad en respuesta a una consulta, generalmente, no constituye un acto administrativo,
dado que se trata simplemente de consejos, orientaciones u opiniones que brinda la administracién
a los asociados. Asi, dichas respuestas de la entidad competente “de ninguna manera producen
efectos particulares ni generales, pues no crean derechos ni deberes ni imponen obligaciones’,
conceptud el pronunciamiento judicial.

Indica el consejo de Estado, lo siguiente:

“No obstante, la Sala se inhibiré se emitir un pronunciamiento de fondo por cuanto considera que el
oficio demandado no es pasible de control judicial.

Para sustentar la decisién, la Sala hara una precisién sobre los actos que son pasibles de control ante
esta jurisdiccion, para luego, si analizar el caso concreto, a partir del anélisis del contenido del oficio
demandado.

1.1.  De la naturaleza de los actos administrativos

El acto administrativo es la manifestacién de la voluntad de la autoridad en egjercicio de funcion
administrativa, encaminada a producir efectos juridicos. La naturaleza general o particular y concreta
de los actos administrativos depende de su contendido y de los efectos que producen.

Asi, un acto administrativo es de caracter general cuando crea situaciones juridicas respecto de cosas
u objetos, sin consideracién a los sujetos. Estos actos son leyes en sentido material, en cuanto mandan,
prohiben, permiten o castigan. Surten efectos a partir de su publicacién y su aplicacion no se agota,
hasta que se derogue o se declare invalido.

En cambio, un acto administrativo es de cardcter particular y concreto cuando crea, modifica o extingue
situaciones juridicas individuales y concretas, en consideracién a los sujetos o en consideracion a los
bienes sobre los que ejercen derechos o derivan obligaciones tales sujetos. Estos actos pueden tener
efectos ex nunc o ex tunc. Tienen efectos ex nunc cuando crean una situacion juridica y tienen efectos
ex tunc cuando modifican o revocan una situacion juridica. Su aplicacion se agota cuando se ejecuta
el acto, en el sentido de ejercer el derecho o cumplir la obligacion.

La naturaleza del acto administrativo es lo que define el tipo de accion que debe ejercerse. Por ejemplo,
si se trata de un acto administrativo de contenido particular y concreto, la accién apropiada seria la de
nulidad y restablecimiento del derecho. A contrario sensu, si el acto es de carécter general, la accion
de nulidad simple serfa adecuada para cuestionar la legalidad del acto administrativo, sin perjuicio de
la aplicacion de la teoria denominada de los méviles y finalidades.

Ahora bien, existen otro tipo de manifestaciones por parte de las autoridades publicas que no tienen la
entidad de configurar actos administrativos, como ocurre, por ejemplo, con los conceptos emitidos por
autoridades en desarrollo de peticiones de consulta ejercidas por los asociados.
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El derecho de peticién de consulta, regulado por el articulo 25 C.C.A.3, permite solicitar a una autoridad
publica que brinde un concepto sobre las materias que estan a su cargo. El concepto dado por la
autoridad en respuesta a una consulta, generalmente, no constituye un acto administrativo, por cuanto
se trata simplemente de consejos, orientaciones u opiniones que brinda la autoridad publica a los
asociados, pero que, de ninguna manera, producen efectos particulares ni generales, pues no crean
derechos ni deberes ni imponen obligaciones. Los interesados, en ese caso, tienen la opcién de
acogerios o no.

Desde luego que en ocasiones lo que a primera vista es un concepto puede convertirse en un
verdadero acto administrativo. Como ocurre, por ejemplo, con los conceptos dictados en ejercicio de
una actividad autorreguladora por parte de la autoridad publica. Tal es el caso de la Direccién de
Gestion Juridica de la Administracion de la Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales, que
interpreta normas tributarias o aduaneras o de comercio exterior, etc., que pueden ser obligatorias o
vinculantes para decisiones posteriores que sobre la misma materia deban proferir las autoridades
publicas. Se trata, entonces, de conceptos que tienen un contenido general y que producen efectos.
Por ende, son objeto de control jurisdiccional.

Sin embargo, no todo concepto de la administracion puede denominarse acto normativo. Puede ocurrir
que la consulta aluda a alguna cuestion tributaria que corresponda a la administracion, esto es,
relacionada con el ambito de sus competencias, pero que no tenga un efecto general, impersonal y
abstracto, al punto que no pueda asimilarse a un auténtico acto normativo o reglamento, con el caracter
obligatorio y el efecto vinculante que los caracteriza. (... )™

Como puede observarse, el oficio demandado, no es por ningln lado un acto administrativo que
pueda ser demandado en sede judicial.

SOBRE LA FALSA MOTIVACION

La falsa motivacion, que se encuentra consagrada en el articulo 137° del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo como un control jurisdiccional contra los vicios de
ilegalidad de un acto administrativo, puede estructurarse cuando en las consideraciones de hecho o
de derecho que contiene el acto, se incurre en un error de_hecho o de derecho, ya sea porque
los hechos aducidos en la decisién son inexistentes o, cuando existiendo éstos son calificados
erradamente desde el punto de vista juridico. En el primer caso, se genera el error de hecho Yy, en
el segundo, el error de derecho.

La razon es simple: de lo observado en la Inspeccién, debe el operador administrativo tomar nota e
ingresar la informacién que no era otra el incumplimiento a la normatividad sanitaria por no tener
Buenas Practicas de Elaboracion y Tomar las medidas sanitaria que se derivan, en éste la

suspensién temporal total de actividades.

La medida sanitaria que deriva del ejercicio de la funcién de inspeccion, vigilancia y control es de
inmediata ejecucion, tiene caracter preventivo y transitorio y se aplica sin perjuicio de las sanciones
aque haya lugar, por lo mismo, su fin es prevenir o impedir la ocurrencia de un hecho o la existencia
de una situacion atenten o puedan significar peligro contra la salud individual o colectiva de la
comunidad.

EL ACTA DE APLICACION DE MEDIDA SANITARIA, DE FECHA 21 DE NOVIEMBRE DEL ANO
2013, SUSCRITA POR EL PROFESIONAL UNIVERSITARIO EDGAR ANTONIO ACOSTA VALLE,
Y EL PROFESIONAL ESPECIALIZADO LUIS EDUARDO VINAS RAMOS, FUNCIONARIOS DEL

® Articulo 14 del C.P.A.CA.

