RAMA JUDICIAL DEL PODER PUBLICO
JUZGADO 4° ADMINISTRATIVO DEL CIRCUITO JUDICIAL DE
BOGOTA D.C.

Bogotda D.C., 27 de septiembre de 2023

Expediente: 11001 - 33 -34-004 - 2019- 00199 - 00
Demandante: Quirumedicas LTDA
Demandado: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos - INVIMA
Medio de control: Nulidad y Restablecimiento del Derecho
Asunto: Sentencia

Cumplidas las etapas del proceso y los presupuestos procesales del medio de
control sin que se adviertan causales de nulidad, el Despacho profiere en primera
instancia, de acuerdo con los articulos 179, 182A y 187 de la Ley 1437 de 2011, la
siguiente sentencia.

I. SINTESIS DE LAS ACTUACIONES PROCESALES SURTIDAS
1. DEMANDA
1.1. PRETENSIONES DE LA DEMANDA'

Solicita la parte demandante lo siguiente:

“PRIMERO: DECLARAR Ia NULIDAD de la Resolucion N°2017055005 del 26 de
diciembre del ano 2017, “Por la cual se califica el proceso sancionatorio No.
201601480", proferida por el INVIMA.

SEGUNDO: Como consecuencia, ORDENAR el restablecimiento del derecho de
QUIRUMEDICAS LTDA., y de esta manera exonerarla del pago de la multa impuesta
mediante el acto administrativo recurrido.

TERCERO: ORDENAR a la entidad demandada el pago de gastos y costas procesales

CUARTO: ORDENAR a la entidad demandada el cumplimiento de la sentencia que
ponga fin ala presente accion en la forma y términos senalados en los articulos 192
y 195 de la Ley 1437 de 2011.

1.2. ARGUMENTOS DE LA DEMANDA?

El apoderado de la parte actora manifestd que los actos demandados estdn
incursos en causal de nulidad por, i) expedicion irregular, por insuficiente
motivacion y vulneracion al debido proceso, ii) falsa motivacion vy iii) desviacion
de poder.

Senald que el acta de visita no citd las normas en las cuales se fundd y en la que
se designa al Invima como autoridad sanitaria, 1o que impidié a su representada
ejercer su defensa y contradiccion.

Asegurd que, el acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad de 22 de
enero de 2015, no se incorpord al expediente administrativo sancionatorio como
prueba, por lo cual no debid usarse como fundamento para imponerle sanciones

1 PAgs.8-9 Archivo “02Demanda” del “01CuadernoPrincipal”.
2PAags. 9-21 Archivo “02Demanda’” del *01CuadernoPrincipal”.
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ala empresa demandante, asi como tampoco se acreditd la competencia de las
profesionales que realizaron la visita de seguimiento, para expedir el acta y la
medida sanitaria mencionada.

Adujo, que el acta de aplicaciéon de medida sanitaria de seguridad es nula,
porque no se dejé constancia expresa de las sanciones a las que habia lugar en
caso de cumplirse la misma.

Finalmente, senald que el acto acusado no fundamentd con suficiencia los
motivos para imponer la sancidn pues la presunta infraccion en la que incurrid
Quirumedicas Ltda. no encaja en los criterios del articulo 50 del C.P.A.C.A. que fue
citado en la resolucion sancionatoria. Asegurdé que se vulnerd el principio de
proporcionalidad, al omitir analizar los criterios establecidos en los arficulos 121 y
122 el Decreto 677 de 1995, por tratarse de una norma especial.

2. CONTESTACION DE LA DEMANDA3

La apoderada del INVIMA solicitd se nieguen las pretensiones de la demanda,
teniendo en cuenta los siguientes argumentos:

Destacd que, el auto comisorio y el acta de visita son actos preparatorios,
expedidos por la entidad, para iniciar la actuacién administrativa encaminada a
definir si la sociedad vigilada mantenia las buenas practicas de manufactura que
permitieron concederle certificacion mediante la Resolucion Nro. 2012028857 de
20 de septiembre de 2012, por el término de tres anos.

Sostuvo que en el acta de visita se consignaron 16 faltas sustentadas en el informe
técnico 32 de la OMS, adoptado mediante Resolucion Nro. 3183 de 1995, por lo
que concluye, que incorporar el auto comisorio expedido para realizar la
inspeccion, en el auto de pruebas, no incide en las resultas del proceso
sancionatorio.

Refirid, que el debido proceso de las partes fue garantizado, porque todas las
actuaciones adelantadas en el procedimiento administrativo fueron noftificadas a
los representantes legales de Quirumédicas Ltda, y que en el auto de pruebas se
incorpord todo el material probatorio de la actuacion. Precisd que, pese a esto,
la parte actora no rindié descargos, ni presentd alegatos de conclusion.

Indico que las profesionales que realizaron la visita estaban facultadas para tal fin,
conforme a lo estipulado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y el Decreto 2078
de 2012.

Argumentd, que la multa impuesta a la demandante tuvo en cuenta el principio
de proporcionalidad, pues la condena de 2700 salarios minimos diarios legales
vigentes, incluso se encuentra por debajo de valor que pudiera darse por el
incumplimiento de la normatividad sanitaria.

3. ALEGATOS DE CONCLUSION

3.1. Parte demandante4

Reiterd los argumentos expuestos en la demanda.

