JUZGADO SEGUNDO ADMINISTRATIVO
DEL CIRCUITO DE BOGOTA
SECCION PRIMERA

Bogota D.C., diecinueve (19) de agosto de dos mil veintidos (2022)

Expediente: 11001-33-34-002-2020-00164-00

Demandante: Zoila Esther Hernandez Llinas

Demandado: Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos- Invima
Temas: Obligaciones de los tenedores de dispositivos médicos

NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO

Procede, el Juzgado Segundo Administrativo del Circuito Judicial de Bogota, a dictar
sentencia de primera instancia, dentro de la demanda que, en ejercicio del medio
de control de nulidad y restablecimiento del derecho, instauré la sefiora Zoila Esther
Hernandez Llinas en contra del Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos-
Invima.

l. ANTECEDENTES

1. Pretensiones

“1. Que se declare nulidad de la Resolucion No 2018043491 del ocho (8)
de octubre de dos mil dieciocho (2018) expedida por la Direccion de
responsabilidad Sanitaria, delegada por el Director General del INVIMA,
por medio del cual se calificé el proceso sancionatorio No. 201604533 en
contra de ZOILA ESTHER HERNANDEZ LLINAS, imponiéndole como
sancién una multa de 2000 mil salarios minimos diarios legales vigentes.

2. Que se declare igualmente la nulidad de la resolucién No 2019047425
del 22 de octubre de 2019, expedida por la misma Direccion de
responsabilidad Sanitaria, delegada por el Director General del INVIMA,
por medio de la cual se decidio el recurso de reposicion en contra del
inicial acto administrativo, confirmandolo en su mayor parte pero
modificandola en cuanto a reducir la multa a 1800 salarios minimos diarios
legales vigentes.

3. Como consecuencia de lo anterior y a titulo de restablecimiento del
derecho, se ordene al INVIMA emitir resolucién por medio de la cual se
declare la caducidad de la accion y en consecuencia el cese de la acciéon
por infraccién a normas sanitarias a favor de mi cliente.

4. Ademas de las anteriores declaraciones se condene al INVIMA a
reconocer y pagar a la parte demandante, o a quien represente sus
derechos, la suma de veinte (20) millones de pesos por concepto de
perjuicios morales y seis (6) millones mas por concepto de perjuicios
materiales.

Los veinte (20) millones como perjuicios morales por el estrés y dolor
emocional a que se ha visto sometida al ser objeto de una sancién
administrativa cuando ha dio en realidad una victima de un engafio, asi



Expediente No. 11001-33-34-002-2020-00164-00

Demandante: Zoila Hernandez Llinas

Demandado: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Nulidad y Restablecimiento del Derecho

Sentencia

como los problemas que tuvo con su esposo por los gastos que han
significado su defensa y la multa que aunque no ha pagado si le genera
incertidumbre y desasosiego en el ambito familiar que pasa por problemas
econémicos

5. La condena respectiva serd actualizada de conformidad con lo previsto
en el articulo 187 del C.P.A.C.A, aplicando los ajustes de valor
(indexacion) desde la fecha de la desvinculacién hasta la fecha de
ejecutoria de la sentencia que le ponga fin al proceso.

6. EI INVIMA, dard cumplimiento a la sentencia en los términos del articulo
187 del C.P.A.CA

7. Si no se efectia el pago en forma oportuna, la entidad liquidara los
intereses comerciales y moratorios como lo ordena el Cédigo General del
Proceso”.

2. Cargos

La parte demandante solicito la nulidad de los actos administrativos acusados con
sustento en los siguientes argumentos:

Indicéd, que se desempefiaba como esteticista y propietaria del centro de estética
“‘Beauty center SPA” desde el aflo 2012. Y dijo, que para el desempeiio de esa
labor, habria adquirido un dispositivo de reduccion de contorno corporal con la
empresa Inversiones LAC S.A.S.

Afirmé, que cuando pag6 la ultima cuota del equipo, el 15 de junio de 2015, le
hicieron entrega del dispositivo medico mencionado junto a la factura de venta, y el
manual y hoja de vida de éste.

Refirié que la sociedad vendedora le habria asegurado que el aparato contaba con
registro sanitario vigente, mismo que se advertiria en la hoja de vida del equipo, y
el sticker en donde se indicaba el registro sanitario No. 2013 DM 0009897

En tal contexto, adujo que en las instalaciones del SPA se habria presentado un
funcionario del Invima para verificar el registro sanitario del equipo, asi, después de
hacer la respectiva revision, habria afirmado que el registro relacionado en el
dispositivo correspondia a un equipo distinto. Esto es, que si bien el numero del
registro sanitario era auténtico, correspondia a otro tipo de dispositivo médico que
le fue autorizado a Inversiones LAC S.A.S.

Agrego, que el funcionario comisionado por la demandada habria consignado en el
acta de visita o inspeccion, que el equipo tenia dos registros sanitarios, de ahi que
se trataba de un dispositivo alterado. Sin embargo, manifestd, que a pesar de tal
afirmacion, lo cierto seria que el equipo contaba con un solo sticker, esto es, el No.
2013 DM0009897.

Indicé, que la demandada habria actuado con desconocimiento del articulo 52 de la
Ley 1437 de 2011, dado que el hecho que configurd la infraccion sanitaria tuvo
ocurrencia superior a los 3 afios antes de expedirse la resolucion aludida.

En tal sentido, explicé que, aunque en el acto administrativo se habria indicado
como hecho constitutivo de la infraccion sanitaria la fecha de la visita practicada el
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14 de enero de 2016, para efectos de la caducidad ,no se debia tener en cuenta esa
fecha

Agrego que inversiones LAC S.A.S. quien habria vendido el equipo a la actora, seria
quien cometid la infraccion, al venderlo con una etiqueta en la que se relacionaba
un registro sanitario que no le correspondia al equipo, pues la actora se habria
limitado a comprarlo, desconociendo que este presentaba un vicio oculto

Aseguro6, que dado que la infraccion habria sido cometida por la comercializadora
LAC S.A.S. el 15 de junio de 2015, al momento de la venta, desde esa fecha, hasta
la expedicién de la resolucién sancionatoria de 8 de octubre de 2018, habrian
transcurrido mas de 3 afos

Asever6 que la resolucién demandada se profirié con desconocimiento del inciso
primero del articulo 64 del Decreto 4725 de 2005, en tal sentido, dijo que la
accionada habria incurrido en aplicacion indebida de la norma, al haber aplicado
una norma no aplicable al caso, toda vez que la actora no seria la titular del registro
sanitario, ni fabricante, importadora o comercializadora del dispositivo.

Afirmo que la expresion de tenencia contenida en el referido articulo, no le era
aplicable, porque esta se referiria a quienes realizan labores de almacenaje de los
equipos, misma que no le es atribuible a un comprador o usuario, pues aquellos no
serian responsables del cumplimiento de disposiciones y reglamentaciones que
tienen que ver con aspectos técnicos de los dispositivos como lo seria el registro
sanitario

Sefald que la resolucién demandada se habria proferido con desconocimiento del
principio de legalidad, lo anterior, por cuanto al imponerse la sancion, la
Administracion se habria basado en una calificacion de la falta que seria errada,
puesto que la demandante no se encontraria inmersa en ninguna de las conductas,
esto es, comercializar, tener, almacenar o usar el equipo biomédico.

Dijo, que el literal A del articulo 53 de esa misma norma regularia lo que el
dispositivo 0 su empaque debe contener para su uso, sin que tal obligacién recayera
en el comprador o usuario del equipo.

Preciso que los actos censurados se profirieron con desconocimiento de lo previsto
en el inciso cuarto del articulo 3 de la parte primera de la Ley 1437 de 2011,
referente al principio de legalidad, dado que para imponer o graduar la sancién, la
resolucion se habria basado solo en lo dispuesto en los articulos 77 y 78 del Decreto
4725 de 2005.