* CONSEJO DE ESTADOQ; SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRAT! VO SECCION CUARTA; Magistrado
ponente: HUGO FERNANDQ BASTIDAS BARCENAS: Bogota, D. C. diecinueve (19) de mayo de dos mil
dieciseis (2016); Radicacién numero:  11001-03-27-000-201 1-00024-00; No. Interno: (18974); Demandante:

AGUAS DE BARRANCABERMEJA S.A. E.S.P.; Demandado: MINISTERIO DEL INTERIOR Y DE
JUSTICIA

> Articulo 137. Nulidad. Toda personu podra solicitar por si, o por medio de representante, que se declare la nulidad de los actos administrativos de
cardcter general.
Procederd cuando hayan sido expedidas con infraccion de las normas en que deberian fundarse, o sin competencia, o en forma irregular, o con

desconocimiento del devecho de audiencia y defensa, o mediante Salsa motivacion, o con desviacion de las atribuciones propias de quien los profiri.
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INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA, AL
IGUAL QUE EL OFICIO 600-1188-14, CON RADICACION NO. 14115527 DE FECHA DE
NOVIEMBRE 20 DE 2014 OBEDECEN AL PRINCIPIO DE RAZONABILIDAD DE LOS ACTOS
ADMINISTRATIVOS

El principio de razonabilidad establece que todas las decisiones de la administracion, deben estar
dentro de los limites atribuidos y manteniendo la proporcionalidad entre el acto y el fin del mismo o
realidad social.

Como puede indicarse dentro de todo el trayecto del escrito de contestacion, el Instituto obedece a
los principios constitucionales, en atencién a la prevalecia del interés general sobre el interés
particular, ademas de esto y como se analizd, las decisiones objeto de esta disputa juridica, se
enmarcaron dentro de las facultades otorgadas por el Gobierno Nacional.

LEGALIDAD DE LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS CENSURADOS. NO SE VIOLO DERECHO DE
LA DEMANDANTE QUE DEBA SER RESTABLECIDO

Como bien se explico a lo largo de esta contestacion, las actuaciones del Instituto, no fueron ilegales
y mucho menos infundados. En consecuencia no se causaron perjuicios de ninguna indole a la
sociedad demandante, por el contrario esta, si puso en riesgo la colectividad violando la normatividad
sanitaria vigente

Debe advertirse sobre el deber legal que le asiste a la sociedad demandante, de cumplir en todo
momento con {a normatividad sanitaria, y debe garantizar que su actividad se desarrolla bajo los
parametros normativos creados con el fin de salvaguardar el derecho a la salud publica y a la vida.

No se puede restablecer el derecho de un particular, el cual afecta o pone en riesgo directamente la
salud de la comunidad.

En este aspecto la CORTE CONSTITUCIONAL SALA PLENA en Sentencia C-337 de agosto 19 de
1993, manifesté:

“El principio segun el cual a los particulares se confiere un amplio margen de iniciativa, al paso que los
servidores publicos deben cefiirse estrictamente a lo autorizado por la Constitucién y la ley, esta recogido
en el texto constitucional en su articulo 6° que prescribe:

“Los particulares sélo son responsables ante las autoridades por infringir Ia Constitucion y las leyes. Los
servidores publicos lo son por la misma causa y por omision o extralimitacion en el ejercicio de sus
funciones”,

Lo anterior equivale a dar por sentado que mientras los particulares pueden hacer todo aquelio que no
les esté expresamente prohibido por la Constitucién y la ley, los funcionarios del Estado tan solo pueden

hacer lo que estrictamente les esta permitido por ellas. Y es natural que asi suceda, pues quien esta
detentando el poder necesita estar legitimado en sus actos, y esto opera por medio de la autorizacion
legal.

Es a todas luces contrario al principio sefialado, suponer que al no estar algo expresamente prohibido,
bien sea para el legislativo, o para cualquiera otra rama del poder publico, sus integrantes pueden hacerlo,
porque esta prerrogativa es exclusiva de los particulares. Los servidores publicos tan solo pueden realizar
los actos previstos por la Constitucién, Ias leyes o los reglamentos, y no pueden, bajo ningun pretexto,
improvisar funciones ajenas a su competencia. Esto, como una garantia que la sociedad civil tiene contra
el abuso del poder por parte de aquellos servidores. Es una conquista que esta Corporacion no puede
soslayar, no sélo por el esfuerzo que la humanidad tuvo que hacer para consagraria efectivamente en los
textos constitucionales, sino por la evidente conveniencia que lleva consigo, por cuanto es una pieza
clave para la seguridad del orden social justo y para la claridad en los actos que realicen los que detentan
el poder publico en sus diversas ramas.

La inversién del principio es contraproducente desde todos los puntos de vista: desde el constitucional,
porque extenderia al servidor ptiblico una facultad connatural a los particulares, con lo cual introduce un
evidente desorden, que atenta contra lo estipulado en el predmbulo de la Carta y en el articulo 2° de la
misma; también desde el punto de vista de /a filosofia del derecho, por cuanto no es proporcionado otorgar
al servidor puablico lo que estd adecuado para los particulares; y desde el punto de vista de la
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conveniencia, resulta contraproducente permitir la indeterminacion de fa actividad estatal, porque atenta
contra el principio de la seguridad juridica que es debido a la sociedad civil.

El respeto por el principio enunciado es una necesidad derivada de la supremacia material de la
Constitucion, que significa que el orden juridico depende totalmente de ella. La Constitucion es el origen
de toda la actividad juridica que se desarrolla dentro del Estado; por tanto, es superior a todas las
formas de actividad estatal, ya que de la norma de normas se derivan todas las formas de validez;
de ahi que la Constitucion es norma fundamental. De una manera mas precisa —explica Georges
Burdeau(16)— la superioridad material de la Constitucion resulta del hecho de que ella organiza las
competencias: ella es necesariamente superior a los individuos —los gobernantes— que estan
investidos de esas competencias. Por consiguiente, los gobernantes no pueden ir en sus actos contra la
Constitucion, sin despojarse, al mismo tiempo, de su investidura juridica.” (Subrayas y negrillas fuera
del texto original)

Conforme a la Jurisprudencia anteriormente anotada, permitir este tipo de actividades es tanto como
omitir el cumplimiento de las funciones y competencias de este Instituto y violar flagrantemente las
razones de existencia constitucional y legal del Instituto Nacional de vigilancia de Medicamentos y
Alimentos ~ INVIMA.

Ahora bien, a los particulares les esta permitido desarrollar sus actividades mientras no interfieran
con los derechos del conglomerado. No obstante, en la causa que nos ocupa las actividades que
generaron el cieere del establecimiento de la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL
CARIBE LTDA ponen en riesgo la salud individual y colectiva de la poblacién, en concordancia con
lo dispuesto por las normas sanitarias vigentes.

Por lo expuesto, no existe un derecho que deba ser restablecido; la Institucidon no causé los perjuicios
alegados por la sociedad y por ende, no hay lugar para considerar costas o gastos a su favor.

EXCEPCION PREVIA

CADUCIDAD DEL MEDIO DE CONTROL

Al ser el medio de control de nulidad y restablecimiento del derecho el adecuado para atacar las
actas de medida sanitaria emitidas por parte de la administracion, frente al caso en concreto, se
advierte que actualmente se encuentra caducado dicho medio de control.

Lo anterior teniendo en cuenta el numeral 2 literal D) del articulo 164 de la Ley 1437 de 2011, Cddigo
de Codigo de Procedimiento Administrativo de y de lo Contencioso Administrativo, el cual establece:

(..)