3 PAgs 25-39 Archivo “05Folios107A137" del “01CuadernoPrincipal”
4 Archivo "18AlegatosConclusionDemandante”.
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3.2. Parte demandadas’

Reiterd los argumentos de la contestacion de la demanda y agregd que, para la
graduacion de sancion utilizé los criterios establecidos en el arficulo 50 de la Ley
1437 de 2011, al disminuirla de 3000 SDMILV a 2700 SMDLV teniendo en cuenta que
la demandante aceptd la comisidon de la infraccion.

Il. CONSIDERACIONES
1. HECHOS PROBADOS

Con el material probatorio recaudado se lograron demostrar las siguientes
premisas facticas que interesan al debate:

1. A través de Resolucidon Nro. 2012028857 de 20 de septiembre de 2012, se
certificaron las buenas prdacticas de manufactura de la sociedad Quirumedicas
LTDAS.

2. Por medio de Auto 600AC-0023-15 de 19 de enero de 2015, la Directora de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA comisiond a Maria Rosa
Herndndez y Diana Carolina Cruz para efectuar la visita de inspeccidon de
cumplimiento de las buenas prdacticas de manufactura al establecimiento
Quirumedicas Ltda.”

3. El 22 de enero de 2015, el INVIMA realizd una visita de inspeccidon a las
instalaciones de la empresa demandante, para llevar a cabo el seguimiento al
cumplimiento de las condiciones por la cuales fue otorgado el certificado de
buenas prdcticas de manufactura. De dicha visita se levantd un acta en la que se
reqistréd que Quirumedicas Ltda. no mantenia las condicioness.

4. En la misma fecha, la entidad demandada levantd un acta de aplicacion de
medida sanitaria de seguridad, en la que registré la necesidad de suspender
totalmente y de manera temporal, las actividades de fabricacion de
medicamentos por parte de la empresa demandante, teniendo en cuenta los
hallazgos encontrados y registrados en el acta de inspeccion?.

5. El 10 de abrilde 2015, el Invima visitd de nuevo las instalaciones de Quirumedicas
Ltda., encontrando que ya habian desaparecido las causales que dieron paso a
la aplicacion de la medida sanitaria, por lo que se diligencié un acta de
levantamiento de la medida sanitaria de seguridad de suspension temporal de
fabricacidon de medicamentos’o.

6. Mediante auto Nro. 2017011973 de 12 de octubre de 2017, el INVIMA inici
proceso administrativo sancionatorio en contra de Quirumedicas Ltda,
otorgdndole 15 dias hdbiles para rendir descargos, aportar y solicitar pruebas, de
acuerdo con el articulo 47 de CPACAT!, frente a lo cual esta Ultima guardd
silencio.

5 Archivo “17AlegatosConclusionlinvima”.

¢ Se extracta del acta de aplicacion de medida sanitariac Pag. 8 "03AnexosDemanda” del
"01Cuadernol1Principal”

7 Pags. 17-18 Archivo “08Folio142Cd" “PARTE1"” del “01CuadernoPrincipal”

8 PAgs. 2-7 Archivo "03AnexosDemanda’” del "01CuadernolPrincipal”

? PAgs. 8-14 Archivo "03AnexosDemanda’” del *01CuadernolPrincipal”

10 Se extracta de la Resolucién 2017055005 PAg. 41 “03AnexosDemanda” del “01Cuaderno1Principal”

11 PAgs. 15-32 Archivo “03AnexosDemanda” del “01Cuaderno1Principal”
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7. EL INVIMA profirid el auto de pruebas Nro. 2017013573 de 16 de noviembre de
2017, indicando que la sociedad Quirumedicas Ltda no rindié descargos ni solicitd
pruebas. En consecuencia, otorgd 5 dias hdbiles como término probatorio e indico
qgue vencido aquel empezaria a correr el término para rendir alegatos de
conclusion'2,

8. Vencido el término para presentar alegatos de conclusion, sin que la parte
demandante se pronunciara, el Invima profirid la Resolucion Nro. 20170550005 de
26 de diciembre de 2017, por medio de la cual sanciond a Quirumedicas Ltda. y
le impuso una multa de 3000 salarios minimos diarios legales vigentes!3,

9. En contra de la decisidon sancionatoria, la empresa demandante presentd
recurso de reposicion el 30 de enero de 2018, solicitando se valore
adecuadamente la conducta y la voluntad de corregir las falencias endilgadas’4.

10. Mediante la Resolucion Nro. 2019000459 de 9 de enero de 2019, el INVIMA
resolvid el recurso de reposicion, reduciendo la sancidn impuesta a Quirumedicas
Ltda., a 2700 salarios minimos diarios legales vigentes!s.

2. PROBLEMAS JURIDICOS

De acuerdo con la fijacion del litigio efectuada en auto de 6 de octubre de 202216,
la controversia se centra en resolver lo siguiente:

1. sLos actos administrativos demandados fueron expedidos de manera irregular
o con infraccién a las normas en que debian fundarse porque en el acta de visita
de la diligencia de inspeccion, vigilancia y control, el Invima omitio la obligacion
de citar las normas en las cuales se fundaba para hacerlo y en el acta de
aplicacion de medida sanitaria de seguridad no se observé la obligaciéon prevista
en el articulo 53 del Decreto 3518 de 20062

2. sLos actos administrativos demandados estdn inmersos en la causal de nulidad
de desviacion de poder, porque presuntamente el Invima valoré documentos
para imponer la sancion, que no fueron decretados como prueba en el auto de
pruebas proferido dentro de la investigacion sancionatoria?