Estim6 que en la motivacion se habria explicado la ausencia de agravantes y
existiria un atenuante consagrado en el literal a del articulo 78 del Decreto 4725 de
2005. En ese orden, explico que la motivacién para imponer la sancién seria
“exigua”, puesto que no obedeceria a criterios de razonabilidad y proporcionalidad.

Expreso que la multa impuesta en valor de 2000 salarios minimos seria muy alta
y que de tener que pagarse, le causaria perjuicios de orden economico.
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Sostuvo, que la sancion no seria proporcional a la gravedad de la falta, dado que
se trataria de un equipo médico de riesgo moderado, segun lo establecido en el
Decreto 4735 de 2005.

Agreg0, que la imposicion de la sancidon no obedeceria a ninguan criterio objetivo.
Aunado a ello, aseguré que el Invima, para graduar la sancion, no tuvo en cuenta el
articulo 50 de la Ley 1437 de 2011; y en su lugar, habria dado aplicacion,
privativamente, a los articulos 87 y 88 del Decreto 4725 de 2005, norma que, a su
juicio, no le era aplicable al caso bajo estudio.

3. Contestacion de la demanda

El Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos- Invima contest6 la demanda y
se opuso a totalidad de las pretensiones, al considerar que no le asistia derecho a
la demandante.

Indicd, a diferencia de la actora, que el término de caducidad debia contarse desde
la ocurrencia de la conducta, esto es, desde el 14 de enero de 2016, por
corresponder a la fecha en la que se realizé la visita de inspeccion y se dio
aplicacion a la medida sanitaria.

Adujo, que, desde la referida fecha, la demandada conoce sobre la infraccion
sanitaria. En tal sentido, reiteré que, a partir de ahi, la Administracion contaba con
3 aflos para investigar y sancionar a la sefiora Hernandez Llinas.

Dijo que la resolucién sancionatoria habria sido notificada por aviso el 12 de octubre
de 2018, y entregada en su lugar de destino el 17 de ese mes y afio, de ahi que la
notificacion se surtio el 18 de octubre de 2018, esto es, antes que hubiera operado
la caducidad de la facultad sancionatoria.

Aseguro, que el cumplimento de normas sanitarias podria impactar la calidad de los
dispositivos médicos y comprometer al usuario final, de ahi que seria necesario
contar con el registro sanitario vigente.

Sostuvo que el Estado, a través del Invima, da fe de la seguridad e idoneidad de
los dispositivos médicos que obtienen su registro sanitario y garantiza a la poblacion
gue los riesgos han sido minimizados

Refirio, que la actora estaba obligada a cumplir con las normas sanitarias vigentes,
pues estimo, que antes de adquirir el dispositivo, debid tener conocimiento sobre la
normativa que regulaba el producto. Y explico que el aparto encontrado contaba con
dos registros sanitarios en su etiqueta, hallazgo que generaria incertidumbre.

Manifestd, que, aunque la actora habria alegado que el articulo 64 no le era
aplicable al caso, dado que, segun ella, no era la titular, la importadora,
comercializadora o fabricante del registro sanitario; tal planteamiento no era
acertado, como quiera que la norma también incluiria a quienes tuvieran dispositivos
meédicos, sin cumplir los requerimientos santuarios pertinentes.
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Asegur6 que la funcion del Invima consiste en evaluar e identificar las infracciones
a la normativa sanitaria y los procedimientos establecidos, asi como adelantar las
investigaciones pertinentes y aplicar las medidas y sanciones procedentes.

Preciso que, la autoridad demandada estaba investida de autoridad y competencia
para salvaguardar la salud publica, de ahi que sus actuaciones se encontrarian
revestidas de legalidad y legitimidad.

Afirmd, que las normas que regulan los equipos biomédicos son de caracter publico,
de ahi que son de estricto cumplimiento. En ese entendido, dijo que toda persona
qgue desarrollara actividades vigiladas por el Invima debia ajustarse a las normas
gue protegen la salud publica, pues lo que se le reprocharia a la sefiora Hernandez
seria el riesgo y “la puesta en peligro del bien tutelado”.

Razonod, que la existencia del riesgo en la salud era evidente, habida cuenta
existiria alteraciéon de un dispositivo médico que tendria dos registros sanitarios
distintos para este, a saber: No. 2013DM-0009897 y No. 2015DM-0014156.

Dedujo, que, conforme a las competencias que le fueron atribuidas, la demandada
podia investigar y sancionar a los infractores que participaran en la cadena de
comercializacion.

Indicé, que los actos enjuiciados no habrian incurrido en falsa motivacion, puesto
que estos serian producto de una investigacién, que recaudd un material probatorio
suficiente, y que demostrarian la certeza de la conducta desplegada. Y , que,
contrario a lo estimado por la parte censora, en el proceso existirian pruebas
suficientes que cimentaban la sancion impuesta y su proporcionalidad.

Agreg0, que, en todas las etapas del procedimiento administrativo, se le habria
garantizado el debido proceso y el derecho de contradiccion a la investigada.

Expreso, que las normas sanitarias son de orden publico y buscan la prevencion
tanto del riesgo, esto es, la probabilidad de que ocurra un suceso 0 exposicidon
peligrosa, como del peligro, entendido como el acto con potencial para causar un
dano.

En lo atinente al valor de la multa fijada, estimé que habria sido tasada de manera
proporcional, atendiendo al margen establecido por la norma y en razén al riesgo
sanitario que representaba para la poblacion la infraccion cometida.

Finalmente, propuso como “excepcion de mérito”, la legalidad de los actos
administrativos acusados, al considerar que la demandada habria actuado
considerando las facultades que le habrian sido conferidas legalmente, y con
sujecion al deber de proteccion para salvaguardar el derecho a la salud publica y
la vida que habria sido puesto en riesgo por la censora.

4. Actividad procesal

El 15 de diciembre de 2020, después de verificar la subsanacion, el Juzgado admitio
la demanda y se ordenaron las notificaciones de rigor.
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El 19 de julio de 2021, la accionada contest6 la demanda

El 25 de noviembre de 2021, se llevé a cabo la audiencia inicial de que trata el
articulo 180 del Coddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, en la que fijo el litigio, y se incorporaron las pruebas que fueron
aportadas por las partes.

Asi mismo, en esa diligencia, se concedi6, en efecto devolutivo, el recurso de
apelacion presentado por la actora, contra la decisién de negar: (i) el oficio para
gue la demandada remitiera copia de los procesos sancionatorios No. 2016-04536,
2016-0454 y 2016-04567, que se habrian iniciado contra compradores de
equipos médicos a Inversiones LAC S.A.S y (ii) el decreto de los testimonios del
seflor Néstor Cifuentes y del funcionario que habria practicado la visita de
inspeccion que dio lugar al proceso sancionatorio.

Finalmente, se ordend la presentacion de los alegatos de conclusion por escrito.

5. Alegatos de conclusion

Tanto la parte demandante, como la demandada reiteraron los argumentos
expuestos tanto en el escrito de la demanda como en su contestacion,
respectivamente.

[I. CONSIDERACIONES

Agotados los tramites propios del proceso, sin que exista causal de nulidad que
invalide lo actuado hasta la fecha, se procedera a dictar sentencia dentro de la
demanda promovida por la sefiora Zoila Hernandez Llinas en contra del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Con ese fin, el Despacho seguira el siguiente derrotero: i) aspectos preliminares; ii)
de los hechos probados; (iii) problemas juridicos; iv) caso concreto v) conclusion; y
vi) condena en costas.