ARTICULO 164. OPORTUNIDAD PARA PRESENTAR LA DEMANDA. La demanda deberd ser
presentada: (....)

2. En los siguientes términos, so pena de que opere la caducidad:

(....) Cuando se pretenda la nulidad y restablecimiento del derecho, la demanda debera presentarse
dentro del término de cuatro (4) meses contados a partir del dia siguiente al de la comunicacién,
notificacién, ejecucion o publicacién del acto administrativo, segun el caso, salvo las excepciones
establecidas en otras disposiciones legales; (....)

Se tiene como fecha para contar la caducidad el dia 21 de Noviembre del afio 2013, fecha en
la cual SE REALIZA VISITA DE INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL POR PARTE DEL INVIMA
Y SE TOMA MEDIDA DE SANITARIA DE SEGURIDAD consistente en SUSPENSION TEMPORAL
TOTAL DE LAS ACTIVIDADES DE BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION BPE para el manejo,
adecuacion y obtencion de medicamentos (RADIOFARMACOS) al CENTRO DE MEDICINA
NUCLEAR DEL CARIBE LTDA, acto administrativo a través de! cual conforme a lo referido por el

actor en los hechos del medio de control, se le generd el presunto dafo que pretende le sea
reparado.

DESDE EL DIA SIGUIENTE, 22 DE NOVIEMBRE DE 2013 SE CUENTA EL TERMINO DE 4 MESES
PARA INTERPONER EL MEDIO DE CONTROL, contra la decision de la administracion.
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El anélisis no exige mayor explicacién, en tanto el término de los cuatro meses contados a partir del
22 de noviembre de 2013, vencié el 21 de marzo de 2014 y verificada el acta de conciliacion
celebrada ante la Procuraduria 21 Judicial 1l para asuntos Administrativos de Cartagena, la solicitud
fue radicada el 18 de diciembre de 2014, fecha para la cual ya habia operado el fenémeno de
caducidad del medio de control.

Hay caducidad del medio de control porque la accion de tutela impetrada por la actora no
revive términos judiciales.

La Corte Constitucional en Sentencia T-539, de fecha 22 de agosto de 2017 recordé que la accién
de tutela no es la via adecuada para revivir términos de caducidad agotados por negligencia,
descuido -0 distraccion de la parte, permitirlo convertiria un mecanismo que es subsidiario y
residual en uno principal, atentando contra el principio de seguridad juridica y desconociendo el
propdsito constitucional de la accién.

La situacién tornd improcedente el amparo constitucional pues, enfatizé la Corte, “esta accién no fue
instituida para revivir oportunidades procesales vencidas por negligencia, descuido o distraccién de
las partes” tal y como senalé la Magistrada Ponente Cristina Pardo.

Asi las cosas, al alcance del accionante habian mecanismos ordinarios de defensa judicial para
controvertir la medida sanitaria aplicada, sin embargo no se agotaron, ni se justificé su omision. La
tutela que tanto enrostra la actora le indica que le ampara los derechos de manera transitoria, pero
de ninguna manera revive el término de los 4 meses que tenia para demandar el acta de visita de
fecha 21 de noviembre de 2013.

EXCEPCION PREVIA POR FALTA DE REQUISITO DE PROCEDIBILIDAD
(CONCILIACION PREJUDICIAL).

Senala el Articulo 161. Del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, lo siguiente:

ARTICULO 161. Requisitos previos para demandar

La presentacion de la demanda se sometera al cumplimiento de requisitos previos en los siguientes
€asos:

1. Cuando los asuntos sean conciliables, el tramite de la conciliacién extrajudicial constituira requisito
de procedibilidad de toda demanda en que se formulen pretensiones relativas a nulidad con
restablecimiento del derecho, reparacién directa y controversias contractuales.

En los demas asuntos podra adelantarse la conciliacion extrajudicial siempre y cuando no se encuentre
expresamente prohibida.

Cuando la Administracion demande un acto administrativo que ocurrié por medios ilegales o
fraudulentos, no sera necesario el procedimiento previo de conciliacion.

2. Cuando se pretenda la nulidad de un acto administrativo particular deberan. haberse ejercido y
decidido los recursos que de acuerdo con la ley fueren obligatorios. El silencio negativo en relacion
con la primera peticion permitira demandar directamente el acto presunto.

Si las autoridades administrativas no hubieran dado oportunidad de interponer [0s recursos
procedentes, no sera exigible el requisito al que se refiere este numeral. (...)"

Por ser éste un medio de control de nulidad y restablecimiento del derecho, debe agotarse la
conciliacion extrajudicial la cual constituye requisito de procedibilidad cuando los asuntos sean
conciliables y cuando se tengan pretensiones de nulidad con restablecimiento del derecho,
controversias contractuales y reparacion directa.

Senala la Honorable Corte Constitucional que:

Instituto Macianal e Vigilansa b Mechearreetas y Alimenins - fnvima P Y25,
Bogoté @_.{ \t .
Prineipal. Coa 10 N7 A1 28 {% g
Addminiatrativo: Cra TONT A4 . o v 7
$1) 2948700 P

wwinvima.gov.co



30

Invifia ~ ® GoBIERNG DE coLoMBIA-

CONCILIACION - Conciliacion prejudicial como mecanismo de soluciéon de conflictos.
Requisito de procedibilidad para interponer las acciones contenciosas dispuestas en los
articulos 85, 86 y 87 del CCA

Desde el afio 1998 el legislador autorizé la conciliacion sobre los conflictos ventilados a través de
la accion de reparacion directa, la de nulidad y restablecimiento del derecho y la accién de
controversias contractuales, previstas en los articulos 85, 86 y 87 del Cédigo Contencioso
Administrativo, respectivamente. (...) Posteriormente, en el Capitulo X de la Ley 640 de 2001 se
previ6 el tramite de la conciliacién prejudicial como requisito de procedibilidad para acudir a las
jurisdicciones de Familia, Civil y Contencioso Administrativo, respecto de ésta dltima, el requisito
se dispuso tnicamente para las acciones de reparacion directa y controversias contractuales. Sin
embargo, para efectos de la entrada en vigencia de las disposiciones contenidas en el citado capitulo,
el legislador dispuso que se diera cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 42 transitorio ibidem, lo
que en la practica no tuvo ocurrencia. (...) No obstante lo anterior, en lo demas las disposiciones de
la Ley 640 de 2001, conforme se dispuso en el articulo 50 ibidem, entraron a regir un afio después de
la publicacion de la norma, lo que tuvo lugar el 24 de enero de 2001. (...) Luego, en la disposicién
contenida en el inciso primero del articulo 13 de la Ley 1285 de 2009, nuevamente se reiteré como
requisito de procedibilidad para acceder a la Jurisdiccion el agotamiento de la conciliacién extrajudicial,
solo que esta vez la obligacioén se extendié también a la accién de nulidad y restablecimiento del
derecho prevista en el articulo 85 del Cédigo Contencioso Administrativo.(...) El 14 de mayo de 2009,
el Presidente de la Republica expidio el Decreto 1716, mediante el cual se reglamenté el citado articulo
13 de la ley 1285 de 2009, determinando con precision, entre otros aspectos, el objeto, el efecto de la
iniciacion del tramite frente a la caducidad de la accion las reglas y el procedimiento que se surte para
el desarrollo de la audiencia de conciliacion extrajudicial en materia contencioso administrativa.