3. 3Se presentd el vicio de falta de motivacion de los actos administrativos
demandados, porque al parecer, el Invima Unicamente transcribié el contenido
del arficulo 50 de la Ley 1437 de 2011 sin mencionar ni analizar los criterios
especiales previstos en el Decreto 677 de 1995 para la imposicion, tasacion y
proporcionalidad de la sancién de multa?2

3. De la falsa motivacion

El Consejo de Estado ha senalado que, la falsa motivacion como causal de
nulidad se presenta cuando no existe concordancia entre la realidad factica y
juridica del acto administrativo, en los siguientes términos:

“Sobre la falsa motivacion, la Seccion... ha precisado que esta "causal auténoma
e independiente se relaciona directamente con el principio de legalidad de los
actos y con el control de los hechos determinantes de la decision administrativa.

12 P&gs. 33-35 Archivo “03AnexosDemanda” del “01CuadernolPrincipal”
13 P&gs. 42-52 Archivo "03AnexosDemanda” del “01Cuaderno1Principal”
14 P&gs. 53-61 Archivo "03AnexosDemanda” del “01CuadernolPrincipal”
15 PAgs. 62-72 Archivo "03AnexosDemanda” del “01Cuaderno1Principal”
16 Archivo "15AutoAnunciaSentenciaAnticipadaYOtros” “01Cuadernol Principal”.
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Para que prospere la pretension de nulidad de un acto administrativo con
fundamento en la causal denominada falsa motivacion, la Sala ha senalado que
"es necesario que se demvuestre una de dos circunstancias: a) O bien que los
hechos que la Administracion tuvo en cuenta como motivos determinantes de la
decision no estuvieron debidamente probados dentro de Ila actuacion
administrativa; o b) Que la Administracion omitié tener en cuenta hechos que si
estaban demostrados y que si hubiesen sido considerados habrian conducido a
una decision sustancialmente diferente"” (Negrilla y subraya fuera de texto).

De manera tal que, cuando las consideraciones de un acto no corresponden con
la realidad, ni permiten justificar la decision que adopta la autoridad
administrativa, se estd en presencia de un acto falsamente motivado, lo cual
afecta su validez, entendida ésta como la correcta adecuacion de un
pronunciamiento al ordenamiento juridico.

4. De la desviacién de poder

Sobre la causal de nulidad denominada desviacion de poder, la jurisprudencia
del Consejo de Estado ha indicado:

“La [desviacion de poder], se configura cuando el acto administrativo persigue un
fin espurio, innoble o danino, distinto a los que ha fijado el ordenamiento juridico,
como es el de interés general o el mejoramiento del servicio, fines que dicho sea
de paso, se presumen. De tal suerte que en su actuar el funcionario desvia los fines
de las competencias otorgadas, disfrazando la actuaciéon con un manto de
legalidad, el cual encubre la motivacion subjetiva y arbitraria que conlleva a la
expedicion del acto.(...) Ahora bien, cuando se arguye esta causal de nulidad, es
una obligacion de quien afima la existencia de la misma llevar al Juez
Administrativo, los medios que conduzcan a desvirtuar la citada presuncidn, siendo
entonces, el andlisis de las probanzas arrimadas al proceso, las que permiten
determinar si, efectivamente los hechos que se alegan como constitutivos de la
causal de nulidad, estdn presentes en la expedicion del acto acusado, de forma
tal, que desvirtien la legalidad que resguarda a todo acto administrativo. 18
(Negrillas fuera de texto)

Es decir que, para que se configure la causal descrita, el acto administrativo debe
perseguir un fin contrario al ordenamiento juridico, el cual debe ser probado por
quien lo alega, teniendo en cuenta que existe una presuncidon de buena fe del
funcionario que emite el acto administrativo.

5. Del derecho al debido proceso
El arficulo 29 de la Constitucidon Politica establece, que el debido proceso ‘se
aplicara a toda clase de actuaciones judiciales y administrativas. (...)."”, el cual es
de aplicacion inmediata de conformidad con lo establecido en el arficulo 85
Superior.

Al respecto, la Corte Constitucional en la sentencia C — 034 de 201419 preciso:

“El debido proceso es un derecho fundamental. Posee una estructura compleja,
en tanto se compone por un plexo de garantias que deben ser observadas en todo

17 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccidén Cuarta, C.P. Milton Chaves Garcia,
veintiséis (26) de julio de dos mil diecisiete (2017), Radicacion NUmero: 11001-03-27-000-2018 00006-00 (22326),
actor: Camilo Alberto Riano Abaunza, demandado: Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales -DIAN-.
18 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Secciéon Cuarta, C.P. Hugo Bastidas Bdrcenas,
doce (12) de julio de dos mil doce (2012), Radicacién Numero: 25000-23-27-000-2008-00188-01(17892), actor:
Maria del Pilar Pulecio Espitia, demandado: DIAN.