1. Asunto preliminar: De las excepciones de fondo

Revisado el escrito de contestacion de demanda del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos- Invima, se desprende que, planteé como excepcion
de mérito la “legalidad de los actos administrativos censurados”

Para sustentar la excepcion propuesta, explicé que la autoridad sanitaria habria
actuado con sujecion a al deber de vigilancia y control procurando la proteccion del
derecho a la salud publica y la vida de la poblacion en general

Sin embargo, del andlisis de los planteamientos antes esbozados, se infiere que,
tales no tienen la connotacibn propiamente dicha de excepciones, sino de
argumentos que refuerzan la tesis de la demandada en cuanto a sostener la
legalidad de las decisiones acusadas. De ahi que el Despacho aludira a ellos al
momento de resolver el fondo del asunto.
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Revisado el expediente administrativo, se destacan como hechos probados, los

siguientes:

e El 3 de mayo de 2013, través de Resolucion No. 2013011374, el Invima

concedid un registro sanitario en los siguientes términos:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPQ DE REGISTRO
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
EQUIPO BIOMEDICO:
RIESGO:

SUBSISTEMAS:

Usos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
VIDA UTIL:

V8 - V8 SHAPE - LAG CELL
INVIMA 2013DM-0009897
IMPORTAR Y VENDER
INVERSIONES LAC $.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

BEWING ANGHORFREE TEGHNOLOGY GO., LTI CON DOMICILIO EN CHINA

INVERSIONES LAC S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

EQUIPO DE APOYO TERAPEUTICO

1A

CONSOLA PRINCIPAL CON COMANDOS, PANTALLA LCD, PANTALLA TACTILCROMATICA,
INTERRUPTOR DE ALIMENTACION, MICRO-ORDENADOR, PIEZAS DE MANO. COMPONENTE
ELECTRONICOS, FUENTE DE ALIMENTACION.

EL VB ES UN EQUIPO DE USO ESTETICO QUE COMBINA TEGNOLOGIA DE LUZ INFRARROJA Y
RADIOFRECUENCIA PARA AUMENTAR LA DIFUSICN DE_ OXIGENO INTRACELULAR POR
CALENTAMIENTO DE LA PIEL. EL VAGIO Y DE RODILLOS MECANICOS DE MAMIPULACION DE LOS
TEJDOS SE EXTIENDE POR EL TEJDO CONJUNTIVO FIBRILAR, ROMPIENDO LA GRASA
SUBCUTANEA, ASI COMO LOS VASOS CAPILARES EXTRUIDOS, DRENAJE LINFATICO Y AUMENTO,
PROMUEVE EL METABOLISMO Y REDUCE EL TAMANO DE LA CAMARA REAL DE MATERIA GRASA Y
EL EFECTO MEJORADO EN GRAN MEDIDA DEL CONTORNO CORPORAL. COADYUVANTE EN
TRATAMIENTOS ESTETICOS DE CONTORNO CORPORAL, ADIPOSIDAD LOCALIZADA, DISOLUCION
OE LA GRASA, PIEL DE APRIETE (BRAZO, PIERNA, HOMBRO Y ESPALDA, CALZADO DE MONTANA).
PRESENTACION INDIVIDUAL. UNIDAD

EL PRESENTE REGISTRC SANITARIO AMPARA EL SIGUIENTE MODELO: V8 (SHAPE), ACCESORIOS

VIGENTE HASTA:

Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.
20061700

2013047402

03 052013

e EI 17 de diciembre de 2015, por medio de Resolucion No. 2015051709 de
17 de diciembre de 2015, el Invima concedié un registro sanitario en los
siguientes términos:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRQ SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:
MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
EQUIPO BIOMEDICO
RIESGO:

SISTEMAS:
SUBSISTEMAS:

Usos:

BODY SHAPING SYSTEM - EQUIPO DE CONTORNO CORPORAL

BE(JING ANCHORFREE TECHNOLOGY CO., LTD

INVIMA 2015DM-0014156

IMPORTAR Y VENDER

INVERSIONES LAC S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

BEIJING ANCHORFREE TECHNOLOGY CO., LTD CON DOMICILIO EN CHINA
INVERSIONES LAC S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

INVERSIONES LAC S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

EQUIPO DE APQYQ TERAPEUTICO

1A

ELECTRICO - ELECTRONICO .
CONSOLA PRINCIPAL CON COMANDOS, PNATALLA LCD, PANTALLA TACTIL
CROMATICA, INTERRUPTOR DE ALIMENTACION, MICROORDENADOR,
COMPONENTES ELECTRONICOS, FUENTE DE ALIMENTACION. .

EQUIPQO DE USO ESTETICO QUE COMBINA DIVERSAS TECNOLOGIAS PARA
AUMENTAR LA DIFUSION DE OX!GENO INTRACELULAR. PROMUEVE EL
METABOLISMO Y REDUCE EL TAMANO DE LA CAMA REAL DE MATERIA GRASA
Y EL EFECTO MEJORADO EN GRAN MEDIDA DEL CONTORNO CORPORAL.
COADYUVANTE EN TRATAMIENTOS ESTETICOS DE REDUCCION DE
CONTORNO CORPORAL, ADIPOSIDAD LOCALIZADA, DISOLUCION DE LA
GRASA,

PRESENTACION COMERCIAL:INDIVIDUAL

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.
FECHA DE RADICACION:

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA ACCESORIOS Y REPUESTOS
EXCLUSIVQS DEL EQUIPO

3 ANOS

20103846

2015169715

16122015

e A través de auto No. 704-0135-16, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos- Invima comisioné a unos funcionarios, para que
del 12 al 15 de enero de 2016, realicen visita de inspeccion, vigilancia y
control en el establecimiento “ESTHER HERNANDEZ ubicado en la CALLE
53 No. 732-81 piso 2 de BOGOTA”

e En acta de visita de 14 de enero de 2016, se registro:
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‘DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION
ENCONTRADA)

(...) Se verifica el equipo identificado con nombre V8- V8-shape, no se puede
verificar el serial del equipo ya que el sefior Néstor Cifuentes guarda el equipo
biomédico y no se puede evidencias, este se encuentra amparado en el
registro sanitario 2013DM-0009897, donde se evidencia que cuenta dos
sticker pegados en el mismo equipo con los siguientes datos:

Equipo: V8

IMPORTADO POR: INVERSIONES LAC S.AS MARCA: LACCELL
VOLTAJE: 110 VAC 60 HZ Ma BS INVIMA: 2013DM-0009897

Y el otro sticker describe:

EQUIPO DE CONTORNO CORPORAL BODY SHAPING SYSTEM V8,
V8PLUS, V6 PLUS, V12, V10 Registro Sanitario: INVIMA 2015DM-0014156
Importado por: INVERSIONES LAC SA.S AV. Boyaca No. 79 A-06 of 302-
Carrera 70 H No. 116-55 Teléfono: 6131841-3175123046 Bogota D.C-
Colombia

El registro sanitario 20130M-0009897, fue verificado con el grupo de
Registros sanitarios de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima,
mediante via telefénica con el Referente Técnico de Dispositivos Médicos de
la Direccion de Operaciones Sanitarias, el cual se puede concluir que este
equipo VB-VB Shape evidenciando en lavisitay amparado en el Registro
Sanitario 2013DM-0009897, no en el autorizado por el INVIMA, asi mismo
no cumple con el etiquetado estipulado en el Articulo 54.55 y 57 del
Decreto 4725 del 2005. Por cuanto las etiquetas evidenciadas en el
equipo biomédico no corresponden a las autorizadas por la entidad
sanitaria Invima.

Se solicita la hoja de vida del equipo donde se observé que el Registro
Sanitario INVIMA que se incluye en el formato por quienes atiende la
diligencia es el Registro Sanitario Invima 2015DM-0014156, en el transcurso
de la visita se present6 en el establecimiento vigilado (...)