De lo antes expuesto se concluye que la CONCILIACION EXTRAJUDICIAL en asuntos contencioso
administrativos es un mecanismo alternativo de solucién de conflictos, que constituye, a la vez, por
mandato legal, requisito de procedibilidad para el ejercicio de los medios de control del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo -0 normas que los sustituyan.

En concreto, la jurisprudencia constitucional ha puesto de presente que los fines que se pretenden
alcanzar con la conciliacion extrajudicial obligatoria, guardan estrecha relacién con la garantia del
acceso a la justicia; con promover fa participacion de los individuos en la solucién de sus conflictos;
estimular la convivencia pacifica; facilitar la solucion de los conflictos sin dilaciones injustificadas; y
descongestionar los despachos judiciales, fines todos trascendentales y legitimos desde la
perspectiva constitucional.

Sobre el particular, la Corte Constituciona!l ha sostenido:
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"En primer lugar, la conciliacién es un mecanismo de acceso a la administracién de justicia
(.-.) la conciliacion constituye una oportunidad para resolver de manera rapida un conflicto, a
menores costos que la justicia formal. Esto resulta obvio si las partes llegan a un acuerdo, pues
el conflicto se soluciona en el minimo tiempo posible. Pero ain en el evento en que no se llegue
a un acuerdo, la conciliacién permite reducir los asuntos objeto de controversia a aquellos que
realmente resultan relevantes y desestimula que el litigio se extienda a temas secundarios o a
puntos en los que las partes coinciden, con lo cual el eventual proceso judicial resultara menos

oneroso en términos de tiempo y recursos al poderse concentrar en los principales aspectos def
conflicto.

En segundo lugar, la conciliacién promueve la participacion de los particulares en la solucién
de controversias, bien sea como conciliadores, 0 como gestores de la resolucién de sus propios
conflictos. Por ello se ha calificado la conciliacion como un mecanismo de autocomposicion. Esta
finalidad resulta compatible con lo establecido por el articulo 2° de la Constitucién Politica que
sefiala como uno de los fines esenciales del Estado facilitar la participacién de todos en las
decisiones que los afectan. Como quiera que el papel del conciliador no es el de imponer una
solucion ni sustituir a las partes en la resolucién del conflicto, la conciliacion constituye
precisamente una importante via para propiciar la busqueda de soluciones consensuales y para
promover la participacion de los individuos en el manejo de sus propios problemas.

En tercer lugar, la conciliacion contribuye a la consecucion de la convivencia pacifica, uno de
los fines esenciales del Estado (articulo 2). El hecho de que a través de la conciliacién sean las
partes, con el apoyo de un concifiador, las que busquen férmulas de acuerdo para la solucién de

" wmiiNet
hr4 186 9001

S ¥ e
Lot Wi 2021 503443-) CoCTiany

VWL IRV Gov.co




/5

31

Lk 3

Invimao GOBIERNO DE COLOMBIA
. | . . . ‘ 3%/

un conflicto, constituye una clara revelacion de su virtud moderadora de las relaciones sociales.

La conciliacion extrae, asi sea transitoriamente, del ambito litigioso la resolucion de los conflictos,

allanando un camino para que las disputas entre individuos se resuelvan por la via del acuerdo.

Ademas, la conciliacién estimula el didlogo, reduce la cultura adversarial y elimina la agudizacioén

del conflicto como consecuencia del litigio.

En cuarto lugar, la conciliacién favorece la realizacién del debido proceso (articulo 29), en fa
medida que reduce ef riesgo de dilaciones injustificadas en la resolucién del conflicto. Tal como
lo ha reconocido la abundante jurisprudencia de esta Corporacién, el debido proceso involucra,
amén de otras prerrogativas ampliamente analizadas, el derecho a recibir una pronta y cumplida
Jjusticia®®'l y como quiera que la conciliacion prejudicial ofrece, precisamente, una oportunidad
para resolver el conflicto de manera expedita, rapida y sin dilaciones, desarrolla el mandato
establecido por la Carta en su articulo 29.

En quinto lugar, la conciliacién repercute de manera directa en la efectividad de la prestacién del
servicio ptiblico de administracién de justicia, al contribuir a la descongestiéon de los
despachos judiciales. En efecto, visto que los particulares se ven compelidos por la ley no a
conciliar, pero si a intentar una férmula de arreglo al conflicto por fuera de los estrados judiciales,
la audiencia de conciliacion ofrece un espacio de didlogo que puede transformar la relacién entre
las partes y su propia vision del conflicto, lo que contribuye a reducir la cultura litigiosa atn en el
evento en que éstas decidan no conciliar.” Corte Constitucional, Sentencia C-713 de 2008.

Siendo, como se dijo, los fines de la CONCILIACION EXTRAJUDICIAL como requisito de
procedibilidad, plenamente ajustados a la Carta y compatibles con ella y puesto que, ademas, no
se imponen con dicho presupuesto cargas desproporcionadas o irrazonables a los administrados,
se tiene, en consecuencia, que si bien se trata de una limitacién al derecho de acceso a la
Administracion de Justicia, tal intervencion resulta plenamente justificada y constitucionalmente
legitima.

Actualmente existen las siguientes excepciones a la regla general de cumpiimiento del requisito de
procedibilidad en la Jurisdiccién de lo Contencioso Administrativo relacionado con la acreditacion
de haber solicitado previamente a la presentacién de la demanda, la conciliacién ante el Ministerio
Pablico:

a. Cuando el asunto es de caracter tributario.

b. Cuando se adelante un proceso ejecutivo.

c. Para acudir a Tribunales de Arbitramento a resolver asuntos de caracter contractual en aplicacion
del articulo 121 de la Ley 446 de 1998.

d. Cuando el demandante solicite medidas cautelares de caracter patrimonial.

€. Cuando una entidad publica funja como demandante.

El presente medio de control no cumple con ninguna de las anteriores exepciones.

De lo anteriormente expuesto se concluye que los requisitos de procedibilidad son limitaciones al
Derecho Constitucional Fundamental de Acceso a la Administracion de Justicia, impuestas —
exclusivamente- por el legislador para perseguir determinados fines que deben encontrarse
justificados y relacionados con el interés general y que, de otra parte, la consagracién la conciliacion
extrajudicial como requisito de procedibilidad para acudir ante la Jurisdiccién de lo Contencioso
Administrativo en ejercicio de las acciones previstas en los articulos 138, 140y 141 DEL C.P.A.CA.