19 M.P. Maria Victoria Calle Correa
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procedimiento administrativo o judicial, escenarios en los que operan como
mecanismo de proteccion a la autonomia y libertad del ciudadano y limites al
gjercicio del poder publico. Por ese motivo, el debido proceso es también un
principio inherente al Estado de Derecho, cuyas caracteristicas esenciales son el
gjercicio de funciones bajo pardmetros normativos previamente establecidos y la
erradicacion de la arbitrariedad. (...) En ese contexto, la jurisprudencia
constitucional ha definido el debido proceso como el conjunto de etapas,
exigencias o condiciones establecidas por la ley, que deben concatenarse al
adelantar todo proceso judicial o administrativo. Entre estas se cuentan el principio
de legalidad, el derecho al acceso a la jurisdiccion y a la tutela judicial efectiva
de los derechos humanos, el principio del juez natural, la garantia de los derechos
de defensa y contradiccion, el principio de doble instancia, el derecho de la
persona a ser escuchada y la publicidad de las actuaciones y decisiones
adoptadas en esos procedimientos.”

6. De la expedicion irregular de actos administrativos.

Sobre la expedicion irregular de actos administrativos, el Consejo de Estado ha
puntualizado?;

“La expedicion irregular de los actos administrativos se configura cuando la
administracion viola las normas que establecen el procedimiento para la
formacion de los actos administrativos o la manera como éstos deben presentarse.
Sin embargo, el Consejo de Estado ha dicho que para que se configure la nulidad
de los actos administrativos por expedicion irregular, es menester verificar si el vicio
cometido en el framite incide en el sentido de la decision, al punto de afectarla,
pues, en caso de que el vicio sea intrascendente, no habrd lugar a declarar la
nulidad del acto. Lo anterior es asi, porque, en virtud del principio de eficacia, los
procedimientos se siguen para que cumplan la finalidad para la que fueron
creados. En esa medida, la administracion publica estd facultada para remover,
de oficio, los obstdculos puramente formales que puedan dar lugar a decisiones
inhibitorias, o para sanear, de oficio o a peticion de parte, los vicios de
procedimiento que puedan ser objeto de saneamiento. (Negrillas fuera de texto)”

Recientemente dicha Corporacion indicd que, la expedicion iregular de los actos
administrativos tiene relacion con el derecho de defensa y debido proceso de las
partes, por lo que: “(...) en esta causal han de tenerse en cuenta principalmente
aquellos otros desconocimientos que, aun cuando hagan parte de la ritualidad
con que debe producirse el acto, afecten las garantias a las que tiene derecho
el administrado.” 21

7. CASO CONCRETO

En el presente asunto se encuentra en discusion la legalidad del acto
administrativo sancionatorio, por medio de la cual, el INVIMA sancioné a la
empresa Quirumédicas Ltda. por no mantener las buenas prdcticas de
manufactura de medicamentos que sustentaron el otorgamiento de una
certificacion en tal sentido, en el ano 2012.

Para efectos metodoldgicos, se resolverdn los problemas juridicos planteados en
la fijacidon del litigio de manera separada.

2 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccidén Segunda, C.P. Wiliam Herndndez,
veintitrés (23) de enero de dos mil veinte (2020), Radicacion Numero: 11001-03-25-000-2011-00718-00(2720-11),
actor: Mauricio Eduardo Molina Trimino, demandado: DIAN.
21 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccién Segunda, C.P. Wiliam Herndndez,
veintitrés (23) de enero de dos mil veinte (2020), Radicaciéon NUmero: 11001-03-25-000-2011-00718-00(2720-11),
actor: Mauricio Eduardo Molina Trimino, demandado: DIAN
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7.1. sLos actos administrativos demandados fueron expedidos de manera irregular
o con infraccion a las normas en que debian fundarse porque en el acta de visita
de la diligencia de inspeccion, vigilancia y control, el Invima omitid la obligacion
de citar las normas en las cuales se fundaba para hacerlo y en el acta de
aplicacion de medida sanitaria de seguridad no se observo la obligacion prevista
en el articulo 53 del Decreto 3518 de 20062

Es importante senalar que, la parte demandante argumenta que el acta de visita
levantada con ocasidon de la inspeccion llevada a cabo el 22 de enero de 2015,
es nula porgue no se citaron las normas en las que se fundaba para adelantarla.
No obstante, no es de recibo para el Despacho que se pretenda argumentar la
nulidad de dicha acta, teniendo en cuenta que no es el acto definitivo vy
tampoco, se trata del acto enjuiciado en las pretensiones de la demanda.

Dicho lo anterior, se debe analizar si la falta de mencidon de dichas normas en el
acta, puede llegar a viciar la Resolucion Nro. 2017055005 de 26 de diciembre de
2017, frente a lo cual, anticipadamente se indicard que no es asi.