(...) se verifica que este registro sanitario fue otorgado mediante resolucion
2015051709 de 17 de Diciembre de 2015, se solicita la factura de venta del
equipo a la sefiora Esther Hernandez, donde se evidencia que este equipo
fue comprado el 11/06/ 2015 a LAC CELL INVERSIONES LAC S.A.Scon NIT:
900.379.427-3. El sefior Néstor Cifuentes y la sefiora Esther Hernandez No
facilitan copia de la factura de compra venta para anexarla a la presente acta.
En ese momento llega al establecimiento la sefiora Andrea Diaz la Directora
Administrativa de la empresa INVERSIONES LAC SAS vy ella solicita ver el
equipo para poder observar el serial y asi explicar que pas6 con ese equipo
ya que hay equipos que fueron adquiridos a terceros, el cual no menciona
quienes son los terceros, cuando se pide ver el equipo huevamente el sefior
Néstor Cifuentes refiere que el equipo ya no se encuentra en el
establecimiento que ha sido retirado dado que él no va a permitir que el equipo
sea decomisado por los funcionarios del Invima obstaculizando de esta
manera el buen desarrollo de la diligencia y aclara que la empresa
INVERSIONES LAC SAS le debe solucionar el problema y allegarle un nuevo
equipo, de igual manera se comunica con el abogado de la sefiora Esther
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Hernandez y le solicita se acerque al establecimiento. El abogado no hace
presencia durante la diligencia.

Teniendo en cuenta que el equipo fue comercializado antes de otorgarle el
registro sanitario y de acuerdo a lo citado anteriormente y enmarcandolo en
las definiciones del Articulo 2 del Decreto 4725 del 2005 se considera un
Dispositivo Medico Fraudulento donde se cita:

(..)

Por lo anterior con el fin de mitigar un riesgo en la salud publica, los
profesionales del Invima que desarrollan la presente diligencia establecen que
el equipo V8 V8 Shape, el serial no se puede verificar, amparado en el
Registro sanitario 2013DM-0009897, es susceptible de la aplicacién de la
medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISO, medida sanitaria
que no se puede materializar debido a que el sefior Néstor Cifuentes y la
Sefiora Esther Hernandez retiran el equipo del establecimiento, esta medida
es fundamentada en los articulos 68 y 69 del Decreto 4725 de 2005.

Asi mismo el sefior Néstor Cifuentes y la sefiora Esther Hernandez, informan
que no van hacer entrega del equipo y que no va firmar ningin acta de
diligencia elaborada por el Invima, se realiza llamada a la Policia Nacional del
CAI del sector de Normandia, solicitando el apoyo, el cual informan que ellos
no estan autorizados para ser acompafiamientos de este tipo de visitas”. (Se
destaca)

Igualmente, debe resaltarse que la referida acta no se encuentra firmada por la
sefora Zoila Herndndez y que, tampoco presenta ninguna observacion al respecto.

e En acta de aplicacion de medida de 14 de enero de 2016, se resolvib:

PRIMERO. —Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en el
DECOMISO del Equipo Biomédico V8 — V8 Shape, marca Laxel
Tecnologies, serial sin verificar. 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. Sin
embargo, se aclara que la presente medida sanitaria no puede ser
materializada debido a que el sefior Néstor Cifuentes y la Sefora Esther
Hernandez retiran el equipo del establecimiento imposibilitando el buen
desarrollo de la diligencia SEGUNDO. —Contra la presente decision no
procede recurso alguno”.

e Através de auto de 25 de julio de 2018, se decidio:

“ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio contra la ZOILA
ESTHER HERNANDEZ LLINAS, identificada con cédula de ciudadania No.
38.284.585, como propietaria del establecimiento de comercio BEAUTY
CENTER SPA, de conformidad con lo expuesto en la parte motiva del
presente auto.
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ARTICULO SEGUNDO: Formular cargos en contra de la sefiora ZOILA
ESTHER HERNANDEZ LLINAS, identificada con cédula de ciudadania No.
38.248.585, como propietaria del establecimiento de comercio BEAUTY
CENTER SPA, al presuntamente transgredir la normatividad sanitaria por: I.
Comercializar, tener, almacenar y usar el equipo biomédico con nombre V8-
V8-Shape, considerado alterado de conformidad con el literal ¢) del articulo 2
[definicidbn de Dispositivo Médico Alterado] del Decreto 4725 de 2005 por
declarar dos numeros de Registro Sanitario distintos [2013DM-0009897 y
2015DM- 0014156], vulnerando el contenido de los articulos 53 literal a), 55
literal c), 57 y 58 del decreto en cita, en concordancia con el articulo 64 de la
misma norma”.

El 28 de agosto de 2018, la actora radicO memorial ante el Invima en el que
informo, entre otras, que el equipo médico marca LAXEL lo adquirié a través
del proveedor INVERSIOES LAC S.A.S. Asi mismo, aporté copia de la
factura emitida por LAC CELL en la que se sefiala la venta de un equipo de
reduccion de medidas el 11 de junio de 2015.

El 8 de octubre de 2018, a través de Resolucion No. 2018043491, se
resolvio:

(..)

ARTICULO PRIMERO: Imponer a la sefiora ZOILA ESTHER HERNANDEZ
LLINAS, con cédula de ciudadania No. 38.284.585, en calidad de propietaria
del establecimiento denominado BEAUTY CENTER SPA sancion
consistente en multa de DOS MIL (2.000), salarios minimos diarios legales
vigentes, suma que deberd ser cancelada dentro del término perentorio de
cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia,
consignacion ésta que debera efectuar en la Cuenta Corriente No.
002869998688 del Banco Davivienda a nombre del INVIMA, en el formato
de consignacion respectivo que lleva el logo del Instituto. Luego de haber
efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en
la Oficina de Tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No 64-28 Bogota D.C., con
Su respectivo acto administrativo. El no pago del valor de la multa, dentro
del término sefialado, daréa lugar al cobro por jurisdiccion coactiva”.

El 17 de octubre de 2018, por medio de notificacion por aviso No.
2018001719, el Invima notifico la anterior resolucién en los siguientes
términos:

La Coordinadora de la Secretaria Técnica de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo establecido en el
articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo procede a dar impulso al trdmite de notificacion del siguiente
acto administrativo

Contra la resolucion de calificacion No. 2018043491 so6lo procede el recurso
de reposicion, interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria de
esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles
siguientes a la fecha de notificacion en los términos y condiciones sefialados
en los articulos 76 y 77 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo. ADVERTENCIA El acto administrativo aqui
relacionado, del cual se acompafia copia integra, se considera legalmente
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NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente de la entrega del presente aviso en
el lugar de destino.

e EI22deoctubre de 2019, a través de Resolucion No. 2019047425, se desatd
el recurso de reposicion interpuesto por la actora, en contra del acto
sancionatorio. En ese orden, se decidio:

“(...) ARTICULO SEGUNDO. Reponer parcialmente la Resolucién No.
2018043491 de 8 de OCTUBRE de 2018, proferida dentro del proceso
sancionatorio No. 201604533, adelantado contra la sefiora Zoila Esther
Hernandez Llinas, identificada con cédula de ciudadania numero 38.284.585,
fijando como sancién, multa consistente en MIL OCHOCIENTOS (1800)
salarios minimos diarios legales vigentes, de acuerdo a lo expuesto en la
parte considerativa de este proveido

e El 29 de marzo de 2021, a través de oficio No. 0800 PS — 2021006037. el
Invima expidio certificacion en la que indico:

“‘Mediante Resolucion No. 2018043491 del 08 de octubre de 2018, se calificd
el proceso sancionatorio No. 201604533, e impuso a la sefiora ZOILA
ESTHER HERNANDEZ LLINAS, identificada con cédula de ciudadania No.
38.284.585, en calidad de propietaria del establecimiento de comercio
BEAUTY CENTER SPA, sancién consistente en multa de dos mil (2000)
salarios minimos diarios legales vigentes, por infringir las hormas sanitarias
(Folios 52 a 62). La decisiobn se notific6 mediante remision del aviso
N°2018001719 del 12 de octubre de 2018, entregado en su lugar de destino
el 17 de octubre de 2018, surtiéndose la notificacion el dia 18 de octubre de
2018 (Folios 69y 70). (...)