Antes de la interposiciéon de una demanda contenciosa en la que se persiga una o varias de las
pretensiones alli establecidas, el actor debera tramitar la conciliacién extrajudicial. Quiere ello decir
que de manera previa a la presentacion de la demanda, el interesado debe solicitar ante el Ministerio
Pablico que dicha audiencia se adelante. EI momento entonces para acudir a la conciliacion
extrajudicial es antes de incoar la demanda, y NO después de haberla impetrado, pues ello
desconoce, por un lado, la naturaleza de este requisito de procedibilidad, cual es, se repite, precaver
una controversia judicial, y por otro, dejaria sin ningin sustento juridico ni practico la disposicién del
articulo 3° del Decreto 1716 de 2009 que ordena la suspension del término de caducidad de la accion
contenciosa cuando quiera que se solicite la conciliacion prejudicial.
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Segun lo anterior LA PRESENTACION DE LA REFORMA DE DEMANDA ES DE FECHA 14 DE
DICIEMBRE DE 2017, FECHA EN LA CUAL NO SE HABIA LLEVADO ANTE LA PROCURADURIA
solicitud de conciliacién en la que se permitiera analizar a la administracién la pretensién de nulidad
respecto de los actos administrativos proferidos dentro del proceso sancionatorio No 201500985 y
por lo tanto no se cumplié con el requisito de procedibilidad de la conciliacién prejudicial, la hoy
actora no agoté dicho requisito.

EXCEPCIONES DE MERITO

LEGALIDAD DE LAS ACTUACIONES ADMINISTRATIVAS CENSURADAS EN CUMPLIMIENTO
DE LAS DISPOSICIONES LEGALES Y CONSTITUCIONALES. NO SE VIOLO DERECHO DE LA
DEMANDANTE QUE DEBA SER REPARADO A MANERA DE INDEMNIZACION

Como bien se probd a lo largo de esta contestacién, las actuaciones del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA no fueron ilegales, ni se desvirtua por parte del
accionante, la presuncién de legalidad de la que gozan dichos actos.

Debe advertirse sobre el deber legal que le asiste a la sociedad CENTRQO DE MEDICINA NUCLEAR
DEL CARIBE LTDA., de cumplir y CONOCER en todo momento la normatividad sanitaria ya que
ellos manejan productos radioactivos, y por s6lo ese hecho debian conocer la normatividad sanitaria
que compete y asi garantizar que la actividad se desarrolla bajo los parametros normativos creados
con el fin de salvaguardar el derecho a la salud pablica y a la vida.

Con todo, las actuaciones o actos emitidos por el INVIMA, no se encuentran amparados en el
capricho, arbitrariedad, interpretacion errénea o violacién de la norma apiicada, tampoco obedece a
un proceder de la administraciéon en contra de los derechos de la sociedad, por el contrario se
gjecutaron en cumplimiento del deber de vigilancia y en aras de la PROTECCION DEL DERECHO
FUNDAMENTAL DE LA VIDA'Y LA SALUD PUBLICA DE LOS CONSUMIDORES.

Por lo expuesto, no existe un derecho que deba ser reparado, la Institucién no causé los perjuicios
alegados por la sociedad, por ende no hay lugar para considerar costas o gastos a su favor, ni
resultan procedentes las demas pretensiones formuladas en el escrito de la demanda.

LEGALIDAD DE LOS ACTOS Y ACTUACIONES ADMINISTRATIVOS CENSURADOS. NO SE
VIOLO DERECHO DE LA DEMANDANTE QUE DEBA SER REPARADO.

Como bien se explicéd a lo largo de esta contestacion, las actuaciones de! Instituto y los actos que
se profirieron no fueron ilegales y mucho menos infundados. Por tal razén no se causaron perjuicios
de ninguna indole a la sociedad demandante.

Debe advertirse sobre el deber legal que le asiste a la sociedad CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR
DEL CARIBE LTDA de cumplir en todo momento con la normatividad sanitaria, debe garantizar que
su actividad se desarrolla bajo los pardmetros normativos ordenados

De otra parte corresponde al Invima ejercer la inspeccion vigilancia y control de los productos de su
competencia y omitir el cumplimiento de las funciones y competencias es tanto como violar
flagrantemente las razones de existencia constitucional y legal del Instituto Nacional de vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

Con todo, las actuaciones o actos emitidos por el INVIMA, no se encuentran amparados en el
capricho, arbitrariedad, interpretacién errénea o violacién de la norma aplicada en el curso DE LAS
ACTIVIDADES DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL desarrolladas dentro los parametros
legales establecidos asi como tampoco obedece a un proceder de la administracién en contra de
los derechos de la sociedad demandante, por el contrario, se ejecutaron en cumplimiento del deber
de vigilancia y en aras de la PROTECCION DEL DERECHO FUNDAMENTAL A LA VIDA Y LA
SALUD PUBLICA DE LOS CONSUMIDORES.
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Por lo expuesto, no existe un derecho que deba ser restablecido; la Institucion no causé los perjuicios
alegados por la sociedad y por ende, no hay lugar para considerar costas o gastos a su favor. '2 s .(,

EXCEPCION GENERICA

Solicito al Honorable Magistrado declarar la prosperidad de cualquier otra excepcién que se
demuestre a lo largo del proceso.

PRUEBAS

Solicito al Despacho tener como pruebas las siguientes:

¢ Copia de la totalidad del proceso sancionatorio No. 201500985
ANEXOS

Resolucion No. 2016022336 del 16 de junio de 2016
Acta de posesién No 055 = -,

Decreto 703 del 27 de abril ‘de 2016

Acta de Posesion del 29 de abril de 2016

Resolucidén No.2012030801 del 19 de octubre de 2012

“»

NOTIFICACIONES

Al INVIMA, en la carrera 10 No. 64 — 60 de la ciudad de Bogota D. C. o al correo institucional

njudiciales@invima.gov.co.

A ‘:‘/\m
TN

MELISSA TRIANA LUNA
C. ¢. No. 52.706.216
T. P. No. No.120633 del C. S. J.

Proyectcﬁbel Ermnesto Gonzélez Ospina.
Revisd: Belkis Aponte ‘
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En CARTAGENA, BOLIVAR, & ios 21 diaa det mes de Noviembre de 2013, se hiciaron presentes jos suscritos
profesionales de le Direccién de Operaciones Sanitarias del INVIMA, en atenclén a redicado No. 13091543 del
20 de Octubre de 2013 por orden do Auto Comisorio No 707-1983-13, en el establecimiento denominado:
NTRO DE MEDICINA \ AR DA, ubicado en I Calle 5 No. 64~ 19 Consultosio 207

126 .__,molﬁn«mwum
a e 10120 ", 200 g N 20/04720)

Le visita fue atendida por ALGID DE [EON USTA, Hontfaie tor 6.0 B.076.044. on colidad de DIRECTOR

* GIENTIFICO a quien se le hizo omrago del aute oomborlo y sa le informé e objeto de 1a visita.