Se observa que, en el acta mencionada, se indicé que el objetivo de la visita era
“Realizar visita de Inspeccion, Vigilancia y Control de seguimiento en cuanto a
verificar el mantenimiento de las condiciones bajo las cuales fue concedida a
QUIRUMEDICAS LTDA la Renovacidn y Ampliacién de la certificacién de las Buenas
Practicas de Manufactura mediante la Resolucion Nro. 2012028857 del 20 de
septiembre de 2012.”, y una vez concluida, se registrd que:

“De acuerdo a la situacion encontrada y descrita en la presente acta, se concluye
que QUIRUMEDICAS LTDA, ubicado en la Carrera 49 A No. 128 A -32 de Bogotd,
D.C., NO MANTIENE las condiciones bajo las cuales se otorgd la certificacion
respectiva mediante la Resolucion 2012028857 del 20 de septiembre de 2012, por
lo tanto, NO CUMPLE con las Buenas Practicas de Manufactura para la
FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las gormas
farmacéuticas descritos en la mencionada resolucion.”

Verificada el acta, en efecto no se encuentran referencias a los numerales 1, 3y
10 del articulo 4 del Decreto 2087 de 2012, que estdn relacionadas con las
funciones asignadas al INVIMA. No obstante, el Despacho considera que dicha
circunstancia no tiene la facultad de viciar el acto administrativo discutido en esta
oportunidad, si se tiene en cuenta que, en este Ultimo, si se relacionaron los
fundamentos juridicos que dan la competencia para la imposicion de Ia sancion
discutida, tales como la Resolucion de delegaciéon Nro. 2012030800 de 19 de
octubre de 2012 emitida por la Direccidon General del INVIMA y los Decretos 2078
de 2012y 1290 de 1994.

Ahora, la parte demandante asegura que, en el acta de aplicacién de medida
sanitaria de seguridad, no se observo lo establecido en el articulo 53 del Decreto
3518 de 2006.

Sobre este aspecto, el Despacho también debe resaltar que el acta de aplicacion
de medida sanitaria mencionada, no se trata de un acto administrativo susceptible
de conftrol jurisdiccional, por lo que se debe evaluar si las omisiones en el
procedimiento que alega la demandante, fienen la virtud de viciar el acto
administrativo sancionatorio.
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Como se indicd, la parte actora alega que el Invima omitié cumplir el articulo 532
del Decreto 3518 de 2006, en lo relacionado con dejar constancia de las
sanciones en que incurriria quien viole las medidas sanitarias impuestas, frente a lo
cual, una vezrevisada el acta de medida sanitaria elevada en este caso, se logro
verificar que la entidad demandada dispuso:

“PRIMERO.- Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en la SUSPENSION
TOTAL TEMPORAL DE ACTIVIDADES DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS EN TODAS
LAS FORMAS FARMACEUTICAS, de conformidad con lo expuesto en la parte
considerativa de esta decision, medida que tendrd cardcter preventivo, se
aplicard sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se levantard cuando se
compruebe que han desaparecido las causas que la originaron.”

Ahora bien, es importante mencionar que, si bien no se determinan de manera
especificas las sanciones en las que incurriria la empresa demandante, en el
evento en que se violaran las medidas sanitarias impuestas en su contra, lo cierto
es que de conformidad con lo establecido en el articulo 9 del Codigo Civil “La
ignorancia de las leyes no sirve de excusa para su incumplimiento”, por lo que la
empresa Quirumédicas Ltda. debia conocer del régimen sancionatorio
establecido en el arficulo 6642 del Decreto 1298 de 199424, aplicable por remision
del articulo 104% del Decreto 677 de 1995%, en el que también se establece el
objeto de las medidas mencionadas, asi:

“ARTICULO 105. DEL OBJETO DE LAS MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD. Las
medidas sanitarias de seguridad tienen por objefo prevenir o impedir que 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.

En estos términos, es claro que el vicio alegado por la parte demandante no se
acreditd, y en el evento en que se considere que si, porque se debian especificar
literalmente las sanciones en las que incurriria si incumpliera con las medidas

22 “ARTICULO 53. EFECTOS DE LAS MEDIDAS SANITARIAS. <Articulo compilado en el articulo 2.8.8.1.4.15 del
Decreto Unico Reglamentario 780 de 2016. Debe tenerse en cuenta lo dispuesto por el articulo 4.1.1 del mismo
Decreto 780 de 2016> Las medidas sanitarias surten efectos inmediatos, contra las mismas no procede recurso
alguno y solo requieren para su formalizacién, el levantamiento de acta detallada, en la cual consten las
circunstancias que han originado la medida y su duracién, si es del caso, la cual podrd ser prorrogada. El
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.”

23 “ARTICULO 664. SANCIONES. Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucion motivada,
la violacion de las disposiciones de este estatuto serd sancionada por la entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna de las siguientes sanciones:

a) Amonestacion;

b) Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos legales al mdaximo valor
vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion;

c) Decomiso de productos;

d) Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, y

e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacidn o servicio respectivo.”

24 “Por el cual se expide el Estatuto Orgdnico del Sistema General de Seguridad Social en Salud”

25 “ARTICULO 104. DE LAS MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD. De conformidad con lo establecido en el
articulo 663 del Decreto- Ley 1298 de 1994, son medidas sanitarias de seguridad las siguientes:

a) Clausura temporal del establecimiento, que podrd ser total o parcial;

b) La suspension parcial o total de actividades o servicios;

c) El decomiso de objetos o productos;

d) La destruccion o desnaturalizacion de articulos o productos, si es el caso, y

e) La congelacion o suspension temporal de la venta o empleo de productos y objetos, mientras se toma una
decision definitiva al respecto, hasta por un lapso maximo de sesenta (60) dias hdbiles.