Mediante Resolucién No. 2019047425 del 22 de octubre de 2019, se resolvid
REPONER PARCIALMENTE la Resoluciéon No. 2018043491 del 08 de
octubre de 2018, filando como sancion consistente en multa de mil
ochocientos (1800) salarios minimos diarios legales vigentes (Folios 85 a
92).

La decision se notifico personalmente el 06 de noviembre de 2019, a la
sefiora ZOILA ESTHER HERNANDEZ LLINAS, identificada con cedula de
ciudadania No. 38.284.585, en calidad de propietaria del establecimiento de
comercio BEAUTY CENTER SPA (Folio 92 vto.)

Contra la decision no procede recurso alguno, quedando en firme y
debidamente ejecutoriada el 07 de noviembre de 2019”

3. Problemas juridicos

Tal y como fue establecido en la audiencia inicial, celebrada el 25 de noviembre
2021, las cuestiones a resolver, en el asunto de la referencia, se concretan en las
siguientes:

¢ Profirio, la autoridad demandada, los actos enjuiciados cuando
habia operado el fendmeno de la caducidad de la facultad
sancionatoria establecida en el articulo 52 de la Ley 1437 de 20117
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*.Expidié, Ila accionada, los actos demandados con
desconocimiento del inciso 1° del articulo 64 del Decreto 4725 de
2005, al haber aplicado una norma que no correspondia al
caso, dado que no habria considerado que la actora no
era fabricante, importadora, ni comercializadora del equipo
biomédico, como tampoco titular del registro sanitario?

*.Los resoluciones demandadas estarian viciadas de nulidad
por desconocimiento del inciso 4 del articulo 3 de la Ley
1437de 2011, referente al principio de legalidad, dado que, la
calificacion de la falta habria enumerado una serie de verbos
rectores infringidos, pese a que ninguno se le podria endilgar a la
demandante, habida cuenta el hecho le era imputable a un
tercero?

. El ente de inspeccion, vigilancia y control profiri6 los
actos demandados con desconocimiento en el principio de
legalidad porque (i) para graduar la sancion no habria realizado
una valoracién de los criterios contemplados en el articulo 50 de
la Ley 1437 de 2011, siendo que, en su criterio, esta era la norma
aplicable y no el Decreto 4725 de 2005 y (ii) habria impuesto una
sancion sin atender a los criterios de proporcionalidad y
razonabilidad?

4. Caso concreto

4.1 ;Expidi6, la accionada, los actos demandados con desconocimiento
del inciso 1° del articulo 64 del Decreto 4725 de 2005, al haber aplicado una
norma que no correspondiaal caso, dado que no habria considerado
gue la actora noera fabricante, importadora, ni comercializadora del
equipo biomédico, como tampoco titular del registro sanitario?

* ;Los resoluciones demandadas estarian viciadas de nulidad por
desconocimiento del inciso 4 del articulo 3 de la Ley 1437de 2011,
referente al principio de legalidad, dado que, la calificacion de la falta habria
enumerado una serie de verbos rectores infringidos, pese a que ninguno se le
podria endilgar a la demandante, habida cuenta el hecho le era imputable a
un tercero?

De manera preliminar, ha de aclararse que, por cuestiones de orden metodoldégico,
se auscultaran conjuntamente los cargos contenidos en los literales antes
esgrimidos, habida cuenta que, se sirven de argumentos similares y requieren
analizar los elementos facticos que fueron en sustento de la sancion.

Dicho lo anterior, y para resolver los problemas juridicos planteados, debe
ponderarse que, revisada el acta de visita al establecimiento comercial propiedad
de la actora, realizada el 14 de enero de 2016, se evidencia que el equipo de
contorno corporal “Body shaping system V8PLUS”, presentaba irregularidades en
el registro sanitario exigido, pues éste contaba con dos registros sanitarios
diferentes. En ese orden, ante tal hallazgo, en acta de aplicacion de medida, se
decidi6 aplicar la medida sanitaria de decomiso frente al mencionado dispositivo.
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Posteriormente, en Resolucidon sancionatoria, se establecid que la sefiora Zoila
Hernandez habia incumplido la norma sanitaria, por lo que procedié a calificar la
falta e imponer una sancion, en la manera en que se aprecia a continuacion:

“CALIFICACION DE LA FALTA La sefiora ZOILA ESTHER HERNANDEZ
LLINAS, identificada con cédula de ciudadania No. 38.284.585, en calidad de
propietaria del establecimiento denominado BEAUTY CENTER SPA infringi6
las disposiciones sanitarias por: 1. Comercializar, tener, almacenar y usar el
equipo biomédico con nombre V8- V8-Shape, considerado alterado de
conformidad con el literal ¢) del articulo 2 [definicion de Dispositivo Médico
Alterado] del Decreto 4725 de 2005 por declarar dos nimeros de Registro
Sanitario distintos [2013DM-0009897 y 2015DM- 0014156], vulnerando el
contenido de los articulos 53 literal a), 55 literal c), 57 y 58 del decreto en cita,
en concordancia con el articulo 64 de la misma norma.

ARTICULO PRIMERO: Imponer a la sefiora ZOILA ESTHER HERNANDEZ
LLINAS, con cédula de ciudadania No. 38.284.585, en calidad de propietaria
del establecimiento denominado BEAUTY CENTER SPA sancién consistente
en multa de DOS MIL (2.000), salarios minimos diarios legales vigentes, suma
que debera ser cancelada dentro del término perentorio de cinco (5) dias
siguientes a la ejecutoria de la presente providencia, consignacion ésta que
debera efectuar en la Cuenta Corriente No. 002869998688 del Banco
Davivienda a nombre del INVIMA, en el formato de consignacién respectivo que
lleva el logo del Instituto. Luego de haber efectuado el pago se deberé radicar
copia de la respectiva consignacién en la Oficina de Tesoreria del INVIMA,
Carrera 10 No 64-28 Bogota D.C., con su respectivo acto administrativo. El no
pago del valor de la multa, dentro del término sefialado, dara lugar al cobro por
jurisdiccién coactiva”.

Precisado lo de precedencia, debe ponderarse que la actora estimé que la
demandada no habria tenido en cuenta que aquella no era fabricante, importadora,
ni comercializadora del equipo biomédico, como tampoco titular del registro
sanitario de aquel.

Aunado a ello, indicoé que los actos enjuiciados estarian pretermitiendo el principio
de legalidad, habida cuenta que no se habrian cefiido a lo dispuesto en el inciso 4
del articulo 3 de la Ley 1437 de 2011, toda vez que, la calificacion de la falta
habria enumerado una serie de verbos rectores infringidos, pese a que ninguno se
le podria endilgar a la demandante, habida cuenta el hecho le era imputable a un
tercero.