OBJETIVO

ANTECEDENTES

tante o] radicado No. 13091543 del 20/10/2013 se recibid ofivio ramitido por el Bervicio Geoclégico
Jglombiano, dohde se informa de la presunta produceitn de radiofavfmm sin coptar con g Certificacién de
Buenas Practicas de Elaboracién que otorge el INVIMA.
Meduanh Radicedo No. 13033266 de fecha 26/04/2013, .ia Directin de QOperaciones Sanitarias da trasiado del
Wm ardba citado al GTYCC1.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

! ANONNede &puesto, 58 procede 3 @
ensién Tempocal Total de las aztividade 18
90ac i6n ¥ obtencitn de madicamentos (RARIOFARMACO

B : EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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Bz ds Ak @t Con.

AL ‘A

Aty x

Para constancia se lee y firma por quienes interviniaron en Ia presents diligencie ef dia 21 del mes de
. de 2013 de scuerdo a la normatividad sanitaria vigente. Copla integra del presente documento se dej

interesado.

RSERVACIONES . L3 4
g-AMHaviL M 2 Attt 2 K40 Lom .A'.n.: At S s brt L w

/2
Por INVIMA
Nombre _ Nombre _ E£dger Antonio, Acosts \alie

-~ . s

0\ < Firma » =y
s b
CC. 9432528 Crrr———— T " 8.725.085 I
Cergo _Profesional especiaiizado Cargo Profesional U
Direccién De Operaciones . Direccién De Operaciones
Grupo o Dependenala _ Sanitarias, GTTCC1 Grupo o Dependencia _Sanitarias, GTTCC1
Nombre Nombre =~
~ N
Firma AN Firma \\
c.C. \ ccC. N,
N

Cargo N Cargo \\ .
Grupo o Dependencia Grupo o Dependencia N

N
Responsable o propietario establecimiento o producto: CENTRO DE MEDICINA N
LTDA,

Nombre Algio D4 | Usta Nombre N
Firma Firma \
i N
c.C 9.075! e c.C. A
Cargo Director Clentifico Cargo
Nombre Nombre \\
Fitma AN Flrma - : ’ AW
) AN )
dnec ™\ ce. N
) Y
N N
Cargo ™ Cargo AN

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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ACTA DE APLICACION DE MEDIDA SANITARIA A CENTRO DE MgmcmA NUCLEAR DEL
CARIBE LTDA.

En CARTAGENA, BOLIVAR. a los 21 dias del mes de NOVIEMBRE del afto 2013, se
hicieron presemes los functonarios del INVIMA, identificados como absjo aparece, en
atencitn a No. 1 d l29/10/2013 0. 1303 fecha 26404,

por orden de auto com!sono No £07- 1983-13, en ef establecimiento CENTRO DE

A., ubicado en fa Calle 5 No. 6A- 19 Consultorio
_Q_.BMQM\_(L NIiT. 890 405.142-8 Teléfono: 8650022, fax: con el fin de realizar

de_inspecci6n, vigilancia y control en a Raducados 1543 dai
911 No. 13, La visita fue’ atend;da por el sefor (a)

DE TA, identificado (&) con c.c. No 8.075.044 de Cartagena (Boljvar) en
calidad de DIRECTOR GIENTIFICO,

OBJBTIVOS

Descnlmlén FisncA DEL ESTABLEGIMIENTO
Co nclona en el s sultono 07 edifici tro ico
B = 2QeNna B ' SO8TVH e S8 o

- SITUAGION SANITARIA ENCONTRADA
vez o el estable to. pre | isorio e j do el objetivo de la
8 LL4 = : : :

inve idn de i dn - is : aoitambnentemasde eccién m

los istros de monito: inacién_superficial, quien atiende la vusita nos
entrega los siguientas registros: Rggmro 11.2 — Recepcion de materia! radiactivo (en 3
folios), Registro 11.8.2 Exencion de  de s_radiactivos d ral a estion d
desechos radiactivos (en 5 folios), Reporte de d@;mema de) perso rsonal ios), Registro
11.4.2 - Moni de s controt -Contaminacién Su I {en 2 folr s}, Registrog de
itacio! j

Al s rlace Ci denas rctxcasdeEla ra el ma W

H EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CON'I'ROLADA
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er inalm io n_manifies tienen establecido los
programas y_procedimientos de Manual de Control de Calidad de Radiofarmacos de
Tecnecio 89 m v el Manua!l de Proteccit Radioldgica, los cuales nos lo prese para_gue

Se hace toma de muestras Si No_ XXX

Constancia de contra muestras Si _No XXX a Cargo de XXXXX
. XXXXXXXX en calidad de XXXXX.

VISTOS:

Teniendo en cuenta fa descripcion de los hechos citados en el acapite de Objetivo ¥

situacién encontrada, se establece la obligatoriedad de tomar una decisién sanitaria, en aras
de salvaguardar la salud pablica.

CONSIDERANDOS:

Que en cumplimiento a o sefalado en el articuic 245 de la Ley 100 de 1993, se creé el

" Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA-, un establecimiento

publico det orden nacional, adscrito al Ministerio de la Proteccipn Social, con personeria

juridica, patrimonio independients y autonomia administrativa, cuyo objeto es i3 ejecucién de

las politicas en materia de vigiiancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos,

productos  bioldgicos, alimentos, bebidas alcoholicas, cosméticos, insumos médico

. quirirgicos, reactivos de diagnéstico y otros que puadan tener impacto en la salud humana y
colactiva,

Quse en desarrollo a ese mandato legal, al Ejecutivo expidi6 el Dacreto 2078 de 2012, por el

cual se establece la estructura del instituto nacional de Vigilancia de medicamentos y

limentos - INVIMA  y se determinan las funciones de sus dependencias y que @i Decreto-

Ley 1290 de 1994, en su articulo 18 le otorga at INVIMA 1a facultad para aplicar tas

=" sanciones por las infracciones a las nomas sanitarias cometidas por parte de los
praductores, importadores, exportadores, comercializadores y expendedores:

G 7
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15A

Que le corresponde a las diferentes Direcciones del INVIMA programar, adelantar y evaluar

el desarrolio de las visitas a los establecimientos productores y mmrdapza&ms de los
productos de su competencia. :

Que para esta diligencia, se han comisionado a los funcionarios EDGAR ACOSTA VALLE —
IS EDUA Vv RA _

acompaiados por los profasionales contratistas, XXXOQOOOXX -

Que en cumplimiento al objeto contractual desanollan y apoyan las actividades de vigilancia
y control y la aplicacién de medidas sanitarias de seguridad. .

Que de conformidad con la situacién sanitaria encontrada en el establecimiento CENTRO DE
MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA. se hace necesario aplicar la medida sanitaria
consisterte en SUSPENSION TEMPORAL TOTAL de las actividades de Buenas Practicas
ion i __manej fon obtencibn _de medicamentos

DIOF i6n a lo establecido en la no idad vi Decreto

iola
2200 de 2005, Resolucién 1403 de 2007 y demas nommatividad sanitaria concordante
igente )¢ regla : as Pricticas de Elaboracidr,.