PARAGRAFO. Las medidas a que se refiere este articulo seran de inmediata ejecucion, tendran cardcter
preventivo y transitorio y se aplicardn sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.”

26 “Por lo cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control de Calidad, asi
como el Régimen de Vigilancias Sanitarias de Medicamentos, Cosméticos, 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.”


https://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_0780_2016.htm#2.8.8.1.4.15
https://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_0780_2016.htm#4.1.1
https://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_1298_1994.htm#663
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sanitarias, lo cierto es que dicha omisidn no implicariac un eximente de
responsabilidad para incumplir las medidas sanitarias. En consecuencia, esa
omision no tendria la facultad de viciar el acto administrativo sancionatorio, que
se profiere como resulfado de la investigacion que se debe adelantar por parte
del Invima, cuando impone medidas sanitarias.

Asi las cosas, el primer problema juridico planteado en este asunto, no estd
llamado a prosperar.

7.2. Corresponde analizar ahora si 3Los actos administrativos demandados estan
inmersos en la causal de nulidad de desviacion de poder, porque presuntamente
el Invima valoré documentos para imponer la sancidon, que no fueron decretados
como prueba en el auto de pruebas proferido denfro de la investigacion
sancionatoria?

Al respecto, la parte demandante asegura que, para imponer la sancidon en su
conftra, el Invima tuvo en cuenta el acta de aplicacion de la medida sanitaria de
seguridad de 22 de enero de 2015 y el auto comisorio Nro. 600AC-0023-15, los
cuales no fueron decretados como pruebas dentro procedimiento administrativo
sancionatorio.

Al verificar el auto de pruebas Nro. 20170135736 de 16 de noviembre de 2017,
emitido dentro del proceso administrativo sancionatorio Nro. 201601480, se puede
concluir que el Invima incorporé las siguientes pruebas:

“1. Oficio 600-0370-15 con radicado No. 15008904 del 30 de enero de 2015, suscrito
por la Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos, mediante la cual se
remite acta de aplicacion de medida sanitaria. (Folios 1).

2. Acta de visita de inspeccion, vigilancia y control, realizada el dia 22 de enero de
2015. (Folios 2 a 8).

3. Oficio 704-0861-15 con radicado No. 15040658 del 24 de abril de 2015, suscrito
por la Coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial Cenfro Oriente 2, mediante la
cual se remite acta de levantamiento de medida sanitaria. (Folios 10).

4. Acta de levantamiento de medida sanitaria, en visita realizada el dia 10 de abiril
de 2015. (Folio 12).

5. Copia del comunicado de fecha 28 de marzo de 2015, suscrita por el gerente
general de Quirumédicas Ltda., distinguida con radicado numero 15031856 del 30
de marzo de 2015, (folio13).

6. Certificado de existencia y representacion legal de la sociedad Quirumédicas
Ltda, distinguida con Nit. 860.047.163-5. (Folios 14 a 15, 29 a 30)” (sic)

Conforme alo anterior y la revision del expediente administrativo sancionatorio, el
Despacho encuentra que el Invima incorporé como prueba el oficio Nro. 600-
0370-15, conradicado Nro. 15008904 de 30 de enero de 2015, que al ser verificado
se observa que se frata de aquel mediante el cual la Directora de Medicamentos
y Productos Bioldgicos del Invima, le remitié a la Directora de Responsabilidad
Sanitaria de la misma entidad, los siguientes documentos:

“1. Acta de Visita — Diligencia de Inspeccidn, Vigilancia y Control realizada en
QUIRUMEDICAS LTDA., ubicado en la Carrera 49A Nro. 128A - 32., de Bogotd. En
cuatro (04) folios.

2. Acta de Aplicacién de Medida Sanitaria a QUIRUMEDICAS LTDA., ubicado en la
Carrera 49A Nro. 128A - 32., de Bogotd, en tres (03) folios.
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3. Auto Comisorio 600AC-0023-15 en un (01) folio.”

Asi las cosas, el Despacho no comparte el argumento de la parte demandante,
segun el cual, haber incorporado el oficio remisorio, no implica la incorporacion
de los documentos que lo acompanan, pues es claro que en el expediente
administrativo se encuentran justo a continuacion de este?’, lo que permite
concluir que, en todo caso, los documentos siempre hicieron parte del acervo
probatorio que sustentd la imposicion de la sancidn en su contra.

Conforme a lo expuesto, no es posible acreditar que se presente el cargo de
desviacion de poder que argumentod el apoderado de la empresa demandante.

Adicionalmente, se debe recordar que el cargo de desviacion de poder implica
probar que el funcionario que expide el acto administrativo demandando o que
adelanta la actuacion administrativa, desvia los fines de las competencias
otorgadas, disfrazando la misma con un manto de legalidad que encubre la
motivacion subjetiva y arbitraria que conlleva a la expedicion del acto.

En este caso, la desviacidon de poder no se acredita, pues en el procedimiento
administrativo sancionatorio o que se advierte es que, la actuacion desarrollada
por los funcionarios del Invima estuvo sustentada en el cumplimiento de sus
competencias de inspeccion, vigilancia y control de medicamentos. Lo anterior,
para establecer el mantenimiento o no de las condiciones para la certificacion
de buenas practicas de manufactura de medicamentos que le habia otorgado
a la demandante mediante la Resolucion Nro. 2012028857 de 20 de septiembre
de 2012.