De conformidad con lo anterior, y revisada la resolucién sancionatoria, se advierte
gue las infracciones que le fueron atribuidas a la sefiora Hernandez Llinas fueron
las contempladas en los articulos 53 literal a), 55 literal ¢), 57 y 58 del Decreto 4725
de 2005, en concordancia con el articulo 64 de la misma norma, que en su orden
rezan:

“Articulo 53. Disposiciones generales del etiquetado. Para la informacién
referida en las etiguetas, se establecen las siguientes disposiciones generales:
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a) La informacién necesaria para identificar y usar el dispositivo con seguridad,
se debe suministrar en el propio dispositivo, y/o en el empaque de cada unidad,
y/o en el empaque de dispositivos mdltiples. Si no es viable el empaque
individual de cada unidad, la informacion se debe establecer en el folleto, el
inserto del empaque o en otro medio suministrado con uno o con multiples
dispositivos;

Articulo 55. Informacion general. De acuerdo al tipo de dispositivo médico y
cuando aplique, el etiqguetado debera contener lo siguiente:

(..)

c) Datos para que el usuario identifique el dispositivo y cuando sea pertinente,
el contenido de cualquier empaque;

Articulo 57. De las etiquetas, rotulos y empaques de los dispositivos médicos
importados. Las etiquetas, rétulos y empaques de los dispositivos médicos
importados seran aceptados tal como se hayan establecido en el pais de
origen. En este caso se requerira de un rétulo o etiqueta adicional, en idioma
castellano que cumpla con lo previsto en las disposiciones generales sobre
etiquetado y la informacién en etiquetas de que trata los articulos 54 y 55 del
presente decreto, y adicionar tanto el nombre y domicilio del importador
como el numero de registro sanitario o permiso de comercializacién. El
nombre y/o domicilio del importador, el nUmero de registro sanitario y/o del
permiso de comercializacion podran proveerse mediante el uso de sticker,
siempre y cuando su utilizacién no cubra o tape ninguna de la informacion de
la etiqueta.

(...

Articulo 58. De la informacién y publicidad. La informacion cientifica,
promocional o publicitaria de los dispositivos médicos y equipos biomédicos de
tecnologia controlada, sera realizada de acuerdo a las condiciones de los
respectivos registros sanitarios o permisos de comercializacion y las normas
técnicas legales vigentes y debera cefiirse a la verdad, con evidencia cientifica
gue asi lo demuestre y por consiguiente, no podran exagerarse las bondades
gue pueda ofrecer su uso, en todo caso, no se podra efectuar publicidad de
dispositivos médicos y equipos biomédicos de tecnologia controlada, en los
siguientes casos: a) Cuando no se apliquen las normas generales en materia
de educacién sanitaria o terapéutica; b) En aquellas que induzcan a engafio o
error; ¢) Cuando se impute, difame, cause perjuicios o0 comparacién peyorativa
para otras marcas, productos, servicios, empresas u organismos. (...) Los
titulares y/o comercializadores de los correspondientes registros sanitarios o
permisos de comercializacion, seran responsables por cualquier trasgresion de
lo establecido en el presente articulo y de las consecuencias que puedan
acarrear en la salud individual o colectiva.

Articulo 64. Responsabilidad. Los titulares, fabricantes, importadores y
comercializadores, o quien tenga dispositivos médicos, seran
responsables de la veracidad de la informacién que le suministren tanto
al puablico en general como a las entidades de control, asi como del
cumplimiento de las normas sanitarias. Los efectos adversos que sobre la
salud individual o colectiva pueda experimentar la poblacién usuaria de los
dispositivos médicos, por trasgresibn de las normas y/o condiciones
establecidas, sera responsabilidad de los titulares, fabricantes, importadores y
comercializadores”. (Se destaca)
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En ese contexto, de las conductas que se consideraron infringidas, se extrae que,
a la actora se le reproché haber pretermitido cumplir con la exigencia de etiquetas
y rétulos, en especial lo referente al nUmero de registro sanitario que se provee, por
el Invima, a través de sticker, asi mismo, se indico que la informacion de los equipos
médicos debia cefiirse a la verdad.

De ese modo, en especifico de lo regulado en el articulo 64 citado, se extrae que la
responsabilidad “de la informacion que le suministren tanto al publico en general
como a las entidades de control, asi como del cumplimiento de las normas
sanitarias”, recae tanto en los titulares, fabricantes, importadores vy
comercializadores, y también en quien tenga dispositivos médicos, de ahi que, sea
claro que, contrario a lo estimado por la actora, el verbo rector “tener”, que le fue
endilgado, si se encuentra contemplado en la norma.

Aunado a ello, aunque la censora considero que la conducta que le fue reprochada
solo podia desplegarse por sujetos calificados, esto es, por los fabricantes,
importadores, comercializadores o titulares del registro sanitario del equipo médico,
lo cierto es que el Decreto 4725 de 2005, también prevé la posibilidad de adjudicarle
responsabilidad a los tenedores, cuando omiten el cumplimiento de la normativa
sanitaria, de lo que puede colegirse que contar con el registro sanitario del
dispositivo médico “V8 Shape”, constituye una exigencia que podia exigirsele a la
sefiora Zoila Hernandez.

Corolario de lo expuesto, es claro que, la entidad de vigilancia y control no incurrié
en desconocimiento de la norma, pues la nhormativa invocada si le era aplicable al
caso concreto. Aunado a ello, no se configuré la vulneracion del principio de
legalidad, toda vez que, una vez que se descartdé que la actora no era
comercializadora del equipo médico, se consideré que estaba inmersa en el verbo
rector “tener”, de ahi que la calificacion de la falta fue correctamente hecha y no le
era imputable a un tercero. En ese tenor, los cargos estudiados no estan llamados
a prosperar.

4.2 ¢Profirié, la autoridad demandada, los actos enjuiciados cuando habia
operado el fenémeno de la caducidad de la facultad sancionatoria
establecida en el articulo 52 de la Ley 1437 de 2011?

Inicialmente, se advierte que, para sustentar el cargo sometido a estudio, la actora
consider6 que el Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos- Invima habria
proferido los actos censurados cuando habia operado el fenédmeno de la caducidad
de la facultad sancionatoria, contemplado en el articulo 52 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Para sustentar tal afirmacion, la demandante explicé que, siendo que habria sido
sancionada por contar con un dispositivo médico que, presuntamente, no contaba
con el registro sanitario correspondiente, debia tenerse en cuenta que la infraccién
se configuré al momento en que inversiones LAC S.A.S le vendio el dispositivo a la
sefiora Hernandez Llinas y no cuando la autoridad demandada realizo la visita de
inspeccion y verifico tal hecho.
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En ese tenor, consideré que la caducidad debi6 contarse desde el momento en que
el equipo médico fue adquirido y no cuando el Invima realizé la visita de inspeccion.

Asi, adujo, que, si se tiene en cuenta que la fecha de compra del dispositivo es el
15 de junio de 2015, es desde esa fecha en la que se deberia a empezar a contar
el término contemplado en el articulo 52 de la Ley 1437, mismo que habria
excedido los tres afos, de ahi que, habria operado el fenomeno de caducidad de
la facultad sancionatoria.

Asi las cosas, para resolver el problema juridico en comento, es menester acudir a
lo establecido en el mencionado articulo:

“ARTICULO 52. CADUCIDAD DE LA FACULTAD SANCIONATORIA. Salvo lo
dispuesto en leyes especiales, la facultad que tienen las autoridades para
imponer sanciones caduca a los tres (3) afios de ocurrido el hecho, la
conducta u omisién que pudiere ocasionarlas, término dentro del cual el
acto administrativo que impone la sancion debe haber sido expedido y
notificado. Dicho acto sancionatorio es diferente de los actos que resuelven
los recursos, los cuales deberan ser decididos, so pena de pérdida de
competencia, en un término de un (1) afio contado a partir de su debida y
oportuna interposicion. Si los recursos no se deciden en el término fijado en
esta disposicion, se entenderan fallados a favor del recurrente, sin perjuicio de
la responsabilidad patrimonial y disciplinaria que tal abstencion genere para el
funcionario encargado de resolver.

Cuando se trate de un hecho o conducta continuada, este término se contara
desde el dia siguiente a aquel en que ceso la infraccion y/o la ejecucion.

La sancion decretada por acto administrativo prescribira al cabo de cinco (5)
afios contados a partir de la fecha de la ejecutoria”. (Se destaca).

De la normativa en cita se extrae que, la Administracion puede imponer sanciones
hasta 3 afios después de ocurrida la infraccién. Asi mismo, contempla que, en ese
periodo, debe expedir y notificar el acto sancionatorio.