P
aments jas Bue

. Que los profesionales TA VALLE — LUI R IN S

y los contratistas JOOXX(XX,
Concephian favorablementes sobre la viabilidad de aplicar la medida sanitaria en cita.

Que en mérito de o anterior, los funcionarios pablicos que asisten a fa presente diligencia,

RESUELVEN:

PRIMERO. ~ Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION
TEMPORAL TOTAL de las a ades de Buenas Practicas de El 3Ci6)
- menej e medicament FA

preventivo, se apiicara sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se ievantard cuando
se compruebe que ha desaparecido las causas que la originaron.

. %b» SEGUNDO. -Contra la presente decision no procede recurso alguno.

=" TERCEROQ. ~Copia integra de este acto se entregara a la persona que atiende la diligencia.

{ EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA 1 @ -7
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CUMPLASE

Nombre Edgar

tonio Acosta Valle

e -

gl

Eduardo Viiias Ramos )

Firma , D _
c.C. CC 9132528
Cargo Profesional uni\h@ila;‘o Cargo Profesionai esW
Ademde, suscriben el'acts ios profesionsies
Nambre . Norr;bre
Firma ™ Firma N
cc. N . cc N _
Cargo Cargo o .
Quienes atienden ia diligencia
Nombre _Algip De Ledn Usta Nombre
® Firma PR Firma
c.C. $'975.044 ccC.
Cargo Director Cientifico Cargo
Nombre N Nombre
{  Fima N\, Firma
é@x&'rt.c. AN cc. T
~  Cargo N\ Cargo ~

0

! EL FORMATO IMPRESQ DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
K Camar 880 Nro. 17-11721 . 2048700 Pigina Web hitp /7 www invinw goy co Bogotd — Colombia




aﬂ‘
<PROSPERIDAD jsoo«‘* mt“'
In‘/( 1PARA TODOS I
xtmnmawwaw« e ST M:::%?\
n:r.
800-11188-2044 u%%m ”.')3
Bogotd D.C. o Eannens e
s H » . . . - . . Lot ’ . -
GILMA AMARILLO DE DE LEON fm l
Reprasantants Legal
CENTRO DE MEDICINA NUCLEAR DEL CARIBE LTDA. ENVIAR TAMBIEN POR
Centro Médico Bocagrande - Consuttorio 207 CORREO ELECTRONICO
Carlagens de indles
1
www.nadinyciesrdeicaribe.com
Asunto: Radicado No. 14110386 del 06/11/2014. Derecho de Peticin .
Respetads Sefiors;

Atendiendo ef Derecho de Peticién donde soficlta se is permita continuer prestando fos servicios

médicos en madicine nuckesr que requiersn el uso de medicamentos radiotirmacos utlizados para

ol disgnéstico y tratamiento de pacientes y a su vez sean aclividades que requieran de la

Lo e cartificacién de Buanae Pricticas de Elaboracion por parte del INVIMA, al respecto la Direccién de

o Madicamentos y Productos Biokbgicos le informa que atendiendo loe lineamientos que para tal

+  efecto estén descritos en af Decrelo 2200/2005 y las Rescluclones 1403/2007 y 44472008 emitidos
" por el Ministerio de Saiud y Proteccién Social debe dar cumpfmisnto a le normatividad

ledandoonwonhuddmpmhwdehcmasﬁw,dbalwdemm

oo de 2008, dado Jo anterior, llafewtdebemiarmhwmaelummde

. Ehbomddnmwid!omdmbhmdmmahm&u&n )

Yoo rmaommmmmmualmwm Mmaommmsazmz
Gt mwa‘.Mnmwmmummummdenmmumy
RN RS control & los establecimientoes prodiictonas y comerciakzadores de productos s qua se reflere [a Ley
P R 1wdo1Menwaﬁwb245yamenm9rk%nyemdmmmﬂu
R establecimientos productores mencionados en el mismo articulo de I Ley anterornmente deasceits.

Por lo srterior, no es poeible autorizar a ios estsbiscimientos sin e cumplimiento de s
m«kidndmulubrhquoapﬁqmuphenboylaehsedeprowctnoylopwmoquomdee
ya que ests instliuto estarfa sujsio a 'as sanciones por parts de los diferentes organismos de
control por cuanto esta entided debe velar como ente reguiador comprometido con la calidad y
saguridad de loe producioa que inciden en la saiud da la comunided.

£n cuanto & las empresas por usted rélacionadas en su escrito esta entidad I programado las
respociivas viskas de inspeccidn, viglancia y coritrol con o fin de verificar las actividades qus alit
umymmbammymmMummmmmm

que correspondan,

’ Alentaments, [
. m/
ALVARO OZ ESCOBAR

MewdohMGmImuhnada\damm
de la Dirsccién de Medicamentos y Productos Bloldgicos

MO‘M%MYWAMIQ)B_MW D. mqu_.

Archivo: Darecho de Pelicidn PR0-2014. 1271172014
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NUEVO PAIS

PAY EQUILAD

RESOLUCION NOMERO DEL 2016022336 DEL 18 JUNIO DE 2016

“Por Ia cual 58 hace un nombramiento en un cargo de Libre Nombramiento y Remocion de
Ia planta da personaf Globalizada dei instituto Nacional de Vigitancia de Medicamenios y
Alimentos ~ INVIMA" )

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENYOS Y
ALIMENTOS - INVIMA

En uso de sus facultades legales y en especial de las conferidas en ef articulo 78 de'la Ley 489 de
1898, en ol Decreto 2078 de 2012, el Decreto 1632 de 2015, y,

CONSIDERANDO

Que mediante Decrelo 2078 del 8 de Octubre de 2012, emitido por el Gobiemo Nacional se establecié
(a estructura del Instifulo Nacional de Vigfancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA - y se
determinaron las funciones de sus dependencias.

Que mediante Decrefo 2079 de 2012, emitido por el Gobiemo Nacional se establecid la planta de
personal del instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA ~ y se dictaron
otras disposiciones.

Que @ aticulo 5 de la Ley 909 de 2004 sstablece la clasificacion de los empleos, sefialando ks de
libre nambramiento y remocion como aquelios que correspondan a:

*(...) b) Las empleos cuyo ejercicio implica especial confianza, que lengan asignadas
funciones de asesoria instituciond, asistenciaies o de apoyo, gue estén sl serviclo directo
a_in funcionarl

uentr : 2us respectivos despach :

(-
En fa Administracion Descentralizeds de Nivef Nacional:

Prasidents, Dirsclor o Gerente Genera, {...}." (Subrayado y Negrilla fuera de lexto}

Que el articulo 23 ibidem, estabiece que: (...} Los empleos de libre nombramiento y remocion seran
provistos por nombramiento ordinario, previo cumphmignto de los requisites exigidos pars ol
dasempefio del smplao y el procedimiento establecido en esta fey {...)"