Esto, con base en lo dispuesto en el inciso segundo del articulo 7 del Decreto 1792
de 1998 y el articulo 54 del Decreto 3518 de 2006, segun los cuales, una vez se
haya tfomado una medida sanitaria de prevencion, seguridad o control en salud
publica, se debe iniciar de oficio el procedimiento administrativo sancionatorio
correspondiente.

En ese orden, al probarse que la entidad si incorpord los documentos que el
demandante alega y que no existe prueba de que los funcionarios del Invima
hubieran adelantado la actuacidén con desviacidn de poder, el Despacho
concluye que los argumentos de la demanda no estan llamados a prosperar.

7.3. Finalmente, se fijo el litigio para responder si gse presentd el vicio de falta de
motivacion de los actos administrativos demandados, porque al parecer, el
Invima Unicamente transcribid el contenido del articulo 50 de la Ley 1437 de 2011
sin mencionar ni analizar los criterios especiales previstos en el Decreto 677 de 1995
para la imposicion, tasacion y proporcionalidad de la sancion de multa?

Al respecto, el articulo 12 del Decreto 843 de 2016 dispuso, que el ejercicio de las
funciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario por parte del Invima, en
relacion con los medicamentos, debia realizarse conforme al modelo establecido
en el Capitulo lll del Titulo Il del C.P.A.C.A., que regula el procedimiento
administrativo sancionatorio y la Resolucion Nro. 1229 de 2013 expedida por el
Ministerio de Salud, que en el articulo 33 reguld el régimen de vigilancia y control,
medidas sanitarias y sanciones, asi:

“Articulo 33. (...)

27 Pags. 1 a 18 del archivo “PARTE 1" de la carpeta “08Folio142Cd" del “01CuadernoPrincipal”
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Las medidas sanitarias aplicables al modelo de inspeccion, vigilancia y confrol
sanitario serdn las establecidas en la Ley 9 de 1979, el Decreto 3518 de 2006 y las
normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

Los procedimientos administrativos sancionatorios se surtirdn conforme a lo
establecido en el Titulo Il de la Ley 1437 de 2011 — Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.”

En ese orden, es posible concluir que a partir de la vigencia del Decreto 843 de
2016, el 20 de mayo de esa anualidad, las reglas establecidas en el Decreto 677
de 1995 para adelantar los procedimientos administrativos sancionatorios se vieron
afectadas por la derogatoria tacita, por lo que era procedente utilizar los criterios
dispuestos en el articulo 50 de la Ley 1437 de 2011 para la graduacion de la
sancion.

Dicho lo anterior, estd probado que en la Resolucion Nro. 2017055005 de 26 de
diciembre de 2017, el Invima no solamente se limitd a la transcripcion del articulo
50 de la Ley 1437 de 2011, como lo asegura la parte demandante, sino que realizd
un amplio andlisis de cada uno de los criterios establecidos en dicho articulo para
lograr tasar la sancidén que le impuso, y que se pueden apreciar en la pagina 48 y
siguientes del archivo “03AnexosDemanda” del “*01CuadernoPrincipal”.

Adicionalmente, en la Resolucion Nro. 2019000459 de 9 de enero de 2019, por
medio de la cual se resolvid el recurso de reposicidon presentado por la
demandante en contfra de la decision sancionatoria, el Invima amplié el andilisis
efectuado inicialmente, al punto que considerd la necesidad de reducir la
sancion impuesta de 3000 a 2700 salarios minimos diarios legales vigentes, ya que
tuvo en cuenta que la sociedad demandante actué de manera prudente y
diligente para que las medidas sanitarias fueran levantadas rdpidamente.

Finaimente, el Despacho no puede pasar por alto que, en todo caso, de
conformidad con el criterio adoptado por el Tribunal Administrativo de
Cundinamarca, no es necesario que se haga un andlisis concurrente de todos los
elementos que brinde la norma para la tasacion de infracciones. Puntualmente,
esta Corporacion ha indicado:

“Sobre el particular se advierte que los criterios que la Superintendencia de
Industria y Comercio debid tener en cuenta para imponer la sancion de que se
frata se encuentran previstos en el articulo 66 de la Ley 1341 de 2009:

(..)

De la norma anterior se deriva que para imponer las sanciones respectivas deben
fenerse en cuenta cuatro criterios, a saber: (i) la gravedad de la falta; (i) el dano
producido; (ii) la reincidencia en la comision de los hechos; y (iv) la
proporcionalidad entre la falta y la sancidn; lo que no implica que necesariamente
deban concurrir los cuatro elementos de que se trata en un caso determinado.

En el asunto objeto de andilisis se puede apreciar que la Superintendencia de

Industria y Comercio valord los criterios enlistados en los numerales 1, 2 y 4, pues
fuvo en cuenta varios aspectos, algunos de ellos ya mencionados

(...)
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Por lo anterior, la Sala concluye que la Superintendencia de Industria y Comercio
fuvo en cuenta los criterios establecidos en el articulo 66 de la Ley 1341 de 2009
para imponer la sancién de multa que se analiza.”?® (Negrillas fuera de texto)

Asi las cosas, los cargos de la demanda no estdn llamados a prosperar, pues no
se demostré que los actos administrativos estuvieran incursos en alguna de las
causales de nulidad presentadas, por lo que las pretensiones se negardn.