Igualmente, debe tenerse en cuenta lo establecido en 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.”, que regula:

ARTICULO 4°. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el Invima realizara
las siguientes funciones:

(...) 3.ldentificar y evaluar las infracciones alas normas sanitarias y a los
procedimientos establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y
aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que sean de su competencia, de
conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas reglamentarias. (Se
destaca)

Precisado lo anterior, se resalta que, dentro de las funciones que le fueron
conferidas al Invima, se encuentra la de identificar y evaluar las infracciones a la
normativa sanitaria. De modo que puede inferirse que las visitas, tienen como
objetivo verificar el cumplimiento de la normatividad sanitaria, de ahi que, es en el
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momento en el que se realiza una inspeccion, cuando la entidad puede identificar y
evaluar un posible hecho u omision sancionable.

En tal sentido, en criterio de esta juzgadora, los tres afios contemplados en el
articulo 52 de la Ley 1437 de 2011, deben computarse a partir de cuando el Invima
tuvo conocimiento de la posible conducta infractora. Pues de no ser asi, el alcance
de sus facultades de vigilancia y control se tornarian inocuas.

Por tanto, toda vez que los hechos que dieron lugar a la apertura del procedimiento
administrativo y su decision ocurrieron en la visita de 14 de enero de 2016, era esta
la fecha que debia tenerse en cuenta para calcular el término de caducidad.

De conformidad con lo anterior, es claro que, dado que el cargo se ciment6 en
premisa segun la cual el término de caducidad debia contarse desde la adquisicidon
del equipo biomédico, y que tal tesis quedd6 desvirtuada, los argumentos del actor
no pueden ser acogidos.

En gracia de discusion, se advierte que, dado que el posible hecho infractor se
evidencio el 14 de enero de 2016, es claro que la Administracion tenia hasta el 14
de enero de 2019 para proferir y notificar la Resolucidon sancionatoria.

En ese orden, toda vez que el acto administrativo que impuso sancién se profirio el
8 de octubre de 2018 y que fue enviado por aviso el 17 de octubre de ese mismo
afio!, surtiéndose la notificacion al dia siguiente, es claro que se hizo antes de que
operara el fendmeno de la caducidad de la facultad sancionatoria. En esa razon, el
cargo bajo andlisis debera negarse.

4.3 ¢El ente de inspeccion, vigilancia y control profiri6 los actos
demandados con desconocimiento en el principio de legalidad porque (i)
para graduar la sancion no habria realizado una valoracidén de los criterios
contemplados en el articulo 50 de la Ley 1437 de 2011, siendo que, en su
criterio, esta era la norma aplicable y no el Decreto 4725 de 2005 y (ii) habria
impuesto una sancion sin atender a los criterios de proporcionalidad y
razonabilidad?

En primer lugar, debe precisarse que la censora estimé que los actos enjuiciados
serian nulos, toda vez que no se habrian valorado los criterios de graduacién de la
sancion contemplados en el articulo 50 de la Ley 1347 de 2011, y habria dado
aplicacion al Decreto 4725 de 2005, siendo que, en su concepto esta horma no seria
la aplicable.

Asi, para resolver el primer cuestionamiento, debe acudirse a lo establecido en el
articulo 50 de la Ley antes mencionada, mismo que establece:

“ARTICULO 50. GRADUACION DE LAS SANCIONES. Salvo lo dispuesto en
leyes especiales, la gravedad de las faltas y el rigor de las sanciones por
infracciones administrativas se graduaran atendiendo a los siguientes criterios,
en cuanto resultaren aplicables: (...)”

1 Pagina 96 del PDF contentivo de los antecedentes administrativos
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De la norma en cita, se extrae, de manera diafana, que el articulo 50 de la Ley 1437
de 2011, solo es aplicable en ausencia de leyes especiales. En tal sentido, debe
ponerse de presente, que en el Decreto 4725 de 2005, se reglamento el “régimen
de registros sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para uso humano”, y que, en los articulos 77 y 78 de esa norma
se contemplaron circunstancias agravantes y atenuantes de las infracciones
sanitarias.

Asi, de la revision de los articulos antes sefalados, se extrae que el Decreto 4725
de 2005 establece, expresamente, unos criterios de graduacion de las sanciones
gue son aplicables cuando se configuran infracciones al régimen sanitario, de ahi
que, al existir norma especial, se concluye que para el caso bajo estudio no le era
aplicable el articulo 50 de la Ley 1437 de 2011, sino el Decreto antes citado. Por lo
que el primer argumento del demandante no esta llamado a prosperar

En segundo término y habiéndose esclarecido lo anterior, debera resolverse la
disertacion restante, pues la parte censora consider6 que la sancion que se le
habria impuesto, habia pretermitido tener en cuenta los principios de
proporcionalidad y razonabilidad.

Para explicar su argumento, expuso, que la suma que se le habria impuesto seria
desproporcionada, puesto que, no se habria tenido en cuenta que el equipo médico
seria de riesgo moderado, motivo por el que calificd la motivacién del acto como
‘exigua” y que no se habria fundamentado en criterios objetivos.

Descendiendo al estudio del caso, se advierte que, en lo concerniente a la
observancia de los pardmetros que debian tenerse en cuenta para definir la sancion,
se hallan los articulos 77 y 78 del Decreto 4725 de 2005, que dispone:

“Articulo  77. Circunstancias agravantes. Se consideran circunstancias
agravantes de una infraccion sanitaria las siguientes: a) Reincidir en la comision
de la falta; b) Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus efectos dafiosos
o presionando indebidamente a subalternos o colaboradores; c) Rehuir la
responsabilidad o atribuirsela sin razones a otro u otros; d) Infringir varias
disposiciones sanitarias con la misma conducta; e) Incurrir en una falta para
ocultar otra.

Articulo 78. Circunstancias atenuantes. Se consideran circunstancias
atenuantes de la infraccién sanitaria las siguientes:

a) El no haber sido sancionado anteriormente; b) Procurar por iniciativa propia,
resarcir el dafio o compensar el perjuicio causado, antes de la iniciacion del
procedimiento sancionatorio; ¢) Informar la falta voluntariamente antes de que
produzca dafio a la salud individual o colectiva.

(..)

De la norma en cita, se extrae que, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, al imponer multas, debe evaluar las circunstancias agravantes vy
atenuantes de la infraccion, en aras de realizar una graduacién en la sancién que
obedezca a criterios proporcionales.
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Ahora, en pos de verificar si los criterios que fueron sefialados en preferencia,
fueron tenidos en cuenta o no por la demandada, en orden a imponer una razon
proporcional y razonable, es necesario poner de presente lo afirmado por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos en los actos acusados, esto
es, en la Resolucion sancionatoria No. 2018043491 de 8 de octubre de 2018:

“(...) Con respecto a las circunstancias agravantes, se tiene que no es
aplicable el literal a), ya que no obra prueba dentro del expediente que
indique que la sefiora investigada hubiese reincidido en las irregularidades
encontradas.

Frente al literal b), no le es aplicable en consideracion a que no existe prueba
de que la investigada haya actuado con conocimiento de los efectos
dafiosos de la conducta ni bajo presion.

Cometer la falta sanitaria para ocultar otra, no le es aplicable, por cuanto el
Despacho no ha tenido conocimiento que la parte investigada con su accion
haya ocultado otra falta sanitaria.

En relacion a rehuir la responsabilidad o atribuirsela sin razones a otro u
otros, no es aplicable toda vez, que la investigada no trasladé la comisién
de su falta a otra persona natural o juridica

Por Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta no es
aplicable, toda vez, que con la actuacion desplegada se vulner6 Unicamente
normatividad referida a dispositivos médicos.

Conrelacion alos atenuantes, le es aplicable el consagrado en el literal
a), toda vez que consultada la base de datos de procesos
Sancionatorios del Instituto, se evidencia que la sefiora investigada no
ha sido objeto de sancién en su contra.