Que una vez revisada la hoja de vida de la doctora MELISSA TRIANA LUNA, en ef formato de
verificacién de requisitos minimos, se determind que posee los requisitos para ocupar el cango JEFE
DE OFICINA ASESORA JURIDICA, CODIGO 1045, GRADO 15, adscrito a la oficina Asesora
Juridica, de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Afimentos - INVIMA,

Que de conformidad con lo establecido en el articulo 2° del Decrsta 4567 de 2011, se remitié al
Deparlamento Administrativo de fa Funcidn Piblica —DAFP-, la hoja de vida de la doctora MELISSA
TRIANA LUNA, can el fin de que le fueran evaluadas las competencias laborales con el fin de
desempefiar el emplec JEFE DE OFICINA ASESORA JURIDICA, CODIGO 1045, GRADO 15,
adscrito a la oficina Asesora Juridica, del Instituo Nacional de Vigilencia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA,

Que una vez recibidos los resultados de fa prueba de competencias laborales realizadas al doctor
MELISSA TRIANA LUNA, por parte del DAFP, y en concordancia con o establecido en la Directiva
Presidencial No. 3 de 2006, se remitid el resultado junto con 1a hoja de vida y los antecedentes
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TODOS PORUN

NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAC EDUCACION

RESOLUCION NUMERO DEL 2016022336 DEL 16 JUNIO DE 2016

“Por la cual se hace v
{a planta de personal

nombramiento en un cargo de Libre Nombramiento y Remocion de
Giobalizada del Insttuta Necional de Vigilancia de Madit Yy
Alimentos — INVIMA*®

disciplinarios, penales y Ascales af Departamento Administrativo de la Presidencia de la Repubiica -

DAPRE- con el fin de g
respectiva norma.

ue fueran publicados en la pagina Web por el #mino seflalade en la

Que por lo anterior, en chimplimiento a os establecido en el articulo 16 de la Ley 1769 de 2015, el

Coordinador del Grupo F
6 de mayo de 2016 <o)
atender el nambramiento

Que en mérito de ko exp

inanciero y Presupuestal def INVIMA, mediante oficio No. 204-0500-16 del
h COP No. 64918, informa que existe disponibilidad presupuestal para

ARTICULO PRIMERO. N
ciudadania No. 5270621
GRADOQ 15, de Libre
Nacional de Vigifancia d
de SIETE MILLONES
{$7:114.778.00).

10, este despacho,

RESUELVE:

ombrar a Ja doctora MELISSA TRIANA LUNA, identificada con cédula de
, o1 el cargo JEFE DE OFICINA ASESORA JURIDICA, CODIGO 1045,

iento y Remacion, adscrto a la oficing Asesora Jurkdica, del Instituto
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, con una asignacion bésica mensual
ENTO ONCE MIL SETECIENTOS SETENTA Y OCHO PESOS MICTE

ARTICULD SEGUNDO:
dactor MELISSA TRIA

De conformidad con los articulos 44 y 46 del Decreto 1950 de 1973, ef
LUNA, tendré diez (10) dias a padir de la nofificacién de la presente

Resolucién, para manifedtar si acepta el nombramieato y diez {10) dias pars posesionarse en el
cargo, ks cuales se corftardn a partir de ta fecha de aceptacibn. Ei términe de posesidn podra
pronogarse conforme a Id establecido en el mencionado decreto.

ARTICULO TERCERO: Lia presante resclucion rige a partir de la fecha de su notificacion.
COMUNIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota 0.C., el 16 de junio de 2016 /
eliilika
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
Director General
N ™
: Likena Porez.
. Nuvis Veissco / Yar Morales)
Aprobd’ Fadign Romeva
i
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ACTA N° 058

En Bogota D.C., ol {dia 16 de junic da 2018, se presentd aj despacho de fa Direccién
General dal Institutd Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, la
sefiora MELISSA TRIANA LUNA, identificada con Céduia de Ciudadanfa N° §2.706.216,
con el fin de torna:oj{osaslén on ol cargo de JEFE DE OFICINA, CODIGO 1045 - GRADO
16, de la DIRECCION GENERAL, de lal Planta de Personal Gibbalizada del INVIMA, para
el cual fue nombradyg mediante Resolucién N* 2016022336 DEL 16 DE JUNIO DE 2016,
con una asignaciéy basica mensual de SIETE MILLONES CIENTO ONCE MIL
SETECIENTOS SETENTA Y OCHO PESOS MI/CTE. ($7.111.778.00).

El posesionado prekté el Juramento ordenado por el articulo 122 de la Constitucién
Politica y manifest6 pajo ia gravedad dé juramento no estar inturso en causal alguna de
inhabilidad generaf o especial, de intompatibilidad o prohibicién establecidas en la
Constitucién Polftica] la Ley y en las demés disposiciones vigentes para el desempaito de
empleos ptblicos. .

JAVIER HUMBERTO G?MAN CRUZ MELISSA TRIANA LUNA

=7 Director Gengal Posesionado

[ EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTD ES UNA COPJA NO CONTROLADA |
Carrera 68D Nro. §7-11/21 PBX: 2848700 Pégina Web htlp.// www.invima_gdv.co Bogoth — Colombia
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MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

ACTA DE POSESION

En Bogota, D.C., a los veintinueve (29) dias del mes de abril de dos rﬁi! dieciséis (2016),
se hizo presente en el Despacho del suscrito Ministro de Salud y Proteccion Social, el
doctor JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ, identificado con cédu!a de ciudadania
nimero 79.792.437, con el proposito de tomar posesion del empleo de Director General
de Entidad Descentralizada Codigo 0015 Grado 25, del Instituto Nacional de Vigitancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, para el cual fue nombrado mediante Decreto 703
del 27 de abril de 2016. f

Manifesté no estar incurso en causal alguna de inhabilidad generat o especial, de
incompatibilidad o prohibicién de las establecidas por fos Decreios 2400 de 1968, 1950
de 1973 en concordancia con el Decreto 1083 de 2015, Ley 4* de 1992, Ley 734 de

2002 y demas disposiciones vigentes para el desemperio de empleos publicos.

Para constancia se firma la presente Acta por quienes intervinieron en la diligencia.

El Ministro de Salud y Proteccidn Social, E} Posesionado,

Y e
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REPUBLICA OE COLOMBIA ] .'m"m m
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCI ‘c -

DECRETO NUMERG '~~~ JU3 DE 2016 .

(27 ABR 2016

Por el cual se hace un nombramiento
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de las atribuciones constitucionales y legales especialmente las
conferidas por el numerat 13 del Articulo 188 de fa Constitucion Politica de
Colombia

BECRETA:

ARTICULO PRIMERO.- Noémbrase al doctor JAVIER HUMBERTO GUZMAN
CRUZ, identificado con cédula de ciudadania ntimero 79.782.437, en el cargo
de Director General de Entidad Descentralizada Cédigo 0015 Grado 25, del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA.

ARTICULO SEGUNDO.- Ei presenle decreto rige a partir de la fecha de su
expedicion. :

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., a los 2 Y ABH 2@16

/ ALEJANDRO GAVIRIA URIBE
inistro de Salud y Proteccion Social

995