8. COSTAS

En cuanto ala condena en costas, el articulo 188 de la Ley 1437 de 2011 establece
que la sentencia dispondrd sobre la condena en costas, frente a lo cual este
Despacho entiende, que la obligacion que se impone por parte de la norma
Unicamente estd dada a que se lleve a cabo un andlisis para establecer si
procede o0 no una condena en tal sentido.

Asi las cosas, acogiendo el criterio planteado por el Tribunal Administrativo de
Cundinamarca?’, se tiene que el articulo 103 del C.P.A.C.A. dispone que uno de
los fines de los procesos que se ventilan ante la jurisdiccion de lo contencioso
administrativo, es la efectividad de los derechos reconocidos en la Constitucion
Politica, la ley y la preservacion del orden juridico, motivo por el cual, para que
proceda una condena en costas, no es posible tener Unicamente el criterio de ser
parte vencida en el proceso, sino que ademds deberdn consultarse criterios que
permitan evidenciar que en todo caso, se acudid a la jurisdiccion sin motivos
suficientes para ello, lo cual no se acredita en este caso.

Sumado a esto, con fundamento en lo dispuesto en el numeral 8 del articulo 365
del Cdodigo General del Procesos0, en el expediente no aparecieron causados y
probados los gastos en que pudo incurrir la parte demandada con ocasién de su
defensa3!.

Por lo expuesto, el Juzgado Cuarto Administrativo de Oralidad del Circuito Judicial
de Bogotd, Seccion Primera, administrando justicia en nombre de la Republica y
por autoridad de la ley;

FALLA

PRIMERO: NEGAR Ias pretensiones de la demanda, de acuerdo con lo expuesto en
la parte motiva del presente fallo.

28 Sentencia de 1 de junio de 2017, proferida dentro del radicado 110013334006201300207-01 con ponencia
del Magistrado Luis Manuel Lasso Lozano

29 Consultar sentencia de 30 de enero de 2019 proferida dentro del proceso No. 11001333603620150001502.
M.P. Maria Cristina Quintero Facundo.

30" Articulo 365. Condena en costas. En los procesos y en las actuaciones posteriores a aquellos en que haya
controversia la condena en costas se sujetard a las siguientes reglas: ... 8. Solo habrd lugar a costas cuando
en el expediente aparezca que se causaron y en la medida de su comprobaciéon”.

31 Al respecto, véanse las siguientes sentencias del Consejo de Estado: 1. Sala de lo Contencioso
Administrativo, Seccién Cuarta, Consejero Ponente: Jorge Octavio Ramirez Ramirez, Bogotd, D.C., veintiocho
(28) de febrero de dos mil diecinueve (2019),Radicacion nimero: 20001-23-33-000-2014-00022-01(22160),
Actor: Drummond Ltda., Demandado: Municipio de Becerril del Campo - Cesar, 2. Sala Plena de lo
Contencioso Administrafivo, Sala Diecinueve Especial de Decision, Consejero Ponente: Wiliam Herndndez
Gbmez, Bogotd D.C., cinco (05) de febrero de dos mil diecinueve (2019), Radicacion nimero: 11001-03-15-
000-2017-01278-00(REV,), Actor: Margélica de Jesus Vda. de Parra, Demandado: Municipio de Quibdd -
Chocé vy 3. Sala Plena de lo Contencioso Administrativo, sala 27 especial de decisién, Consejera Ponente:
Rocio ArauUjo Onate, Bogotd D. C., tres (3) de abril de dos mil dieciocho (2018), Radicacién niumero: 11001-03-
15-000-2017-02091-00 (REV), Recurrente: Carlos Ossa Escobar (Q.E.P.D.), Accionado: La Nacién — Conftraloria
General de la Republica.
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SEGUNDO: ABSTENERSE de condenar en costas a la parte vencida, conforme a lo
dispuesto en esta providencia.

TERCERO: DEVOLVER a la parte demandante el remanente que hubiese a su favor,
previa liquidacion por concepto del depdsito de expensas para atender los gastos
ordinarios del proceso.

CUARTO.- Ejecutoriada la Sentencia, archivese el expediente, previas las
anotaciones de rigor.

QUINTO: ADVERTIR a las partes que de conformidad con lo dispuesto en el arficulo
186 del C.P.A.C.A., modificado por el articulo 46 de la Ley 2080 de 2021, deberdn
enviar un ejemplar de sus actuaciones a los correos electronicos de los demds
sujetos procesales e intervinientes en el proceso, en concordancia con lo
dispuesto en el numeral 14 del articulo 78 del C.G.P.

PARAGRAFO: Los memoriales dirigidos al presente proceso, deberdn ser remitidos
en medio digital, UNICAMENTE al correo electréonico de la Oficina de Apoyo de los
Juzgados Administrativos correscanbta@cendoj.ramajudicial.gov.co, para su
registro en el sistema informdatico respectivo, sin que sea necesaria la radicacion
fisica de los documentos ni el envio al correo electronico de este Despacho.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

LALO ENRIQUE OLARTE RINCON
Juez

GACF
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