Procurar por iniciativa propia, resarcir el dafio o compensar el perjuicio
causado, antes de la sancion no le es aplicable, toda vez que no obra en el
expediente acciones correctivas adelantadas por la investigada.

Por ultimo, en cuanto a lo previsto en el literal ¢), no se considerara, como
guiera que este Instituto tuviera conocimiento de las falencias que originan
la infraccion a la normatividad a través de la visita realizada el dia 14 de
Enero de 2016.”. (Se destaca)

Asi mismo, en Resolucion No. 2019047425 de 22 de octubre de 2019, por la cual
se resolvio un recurso de reposicion en contra de la Resolucién sancionatoria, se
establecio:

“(...) Se tiene entonces que, conforme a la situacién sanitaria descrita en la
visita del 14 de enero de 2016, la sancionada tenia en su establecimiento, bajo
su custodia, almacenamiento y uso el dispositivo (equipo de contorno corporal),
incumpliendo normas sanitarias vigentes, puesto que en su etiqueta contenia
dos registros sanitarios distintos 2013DM-0009897 y 2015DM-0014156, no
garantizando asi la calidad, seguridad, funcionamiento y trazabilidad del
equipo. Conforme a lo expuesto, puede este despacho concluir, que la inquirida
con sus conductas infringi6 normas de obligatorio cumplimiento, generando
riesgo en la salud publica, toda vez que omiti6 el deber de vigilancia y control
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del producto (cabestrillos inmovilizadores), que almacenaba y comercializaba
en su establecimiento, al vulnerar las exigencias requeridas por las normas
sanitarias vigentes que regulan los dispositivos médicos, por lo que su falta de
diligencia y cuidado lo hacen responsable de los cargos impuestos,
circunstancia que sin duda trae aparejada una sancion.

(..)

No obstante la tenencia y el uso del equipo biomédico con nombre V8-V8-
Shape evidenciado dentro de la visita realizada por los profesionales del
Instituto el dia 14 de enero de 2016 en el establecimiento de comercio
denominado Beauty Center Spa, de propiedad de la sefiora Zoila Esther
Hernandez Llinds se mantienen dentro de la calificacion de la falta adelantada
en el proceso sancionatorio 201604533. Por lo expuesto, en virtud del principio
de proporcionalidad y razonabilidad, al haberse desestimado el verbo rector de
comercializacién, considera el Despacho pertinente disminuir el valor de la
multa en DOSCIENTOS (200) salarios minimos legales diarios vigentes, es
decir que la sancion a imponer sera de multa de MIL OCHOCIENTOS (1800)
salarios minimos legales diarios vigentes.

De estos apartes se deduce que, la Administracién si valor6 todos los criterios que
se encuentran vertidos en el numeral que fue citado en antecedencia. Pues,
analizar las circunstancias agravantes, se considero6 que la sefiora Zoila Hernandez
no era reincidente en la conducta que le fue adjudicada; asi mismo, que no habia
actuado con conocimiento de los efectos dafiosos de la conducta; adicionalmente,
gue no habria cometido la falta para ocultar otra y que no habria rehuido a su
responsabilidad, ni se la habria adjudicado a otro. Finalmente, se ponder6 que no
habria infringido varias disposiciones sanitarias con la misma conducta

De otro lado, y en consideracion a los atenuantes, se le aplico el establecido en el
literal a), puesto que no habia sido sancionada anteriormente. Por otra parte, se
explic6 que no le era aplicable el atenuante referente al resarcimiento del dafio,
toda vez que la actora no habria adelantado alguna accién correctiva ante su
conducta.

Asi mismo, se advierte que, en aplicacién a los principios de proporcionalidad y
razonabilidad, en la Resolucion que desato el recurso de reposicion, se razond, que
al haberse desestimado que la actora incurrié en el verbo rector “comercializar’, se
procedio a la disminucién de la multa que inicialmente se impuso en 2000 salarios
minimos, de ahi que la sancion endilgada correspondié a 1800 salarios minimos
legales diarios vigentes.

En adicién, en lo que respecta a la proporcionalidad de la sancién, debe advertirse
gue, si bien es cierto que existen decisiones que pueden estar sujetas a la facultad
discrecional de la Administracion, no lo es menos que dentro del ordenamiento se
contemplan normas que establecen unos limites dentro de los cuales deben actuar
las autoridades, mas aun en lo relacionado con la imposicion de multas.

En este caso, la norma aplicable corresponde al articulo 80 del Decreto 4725 de
2005, que establece que “De acuerdo con la naturaleza y calificacion de la falta, el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima podra
imponer multas, hasta por una suma equivalente a diez mil (10.000) salarios
minimos legales diarios vigentes al momento de dictarse la respectiva resolucion”.
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Asi las cosas, para los eventos en que se imponga una sancion consistente en
multa, como en el asunto bajo estudio, el Instituto Nacional de Medicamentos y
Alimentos, no puede tasarla por encima de 10.000 salarios minimos legales dias
vigentes.

En este orden de ideas, toda vez que la autoridad de inspeccion, vigilancia y control
taso la multa en 1.800 salarios minimos diarios legales vigentes, tal suma no resulta
desproporcionada, pues, este monto solo corresponde a un bajo porcentaje del
maximo que se podia imponer.

En ese tenor, es posible concluir que la decisibn adoptada por la autoridad
accionada se adecu6 a los fines de la norma. Igualmente, se ha corroborado que la
Administracion sustenté su decision a través de una valoracion razonable y
proporcional de los criterios que debia analizar.

Finalmente, aunque la demandante asegurd que debid tenerse en cuenta que el
equipo era de riesgo moderado, debe considerarse que, tal como lo refirié la
demandada, la actora tenia en su custodia un dispositivo médico que no contaba
con el respectivo registro sanitario, de ahi que sea claro que haya puesto en riesgo
la salud publica, por lo que dicha argumentacion no pueda considerarse exigua o
insuficiente. En consecuencia, el cargo estudiado se niega.

Colofén de lo aludido, se considera que las respuestas a los problemas juridicos
indicados conllevan a colegir que el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos no incurrié en vicios que desvirtien la legalidad los
actos censurados. Por ende, todos los cargos de nulidad propuestos se niegan.

5. Conclusiones

En conclusion, habida cuenta que no se comprobd la configuraciéon de las causales
de nulidad propuestas por la parte demandante en su concepto de violacion, el
Juzgado negara las pretensiones de la demanda, por no haberse desvirtuado la
presuncion de legalidad que acompafia las Resoluciones No. 2018043491 del 8 de
octubre de 2018 y No. 2019047425 del 22 de octubre de 2019, proferidas por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- Invima.

6. Condena en costas

Segun lo previsto en los articulos 188 del Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo y 365 del Cédigo General del Proceso, el criterio
subjetivo — valorativo para la condena en costas implica: i) el resultado de la derrota
dentro del proceso o0 recurso que se haya propuesto (objetivo); y ii) que en el
expediente se revise si las mismas se causaron y en la medida de su comprobacion.

Por lo tanto, el Despacho considera que, en el presente asunto, no hay lugar a
imponer una condena en costas al demandante, en la medida que, si bien se nego
la prosperidad de las pretensiones de la demanda, no se acredito probatoriamente
Su causacion, es decir, no aparece prueba alguna que acredite los gastos en que
incurrio la autoridad demandada.
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En mérito de lo expuesto, el Juzgado Segundo Administrativo del Circuito Judicial
de Bogota, administrando justicia, en nombre de la Republica y por autoridad de la
Ley,

FALLA
PRIMERO. Negar las pretensiones de la demanda.
SEGUNDO. Sin condena en costas.
TERCERO. Ejecutoriada la presente providencia, archivese el expediente.

NOTIFIQUESE? Y CUMPLASE
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Gloria Dorys Alvarez Garcia
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